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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this device
to sale, distribution and use by or on order of a physician
or a licensed practitioner. The availability of this product
without prescription outside the United States may vary from
country to country.

Disclaimer

Atos Medical offers no warranty — neither expressed nor
implied — to the purchaser hereunder as to the lifetime of the
product delivered, which may vary with individual use and
biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers no
warranty of merchantability or fitness of the product for any
particular purpose.
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1. Intended Use

Stoma Sizing Guide is a single use device intended to help
the prescribing clinician determine which size of Lary Tube or
LaryButton in the Provox and Provox Life range respectively
should be prescribed to the patient. Stoma Sizing Guide is
intended to be used by a prescribing clinician who has read
the IFU for Provox and Provox Life LaryTube and LaryButton
respectively.

Stoma Sizing Guide can also be used by patients to monitor
the stoma size.

2. Warnings

* Do not reuse the device on another patient, as this may
cause cross-contamination.

« Do not alter, modify or use a damaged device, as this
may cause aspiration of parts, paper and ink in contact
with mucosa, which may cause allergic or toxic reaction.

« Do not use a dirty or contaminated device, as this may
cause infection.

* Do not use force during insertion as tissue damage,
bleeding or irritation and aspiration of parts and/or
accidental dislodgement of the voice prosthesis may
occur.

« Do not drop/let go of the device when measuring length,
may lead to accidental aspiration.

3. Precautions

* Ensure proper evaluation of the stoma, a too large
prescribed button/tube may cause irritation or injury,
and possibly bleeding or hemorrhage. A too large button/
tube can also exert pressure on the voice prosthesis or



on the tracheal wall, which can cause tissue damage or
necrosis. A too small size of button/tube may cause the
stoma to shrink.

» Ensure the patient/caregiver has been trained how to use
the device.

4. Instructions for Use
Healthcare professionals refer to figures 1-5.

5. Patient/caregiver training

Patients or caregivers may use the Stoma Sizing Guide
to monitor the stoma size after they have been trained by
a healthcare professional. The patient / caregiver should
demonstrate the ability to understand and consistently follow
the Patient / Caregiver Stoma Sizing Guide Instructions
for Use without clinician supervision. Patients / caregivers
refer to figure 6.

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

Der Stoma Sizing Guide, eine Orientierungshilfe zum
Ausmessen des Tracheostomas, ist ein Produkt zum
einmaligen Gebrauch, das dem verordnenden Arzt helfen soll,
zu bestimmen, welche GroBe von LaryTube oder LaryButton
dem Patienten aus der Provox- bzw. Provox Life-Reihe
verordnet werden sollte. Der Stoma Sizing Guide ist fiir die
Verwendung durch einen verordnenden Arzt vorgesehen,
der die Gebrauchsanweisung fiir Provox und Provox Life
LaryTube bzw. LaryButton gelesen hat.

Der Stoma Sizing Guide kann auch von Patienten verwendet
werden, um die Tracheostoma-GréBe zu iiberwachen.

2. Warnhinweise

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht bei einem anderem
Patienten, da dies zu Kreuzkontaminationen fiithren
kann.

* Ein beschadigtes Produkt darf nicht verdndert, modifi-
ziert oder verwendet werden, da dies zur Aspiration von
Produktteilen, Papier und Tinte fiihren kann, die mit den
Schleimhéuten in Beriihrung kommen. Dies kann aller-
gische oder toxische Reaktionen hervorrufen.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es verschmutzt
oder kontaminiert ist, da dies zur Entstehung einer
Infektion fiihren kénnte.

*  Wenden Sie beim Einsetzen keine Gewalt an, da es sonst
zu Gewebeschdden, Blutungen oder Reizungen sowie
zur Aspiration von Teilen und/oder zum versehentlichen
Herausfallen der Stimmprothese kommen kann.

* Lassen Sie das Produkt beim Ausmessen nicht fallen,
da dies zu einer versehentlichen Aspiration fiihren kann.



3.VorsichtsmaBnahmen

e Achten Sie auf eine korrekte Beurteilung des
Tracheostomas. Ein(e) zu grofie(r) verordnete(r) Button/
Kaniile kann zu Reizungen oder Verletzungen und
moglicherweise zu Blutungen oder Himorrhagie fiihren.
Ein(e) zu grofe(r) Button/Kaniile kann auch Druck auf
die Stimmprothese oder auf die Trachealwand ausiiben,
was zu Gewebeschdden oder Nekrosen fithren kann.
Ein(e) zu groBe(r) Button/Kaniile kann dazu fiihren,
dass das Tracheostoma schrumpft.

» Stellen Sie sicher, dass der/die Patient/Pflegekraft in der
Verwendung des Produkts geschult wurde.

4. Gebrauchsanweisung

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal in
den Abbildungen 1-5.

5. Schulung von Patienten und
Pflegekriften

Patienten oder Pflegekrifte konnen den den Stoma Sizing
Guide verwenden, um die Tracheostoma-GroBle zu
tiberwachen, nachdem sie von einer medizinischen Fachkraft
geschult worden sind. Der/die Patient/Pflegekraft muss
die Gebrauchsanweisung fiir den Stoma Sizing Guide fiir
Patienten/Pflegekrifte ohne Aufsicht des Arztes eigenstindig
nachvollziehen und konsequent befolgen kénnen. Weitere
Informationen fiir Patienten/Pflegepersonen in Abbildung 6.



6. Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind
stets die medizinische Praxis sowie die Vorschriften fiir
biologisch gefihrliches Material des jeweiligen Landes zu
befolgen.

7. Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille,
die sich im Zusammenhang 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 Stoma Sizing Guide (stomamal) is een hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat is bedoeld om de voorschrijvende
clinicus te helpen bepalen welke maat LaryTube of
LaryButton uit de Provox- of Provox Life-lijn aan de patiént
moet worden voorgeschreven. De Stoma Sizing Guide is
bedoeld voor gebruik door een voorschrijvend clinicus die de
gebruiksaanwijzingen van de Provox en Provox Life Lary Tube
en LaryButton heeft gelezen.

De Stoma Sizing Guide kan ook door patiénten worden gebruikt
om de stomamaat bij te houden.

2. Waarschuwingen

¢ Gebruik het hulpmiddel niet opnieuw bij een andere
patiént, aangezien dit kruisbesmetting kan veroorzaken.

* Wijzig of gebruik een beschadigd hulpmiddel niet en
pas het niet aan, aangezien dit aspiratie kan veroorzaken
bij onderdelen, papier en inkt die in contact staan met
slijmvliezen. Dit kan een allergische of toxische reactie
veroorzaken.

* Gebruik geen verontreinigd of besmet hulpmiddel,
aangezien dit een infectie kan veroorzaken.

¢ Gebruik geen kracht bij het inbrengen, aangezien
hierdoor weefselbeschadiging, bloedingen of irritatie en
aspiratie van onderdelen/het per ongeluk losraken van de
stemprothese kan optreden.

+ Laat het hulpmiddel tijdens het meten van de lengte niet
vallen of los, aangezien dit per ongeluk aspiratic kan
veroorzaken.

3.Voorzorgsmaatregelen

* Zorg van een juiste evaluatic van de stoma. Een te
groot voorgeschreven knop/slang kan irritatie of letsel
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veroorzaken en mogelijk ook bloedingen of hemorragie.
Een te grote knop/slang kan ook druk op de stemprothese
of tracheawand uitoefenen, wat weefselbeschadiging of
necrose kan veroorzaken. Door een te kleine knop/slang
kan de stoma gaan krimpen.

e Zorg ervoor de patiént/verzorger getraind is in het
gebruik het hulpmiddel.

4. Gebruiksaanwijzing

Zorgyverleners kunnen afbeeldingen 1-5 raadplegen.
5.Training voor patiénten/verzorgers
Patiénten en verzorgers kunnen de Stoma Sizing Guide
(stomamal) na training van een zorgverlener gebruiken om
de stomamaat bij te houden. De patiént/verzorger dient aan
te tonen dat hij of zij in staat is de gebruiksaanwijzing voor
de Stoma Sizing Guide voor patiénten en verzorgers zonder
toezicht van een clinicus te begrijpen en consequent op te
volgen. Patiénten/verzorgers kunnen afbeelding 6 raadplegen.

6. Afvoeren

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.



1. Utilisation prévue

Le Stoma Sizing Guide (guide de dimensionnement de
tracheostome) estun apparell ausage unique destiné a assister
le praticien prescripteur a déterminer la taille du LaryTube
ou du LaryButton des gammes Provox et Provox Life, qui
doit étre prescrite au patient. Le Stoma Sizing Guide est
destiné a une utilisation par un praticien prescripteur qui a
lu la notice d’utilisation de Provox et Provox Life LaryTube
et LaryButton.

Les patients peuvent également utiliser le Stoma Sizing Guide
pour controler la taille du trachéostome

2. Avertissements

* Ne pas réutiliser I’appareil sur un autre patient, car cela
pourrait entrainer une contamination croisée.

¢ Ne pas altérer, modifier ou utiliser un dispositif
endommagé, car cela peut entrainer 1’aspiration de
piéces, ou un contact de papier et d’encre avec les
muqueuses, pouvant provoquer une réaction allergique
ou toxique.

* Ne pas utiliser un dispositif sale ou contaminé, car cela
peut provoquer une infection.

* Ne pas forcer pendant I’insertion car des 1ésions tissu-
laires, des saignements ou des irritations et 1’aspiration
de piéces et/ou le déplacement accidentel de la prothese
phonatoire peuvent se produire.

* Ne pas laisser tomber/relacher le dispositif lors de
la mesure de la longueur, cela pourrait entrainer une
aspiration accidentelle.




3. Mises en garde

* Veiller a évaluer correctement le trachéostome ; un
bouton/tube trop gros peut provoquer une irritation ou
une blessure, et éventuellement un saignement ou une
hémorragie. Un bouton/tube trop gros peut également
exercer une pression sur la prothése phonatoire ou sur
la paroi trachéale, ce qui risque d’endommager ou de
nécroser les tissus. Un bouton/tube de trop petite taille
peut entrainer un rétrécissement du trachéostome.

« S’assurer que le patient/soignant a été formé a I’utilisa-
tion du dispositif.

4. Mode d’emploi

Les professionnels de santé doivent se reporter aux figures 1 a 5.

5. Formation des patients/soignants

Les patients ou les soignants peuvent utiliser le Stoma Sizing
Guide (guide de dimensionnement de trachéostome) pour
controler la taille du trachéostome apres leur formation aupres
d’un professionnel des soins de santé. Le patient/soignant doit
démontrer qu’il est capable de comprendre et de respecter
scrupuleusement le mode d’emploi du Stoma Sizing Guide
sans la supervision d’un praticien. Les patients/soignants
doivent se reporter a la figure 6.



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

7. Signalement

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



1. Uso previsto

La Stoma Sizing Guide (Guida al dimensionamento dello
stoma) ¢ un dispositivo monouso che aiuta il medico
a determinare la misura di LaryTube o LaryButton della
gamma Provox e Provox Life rispettivamente da prescrivere
al paziente. La Stoma Sizing Guide deve essere utilizzata da
un medico che abbia letto le Istruzioni per I’uso di Provox e
Provox Life LaryTube ¢ aryButton rispettivamente.

La Stoma Sizing Guide puo essere utilizzata inoltre dai
pazienti per monitorare le dimensioni dello stoma.

2. Avvertenze

Non riutilizzare il dispositivo su un altro paziente,
poiché cio potrebbe causare una contaminazione
incrociata.

Non alterare, modificare o utilizzare un dispositivo
danneggiato, poiché cid potrebbe causare 1’aspirazione
di parti, carta e inchiostro a contatto con le mucose, che
potrebbero provocare reazioni allergiche o tossiche.
Non utilizzare un dispositivo sporco o contaminato per
evitare I’insorgenza di un’infezione.

Non esercitare forza durante 1’inserimento, per evitare
il rischio di danni ai tessuti, sanguinamento, irritazione,
aspirazione di parti e/o lo spostamento accidentale della
protesi fonatoria.

Non lasciar cadere/rilasciare il dispositivo durante
la misurazione della lunghezza, poiché potrebbe
verificarsi un’aspirazione accidentale.



3. Precauzioni

» Assicurarsi che la valutazione dello stoma sia corretta:
un bottone/una cannula prescritti di una dimensione
eccessiva possono causare irritazioni o lesioni e even-
tuali sanguinamenti o emorragie. Un bottone/una
cannula troppo grande puo inoltre esercitare una pres-
sione sulla protesi fonatoria o sulla parete tracheale,
provocando danni ai tessuti o necrosi. Un bottone/
una cannula di dimensioni eccessivamente ridotte puo
causare il restringimento dello stoma.

» Assicurarsi che il paziente/l’operatore sanitario sia stato
formato sull’uso del dispositivo.

4. Istruzioni per 'uso
Per i medici: fare riferimento alle figure da 1 a 5.

5. Formazione del paziente/

dell'operatore sanitario
I pazienti o gli operatori sanitari possono utilizzare la Stoma
Sizing Guide per monitorare le dimensioni dello stoma dopo
essere stati istruiti da un medico. E necessario accertarsi che il
paziente/l’operatore sanitario dimostri di avere la capacita di
comprendere e seguire costantemente le istruzioni per I’uso
della Stoma Sizing Guide per il paziente/I’operatore sanitario
senza la supervisione di un medico. Per i pazienti/gli operatori
sanitari: fare riferimento alla figura 6.



6. Smaltimento

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

7.Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore /0 il paziente.
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1. Uso previsto

La Stoma Sizing Guide (Guia de medicion del estoma)
es un dispositivo de un solo uso indicado para ayudar
al médico prescriptor a determinar qué tamafo de
LaryTube o LaryButton de la gama Provox y Provox Life
respectivamente debe prescribirse al paciente. La Stoma
Sizing Guide (Guia de medicion del estoma) debe ser utilizada
por un médico prescriptor que haya leido las instrucciones
de uso de Provox y Provox Life LaryTube y LaryButton
respectivamente.

Los pacientes también pueden utilizar la Stoma Sizing Guide
(Guia de medicion del estoma) para controlar el tamafio
del estoma.

2. Advertencias

* No reutilice el dispositivo con otro paciente, ya que
puede provocar contaminacion cruzada.

* No altere, modifique ni utilice un dispositivo danado,
ya que podria provocar la aspiracion de piezas, papel
y tinta en contacto con la mucosa, lo que podria causar
una reaccion alérgica o toxica.

* No utilice dispositivos sucios o contaminados, ya que
esto podria provocar infecciones.

* No use la fuerza durante la insercion, ya que pueden
producirse dafios en los tejidos, hemorragias o irrita-
ciones, ademas de aspiracion de piezas y/o desprendi-
miento accidental de la protesis de voz.

* No deje caer ni suelte el dispositivo al medir la longitud,
ya que podria producirse una aspiracion accidental.
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3. Precauciones

* Aseglrese de la correcta evaluacion del estoma,
prescribir un botoén/tubo demasiado grande podria
causar irritacion o lesiones, y posiblemente sangrado o
hemorragia. Un boton/tubo demasiado grande también
puede ejercer presion sobre la protesis de voz o sobre
la pared traqueal, lo que puede causar dafios o necrosis
en los tejidos. Un boton/tubo demasiado pequefio puede
hacer que el estoma se encoja.

* Aseglrese de que el paciente o cuidador haya recibido
formacion en el uso del dispositivo.

4. Instrucciones de uso
Los profesionales sanitarios deben consultar las figuras 1-5.

5. Formacion de pacientes

y cuidadores

Los pacientes o cuidadores pueden utilizar la Stoma Sizing
Guide (Guia de medicion del estoma) para controlar el tamafio
del estoma después de haber recibido formacion por parte de
un profesional sanitario. El paciente o cuidador debe demostrar
capacidad para comprender y seguir las instrucciones de uso
de la Stoma Sizing Guide (Guia de medicion del estoma) para
el paciente o cuidador sin la supervision de un médico. Los
pacientes o cuidadores deben consultar la figura 6.

6. Eliminacion

Al desechar un producto sanitario usado, siga siempre la
practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros
biologicos.
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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. Utilizacdo prevista

O Stoma Sizing Guide (Guia de dimensionamento do
estoma) ¢ um dispositivo de utilizagdo unica destinado
a ajudar o profissional de saude responsavel pela prescrigéo
a determinar qual o tamanho de LaryTube ou LaryButton
nas gamas Provox e Provox Life, respetivamente, que deve
ser prescrito ao paciente. O Stoma Sizing Guide destina-se
a ser utilizado por um profissional de saude responsavel pela
prescri¢ao que tenha lido as instrugdes de utilizagdo dos
Provox e Provox Life LaryTube e LaryButton, respetivamente.
O Stoma Sizing Guide também pode ser utilizado pelos
pacientes para verificar o tamanho do estoma.

2. Adverténcias

« Nao reutilize o dispositivo noutro paciente, uma vez que
tal pode causar contaminagao cruzada.

* Nao altere, modifique nem utilize um dispositivo danifi-
cado, uma vez que tal pode causar a aspira¢do de pegas,
papel e tinta em contacto com a mucosa, e consequente
reagdo alérgica ou toxica.

* Nao utilize um dispositivo sujo nem contaminado, uma
vez que tal pode provocar infegdo.

* Nao force a inser¢do, pois podem ocorrer lesdes nos
tecidos, sangramento ou irritagdo e a aspira¢do de pegas
e/ou desalojamento acidental da protese fonatoria.

¢ Nao deixe cair/ndo largue o dispositivo ao medir
o comprimento, uma vez que pode resultar em aspiragdo
acidental.
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3. Precaugoes

* Assegure uma avaliagdo adequada do estoma, pois a
prescri¢do de um botdo/tubo demasiado grande pode
resultar em irritagdo ou lesdes, e possivelmente sangra-
mento ou hemorragia. Um botao/tubo demasiado grande
pode também exercer pressdo sobre a protese fonatoria
ou parede traqueal, o que pode causar lesdes ou necrose
dos tecidos. Um botdo/tubo demasiado pequeno pode
causar o encolhimento do estoma.

» Certifique-se de que o paciente/prestador de cuidados
de satde recebeu formagdo sobre a utilizagdo do
dispositivo.

4. Instrugoes de utilizacdo
Os profissionais de satide devem consultar as figuras 1-5.

5. Formacao de pacientes/prestadores de
cuidados de saude

Os pacientes ou prestadores de cuidados de satide podem
utilizar o Stoma Sizing Guide para verificar o tamanho do
estoma depois de terem recebido formagao por um profissional
de satde. O paciente/prestador de cuidados de saude deve
demonstrar que ¢ capaz de compreender e seguir, de forma
consistente, as instrugdes de utilizagdo do Stoma Sizing
Guide para pacientes/prestadores de cuidados de satide
sem supervisdo de um profissional de saude. Os pacientes/
prestadores de cuidados de satide devem consultar a figura 6.
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6. Eliminacao

Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral
em relag@o aos riscos biologicos ao eliminar um dispositivo
meédico 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 anvindning

Stoma Sizing Guide (storleksguide for stoma) dr en
engangsprodukt, avsedd att anviandas av den ordinerande
ldakaren for att avgora vilken storlek pa LaryTube eller
LaryButton i produktfamiljerna Provox respektive Provox
Life som ska ordineras till patienten. Stoma Sizing Guide
(storleksguide for stoma) ar avsedd att anvindas av en
ordinerande ldkare som har last respektive bruksanvisningar
for Provox och Provox Life LaryTube och LaryButton.
Stoma Sizing Guide (storleksguide for stoma) kan dven
anvindas av patienter for att overvaka stomats storlek.

2.Varningar

« Ateranviind inte enheten pa en annan patient eftersom
det kan orsaka korskontaminering.

+ Produkten far inte &ndras eller modifieras och en skadad
produkt far inte anvindas, da detta skapar en risk for att
delar kan aspireras eller att papper och blick kommer i
kontakt med slemhinnan och orsaka allergiska eller toxiska
reaktioner.

* Anvind inte en nedsmutsad eller kontaminerad produkt
eftersom det kan leda till infektion.

* Tvinga inte in produkten eftersom detta kan skada
vivnaden och orsaka blodningar eller irritation och
aspiration av delar och/eller att rostventilen dislokeras.

e Slapp eller tappa inte produkten nir lingden mits
eftersom detta kan leda till oavsiktlig aspiration.

3. Forsiktighetsatgarder

 Sikerstill en grundlig bedémning av stomat. Om knappen/
kanylen som ordineras &r for stor kan det leda till irritation
eller skador och eventuellt blédning eller hemorragi. Om
knappen/kanylen dr for stor kan den dven trycka mot
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rostventilen eller strupviggen, vilket kan leda till skador
eller vivnadsnekros. Om knappen/kanylen ar for liten kan
stomat krympa.

o Sikerstdll att patienten/vardare har utbildats i hur
produkten ska anvéndas.

4. Bruksanvisning
Virdpersonal hinvisas till bilderna 1-5.

5. Utbildning av patient/vardare

Efter utbildning ledd av vardpersonal kan patienter eller
vardare kan anvinda Stoma Sizing Guide (storleksguide
for stoma) for att Gvervaka stomats storlek. Patienten/
vardaren ska uppvisa formaga att forsta och konsekvent
folja bruksanvisningen for Stoma Sizing Guide (storleksguide
for stoma), riktad till patient/vardare, utan tillsyn av lakare.
Patienter/vardare hinvisas till bild 6.

6. Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande
biologiska risker vid kassering av en anvidnd medicinteknisk
produkt.

7. Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i
samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den nationella myndigheten i det land dir anvindaren och/
eller patienten ar bosatt.
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1. Tilsigtet anvendelse

Stoma Sizing Guide (Stomadimensioneringsvejledning) er en
engangsanordning, der skal hjelpe den ordinerende kliniker
med at bestemme, hvilken storrelse Lary Tube eller LaryButton
i Provox- og Provox Life-serien der skal ordineres til patienten.
Stoma Sizing Guide (Stomadimensioneringsvejledning) er
beregnet til at blive brugt af en ordinerende kliniker, der har
laest brugsanvisningen for henholdsvis Provox og Provox Life
LaryTube og LaryButton.

Stoma Sizing Guide (Stomadimensioneringsvejledning) kan
ogsa bruges af patienter til at monitorere stomasterrelsen.

2. Advarsler

* Genbrug ikke enheden til en anden patient, da det kan
fordrsage krydskontaminering.

« Undlad at &ndre, modificere eller bruge en beskadiget
enhed, da dette kan medfore aspiration af dele, papir og
blek i kontakt med slimhinderne, hvilket kan fordrsage
allergiske eller toksiske reaktioner.

¢ Undlad at anvende en snavset eller kontamineret
anordning, da dette kan give anledning til infektion.

¢ Undlad at bruge vold under indsattelse, da der kan
opsta vaevsskader, bledning eller irritation og aspiration
af dele og/eller utilsigtet losrivelse af stemmeprotesen.

« Undlad at slippe enheden, nir du méler l&ngden, da det
kan fore til utilsigtet aspiration.

3. Forholdsregler

* Sorg for korrekt vurdering af stomien, en for stor
ordineret knap/slange kan fordrsage irritation eller skade
og muligvis bledning eller heemoragi. En for stor knap/
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slange kan ogsa udeve pres pa stemmeprotesen eller pa
trakealvaeggen, hvilket kan forarsage vavsskader eller
nekrose. En for lille knap/slange kan fa stomien til at
skrumpe.

« Serg for, at patient/omsorgspersonen er blevet opleart
i at bruge enheden.

4. Brugsanvisning
Sundhedspersonale henvises til figur 1-5.

5. Opleering af patient/omsorgsperson

Patienter eller omsorgspersoner kan bruge Stoma Sizing Guide
(stomadimensioneringsvejledningen) til at overvage stomi-
starrelsen, efter at de er blevet oplert af en sundhedsperson.
Patienten/omsorgspersonen skal vise, at han/hun er i stand
til at forsta og konsekvent folge brugsanvisningen for Stoma
Sizing Guide (stomadimensioneringsvejledningen) for patien-
ter/omsorgspersoner uden opsyn af en kliniker. Patienter/
omsorgspersoner henvises til figur 6.

6. Bortskaffelse

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

7. Rapportering

Bemerk venligst, at enhver alvorlig handelse, der er
opstaet i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
producenten og den nationale myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten opholder sig.
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1. Tiltenkt bruk

Stoma Sizing Guide (veiledning for stomisterrelse) er en
enhet for engangsbruk beregnet pa a hjelpe den forskrivende
klinikeren med & bestemme hvilken storrelse pa LaryTube eller
LaryButton i henholdsvis Provox- og Provox Life-serien som
skal foreskrives til pasienten. Stoma Sizing Guide (veiledning
for stomisterrelse) er ment & brukes av en forskrivende kliniker
som har lest bruksanvisningen for henholdsvis Provox og
Provox Life LaryTube og LaryButton.

Stoma Sizing Guide (veiledning for stomisterrelse) kan ogsa
brukes av pasienter til 4 overvéke stomisterrelsen.

2. Advarsler

* Enheten skal ikke gjenbrukes pa andre pasienter, fordi
dette kan forarsake krysskontaminering.

* Ikke endre, modifiser eller bruk en skadet enhet, da
dette kan forarsake aspirasjon av deler, papir og blekk
i kontakt med slimhinner. Dette kan forarsake allergisk
eller toksisk reaksjon.

« Ikke bruk en skitten eller kontaminert anordning, da
dette kan fore til infeksjon.

¢ Ikke bruk makt under innsetting, da det kan fordrsake
vevsskade, bledning eller irritasjon og aspirasjon av
deler og/eller utilsiktet losrivelse av stemmeprotesen.

« Ikke slipp/slipp enheten ved lengdemaling, kan fore til
utilsiktet aspirasjon.

3. Forholdsregler

« Pase at stomien evalueres riktig, en for stor foreskrevet
knapp/slange kan fordrsake irritasjon eller skade, og
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muligens bledning. En for stor knapp/slange kan ogsé
uteve trykk pa stemmeprotesen eller pa luftrersveggen.
Dette kan forarsake vevsskade eller nekrose. En for
liten storrelse pa knappen/reret kan fore til at stomien
krymper.

» Pése at pasienten/omsorgspersonen har fatt opplering
i bruk av enheten.

4. Bruksanvisning
Helsepersonell — se figurer 1-5.

5. Oppleering for pasienter/pleiere
Pasienter eller pleiere kan bruke Stoma Sizing Guide
(veiledning for stomisterrelse) for & overvake stomisterrelsen
etter at de har blitt opplert av helsepersonell. Pasienten/
pleieren skal demonstrere evnen til & forsta og konsekvent
folge bruksanvisningen for Stoma Sizing Guide (veiledning
for stomisterrelse) for pasienter/pleiere uten legetilsyn.
Pasienter/pleiere — se figur 6.

6. Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angédende
biologiske farer nar brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

7. Rapportering
Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.
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1. Kayttotarkoitus

Stoma Sizing Guide (trakeostooman mittausviline)
on kertakdyttdinen laite, jonka tarkoituksena on auttaa
hoitoa méaaradvaa laakaria maarittdiméan, minka kokoinen
Provox- ja Provox Life -malliston LaryTube tai LaryButton
potilaalle tulisi maarétd. Stoma Sizing Guide -mittausvéline
on tarkoitettu kdyttoon hoitoa madradville ladkarille, joka
on lukenut Provox ja Provox Life -malliston LaryTube- ja
LaryButton -tuotteiden kédyttoohjeet.

My6s potilaat voivat kidyttdd Stoma Sizing Guide
-mittausvélinettd trakeostooman koon seurantaan.

2. Varoitukset

¢ Laitetta ei saa kiyttdd toiselle potilaalle, silld tdma
saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

« Ald muuta, muokkaa tai kiyti vaurioitunutta vilinetti,
silld tdimd voi aiheuttaa limakalvon kanssa kosketuksiin
padsevien osien, paperin ja musteen joutumisen
hengitysteihin, joka voi aiheuttaa allergiareaktion tai
myrkytyksen.

« Ali kayti likaista tai kontaminoitunutta valinettd, silld
tdm4 saattaa aiheuttaa infektion.

« Ali kiiytd voimaa asettamisen aikana, silli seurauksena
voi olla kudosvaurio, verenvuoto tai drsytys ja osien
joutuminen hengitysteihin ja/tai diniproteesin tahaton
irtoaminen.

o Ald pudota vilinetti tai padsti siiti otetta pituutta
mitatessasi, silld se voi johtaa tahattomaan aspiraatioon.
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3.Varotoimet

¢ Varmista trakeostooman asianmukainen arviointi;
lilan suuri maardtty LaryButton/laryngektomiaputki
voi aiheuttaa &rsytystd tai vamman ja mahdollisesti
verenvuotoa tai hemorragian. Liian suuri LaryButton/
laryngektomiaputki voi myds aiheuttaa painetta dénipro-
teesiin tai henkitorven seindmdén, joka puolestaan
voi aiheuttaa kudosvaurion tai nekroosin. Liian pieni
LaryButton/laryngektomiaputki voi saada trakeos-
tooman kutistumaan.

« Varmista, ettd potilas / hoitava henkilé on koulutettu
laitteen kayttoon.

4. Kdyttoohjeet

Terveydenhuollon ammattilaiset, ks. ohjeita kuvista 1-5.

5. Potilaiden / hoitavien henkiléiden
koulutus

Potilaat tai hoitavat henkil6t voivat kiyttda Stoma Sizing
Guide -mittausvilinettd trakeostooman koon seuraamiseen
sen jalkeen, kun terveydenhuollon ammattilainen on opastanut
heité. Potilaan / hoitavan henkilon on osoitettava kykynsi
ymmiartaa potilaalle / hoitavalle henkilélle tarkoitettuja Stoma
Sizing Guide -mittausvilineen kéyttoohjeita ja noudattaa niitd
yhdenmukaisesti ilman ldakarin valvontaa. Potilaat / hoitavat
henkil6t, ks. kuvan 6 ohje.
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6. Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta
havitettiessa.

7. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kéyttéjan ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Stoma Sizing Guide er einnota taeki sem @tlad er ad hjalpa
avisun lekni ad akvarda hvada sterd af LaryTube eda
LaryButton i Provox og Provox Life svid i somu rod skal
avisad til sjuklingsins. Stoma Sizing Guide er &tlad ad nota af
laekni sem avisar sem hefur lesid IFU fyrir Provox og Provox
Life LaryTube og LaryButton sig.

Stoma Sizing Guide er einnig haegt ad nota af sjuklingum til
ad fylgjast med stoma steerd.

2.Varnadarord

« Ekki endurnota teekid 4 milli sjiklinga par sem pad getur
valdid krossmengun.

« Ekki breyta, breyta eda nota skemmd taeki, par sem pad
getur valdid asvelgingu hluta, pappirs og bleks i snertingu
vid slimhud, sem getur valdid ofneemisvidbrogdum eda
eiturdhrifum.

« Ekki ma nota ohreint eda mengad taki par sem slikt
getur valdid sykingu.

» Ekki nota afl vid isetningu par sem vefjaskemmdir,
bleding eda erting og asvelging hluta og/eda los a
raddsprota fyrir slysni geta komid fram.

» Ekki sleppa/sleppa tekinu pegar lengd pess er meld,
bad getur leitt til asvelgingar fyrir slysni.

3.Varudarreglur

¢ Gakktu ur skugga um ad rétt mat a stoma, of stor
avisad hnappur/rér getur valdid ertingu eda meidslum,
og hugsanlega bledingar eda bladingar. Of stor hnappur/
rOr getur einnig pryst 4 raddgervid eda 4 barkavegginn,
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sem getur valdid vefjaskemmdum eda drepi. Of litill
hnappur/tipa getur valdid pvi ad stoma minnki.

* Gangio ur skugga um ad sjuklingur/umonnunaradili hafi
fengid pjalfun i notkun teekisins.

4. Notkunarleidbeiningar
Heilbrigdisstarfsmenn visa til t6lulida 1- 5.

5. bjalfun sjuklings/umoénnunaradila
Sjuklingar eda umdnnunaradilar geta notad Stoma Sizing
Guide til ad fylgjast med stoma sterd eftir ad peir hafa
verid pjalfadir af heilbrigdisstarfsmanni. Sjuklingurinn/
umonnunaradilinn @tti ad syna fram a haefni til ad skilja
og fylgja stodugt leidbeiningar vegna stomasterdar
sjuklings/uménnunaradila an eftirlits laeknis. Sjuklingar /
umonnunaradilar sja mynd 6.

6. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahaettu vid forgun a notudum
leekningataekjum.

7.Tilkynningaskylda

Vlnsamlega athugid ad tilkynna skal 61l 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 kasutusviis

Stoma Sizing Guide on iihekordselt kasutatav seade, mis aitab
arstil médrata, millise suurusega LaryTube voi LaryButton
tuleb tooteseeriast Provox ja Provox Life patsiendile méddrata.
Stoma Sizing Guide on ette ndhtud kasutamiseks arstile, kes
on lugenud vastavalt Provoxi ja Provox Life’i LaryTube’i ja
LaryButton’i kasutusjuhendit.

Stoma Sizing Guide’i vdivad patsiendid kasutada ka stooma
suuruse jélgimiseks.

2. Hoiatused

« Arge kasutage seadet erinevatel patsientidel, sest see
voib pdhjustada ristsaastumist.

* Arge muutke, modifitseerige ega kasutage kahjustatud
seadet, sest see vOib pohjustada limaskestaga
kokkupuutuvate osade, paberi ja tindi aspiratsiooni,
mis vdib pdhjustada allergilise vdi toksilise reaktsiooni.

* Arge kasutage madrdunud voi saastunud seadet, sest see
vdib pdhjustada infektsiooni.

e Arge rakendage sisestamise ajal joudu, sest see vdib
pohjustada kudede kahjustumist, verejooksu voi drritust
ning osade aspiratsiooni ja/vdi haileproteesi juhuslikku
paigast nihkumist.

«  Arge laske seadet pikkuse modtmise ajal maha kukkuda
/ kéest lahti, sest see vdib pdhjustada juhuslikku
aspiratsiooni.

3. Ettevaatusabinoud

« Tagage stooma nduetekohane hindamine; liiga suur ette-
néhtud LaryTube voi LaryButton vib pdhjustada érritust
voi vigastust ning voib pdhjustada verejooksu voi veritsust.
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Liiga suur LaryTube vdi LaryButton voib avaldada survet
ka hadleproteesile voi hingetoru seinale, mis voib pohjus-
tada koekahjustusi voi nekroosi. Liiga viike LaryTube voi
LaryButton voib pohjustada stooma kokkutdombumise.

* Tagage, et patsienti/hooldajat oleks dpetatud seadet
kasutama.

4. Kasutusjuhend
Tervishoiut6otajad viitavad joonistele 1-5.

5. Patsientide/hooldajate koolitus

Patsiendid voi hooldajad voivad kasutada Stoma Sizing Guide’i
stooma suuruse jilgimiseks pérast seda, kui tervishoiutootaja
on neid juhendanud. Patsient/hooldaja peaks tdendama oma
voimekust ilma arsti jarelvalveta Stoma Sizing Guide’i juhiseid
mdista ja plisivalt jargida. Patsiendid/hooldajad viitavad joonisele
6.

6. Kasutuselt korvaldamine

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

7.Teavitamine

Votke arvesse, et koigist seadmega toimunud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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1. Paredzétais lietojums

Stoma Sizing Guide (Stomas izméra noteikSanas Sablons) ir
vienreizgjas lietoSanas ierice, kura ir paredzéta, lai palidzeétu
arstam, kas izraksta zales, noteikt, kura izméra LaryTube vai
LaryButton attiecigi no Provox un Provox Life s€rijas jaizraksta
pacientam. Stoma Sizing Guide ir paredzgts arstam, kas izraksta
zales un ir iepazinies attiecigi ar Provox un Provox Life LaryTube,
un LaryButton lietoSanas noradijumiem.

Stomas izm&ra noteikSanas Sablonu var izmantot arT pacienti, lai
kontrol&tu stomas izmé&ru.

2. Bridinajumi

* Neizmantojiet ierici atkartoti citam pacientam, jo tas var
izraisit krustenisko piesarnojumu.

* Neparveidojiet, nemodificgjiet un nelietojiet bojatu ie-
rici, jo tas var izraisit detalu, papira un tintes aspiraciju,
kas nonak saskarg ar glotadu un var izraisit alergisku vai
toksisku reakciju.

* Neizmantojiet nefiru vai piesarnotu ierici, jo tas var izraisit
infekeiju.

« JevietoSanas laika nelietojiet speku, jo var rasties audu
bojajumi, asino$ana vai kairinajums, dalu aspiracija un/vai
nejausa balss protézes izkustéSanas.

« Garuma meériSanas laika nenolaidiet/neatlaidiet ierici, jo tas
var izraisit nejausu aspiraciju.

3. Piesardzibas pasakums

¢ NodroSiniet pareizu stomas noverteSanu; parak liela
izrakstita poga/caurule var izraisit kairindgjumu vai traumu
un, iesp&jams, asinosanu vai hemoragiju. Parak liela poga/
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caurule var arf radit spiedienu uz balss protézi vai trahejas
sieninu, un tas var izraisit audu bojajumus vai nekrozi.
Parak maza izméra poga/caurule var izraisit stomas sarau-
$anos.

 Parliecinieties, ka pacients/apriipétajs ir apmacits lietot
ierici.

4. Lietosanas noradijumi
Veselibas apriipes specialisti: skatiet 1.—5. att€lu.

5. Pacientu/apripétaju apmaciba

Pacienti vai apriipétaji var izmantot Stoma Sizing Guide, lai
uzraudzitu stomas izméru péc tam, kad vinus apmacijis veselibas
apriipes specialists. Pacncntam/aprupcta]am ir jademonstre spgja
izprast un konsekventi ievérot Pacienta/apriipétaja Stoma Sizing
Guide lietosanas noradijumus bez arsta uzraudzibas. Pacienti/
aprupétaji: skatiet 6. attelu.

6.lzmesana
Vienmer ieverojiet arstu prakses un valsts prasibas attieciba uz
biologisko bistamibu, izmetot lietotu medicinisku ierici.

7.Zinosana

Nemiet vera, ka par jebkuru bitisku starpgadijumu, kas radies
saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un valsts iestadei valstt, kura
dzivo lietotajs un/vai pacients.
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LIETUVIY KALBA.

1. Paskirtis

,,Stoma Sizing Guide* (stomos dydzio nustatymo priemon¢)
yra vienkartiné priemoné, padedanti sklrlancm_]am gydyto_|u1
nustatyti, kurio dydzio ,,LaryTube arba ,,LaryButton® i§
,,Provox“ arba ,,Provox Life” grupés turéty bati skiriamas
pacientui. ,,Stoma Sizing Guide* skirta naudoti skirian¢iajam
gydytojui, kuris yra perskaitgs atitinkama ,,Provox* ir ,,Provox
Life,,LaryTube® ir ,,LaryButton naudojimo instrukcija.
,.Stoma Sizing Guide* taip pat gali naudoti pacientai stomos
dydziui stebéti.

2, |spéjimai

* Priemonés pakartotinai nenaudokite kitam pacientui,
nes gali buiti perduodamas uzkratas.

« Priemonés nekeiskite, nemodifikuokite ir nenaudokite,
jeigu ji sugadinta, nes antraip gali bti jkvéptos dalys
arba ant gleivinés patekti popieriaus ar rasalo, todel gali
prasidéti alerginé arba toksiné reakcija.

¢ Nenaudokite nesvarios arba uzkréstos priemonés, nes
antraip gali prasidéti infekcija.

* Priemonés nemeéginkite jvesti jéga, nes antraip gali
buti pazeisti audiniai, prasidéeti kraujavimas arba
sudirginimas, jkvéptos dalys ir (arba) netyc¢ia pasislinkti
kalbéjimo protezas.

¢ Matuodami ilgj priemonés nenumeskite ir (arba)
nepaleiskite, nes antraip ji gali bati nety¢ia jkvépta.

3. Atsargumo priemonés

« Pasirfipinkite, kad stoma bty tinkamai jvertinta; skyrus
per didelj kamstelj / vamzdelj gali prasidéti sudirginimas
arba biti suZeistas pacientas, prasidéti kraujavimas arba
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hemoragija. Per didelis kamstelis / vamzdelis taip pat
gali spausti kalbéjimo proteza arba trachéjos siena, todél
gali bti pazeisti audiniai arba prasidéti nekroze. Jeigu
kamstelis / vamzdelis per mazas, stoma gali susitraukti.

« Pasirtpinkite, kad pacientas / slaugytojas bty iSmokytas
naudoti priemong.

4. Naudojimo instrukcija
Sveikatos priezitiros specialistams — zr. 1-5 pav.

5. Pacienty / slaugytojy mokymas

Sveikatos prieziliros specialisto i§mokyti pacientai arba
slaugytojai gali naudoti ,,Stoma Sizing Guide* stomos dydziui
stebeti. Pacientas / slaugytojas turi parodyti, jog sugeba
suprasti ir nuosekliai lalkytls pacientui / slaugytojui skirtos
»Stoma Sizing Guide* naudojimo instrukcijos be klinicisto
priezitiros. Pacientai / slaugytojai — zr. 6 pav.

6. Salinimas
Salindami panaudota medicining 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 gyvenamosios $alies nacionalinei
valdzios jstaigai.
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1.

Uéel pouziti

Pruivodce Stoma Sizing Guide je prostiedek na jedno pouziti,
ktery ma predepisujicimu Iékaii pomoci urcit, jakou velikost
prostfedku LaryTube nebo LaryButton z fady produkti
Provox a Provox Life ma pacientovi piedepsat. Priivodce
Stoma Sizing Guide je urcen pro pouziti predepisujicim
Iékafem, ktery si precetl navod k pouziti prostfedku LaryTube,
resp. LaryButton z fady produkti Provox a Provox Life.
Privodce Stoma Sizing Guide mohou pouzivat i pacienti ke
sledovani velikosti stomie.

2.

3.
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Vystrahy

* Nepouzivejte prostiedek opakované u jiného pacienta,
protoZe by mohlo dojit ke kiizové kontaminaci.
Poskozeny prostfedek neméiite, neupravujte ani
nepouzivejte, protoze by mohlo dojit k aspiraci ¢asti,
papiru a inkoustu pfi kontaktu se sliznici, coz by mohlo
zpusobit alergickou nebo toxickou reakci.
Nepouzivejte — zneCistény  nebo  kontaminovany
prosttedek, protoze mtize dojit k infekei.

Zavadeéni neprovadéjte silou, protoze muze dojit
k poskozeni tkang, krvaceni nebo podrazdéni a aspiraci
Casti, pripadné k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy.
Pii méfeni délky prostiedek nepoustéjte; mohlo by dojit
k ndhodnému vdechnuti.

Bezpecnostni opatieni

Zajistéte spravné vyhodnoceni stomie; pfilis velké
predepsané tlacitko/trubice mize zpusobit podrazdéni
nebo poranéni a piipadné krvaceni nebo krevni vyron.



Prilis velké tlacitko/trubice také muze vyvijet tlak
na hlasovou protézu nebo na sténu prudusnice, coz
muze vést k poskozeni nebo odumieni tkané. Pfili§
mala velikost tlacitka/trubice mize zplsobit zmenseni
stomie.

» Zajistéte, aby byl pacient vySkolen v pouzivani
prostiedku.

4. Navod k pouziti
Zdravotnicti pracovnici najdou dalsi informace na
obrazcich 1-5.

5. Skoleni pacientii/pecovateli

Pacienti nebo pecovatelé mohou po proskoleni zdravotnickym
pracovnikem pouzivat privodce Stoma Sizing Guide ke
sledovani velikosti stomie. Pacient/pecovatel by mél prokazat,
ze rozumi navodu k pouziti privodce Stoma Sizing Guide,
a ze je schopen se jim fidit bez dohledu klinického 1ékafte.
Pacienti/pecovatelé najdou vice informaci na obrazku 6.

6. Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy
postupujte v souladu s pravidly Iékai'ské praxe a vnitrostatnimi
pozadavky tykajicimi se biologického nebezpeci.

7. Hlaseni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda,
k niz doslo v souvislosti s prostiedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které ma uzivatel,
pripadné pacient bydliste.

45



1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Stoma Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) egy egyszer
hasznalatos eszkoz, amellyel az orvos meghatarozhatja, hogy
a Provox és a Provox Life termékesaladon beliil milyen méretii
LaryTube vagy LaryButton terméket kell felirni a betegnek.
A Stoma Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) eszkozt csak
olyan orvos hasznalhatja, aki elolvasta a Provox és a Provox
Life LaryTube, illetve LaryButton hasznalati utmutatot.

A Stoma Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) eszkozt
a betegek is hasznalhatjak a stoma méretének ellendrzésére.

2, anyelmeztetesek
Ne hasznalja Gjra az eszkozt mas betegen, mivel az
keresztfert6zést okozhat.

¢ Ne alakitsa at, ne modositsa és ne hasznaljon sériilt
eszkozt, mivel ez a nyalkahartyaval érintkezé részek,
papir és tinta felszivodasat okozhatja, ami allergias vagy
mérgezési reakciot valthat ki.

* Ne hasznalja a koszos vagy szennyezett eszkozt, mert
az fertézést okozhat.

* A behelyezés soran ne alkalmazzon erdt, mert szovet-
karosodas, vérzés vagy irritacio, valamint a részek be-
Iélegzése és/vagy a hangprotézis véletlen elmozdulasa
fordulhat eld.

* Ne ejtse le/engedje el az eszkozt a hosszmérés kozben,
mert ez véletlen belélegzéshez vezethet.

3. Ovintézkedések

* Meérje meg megfelelden a stomat, mert a tul nagy felirt
gomb/légesdkaniil irritaciot vagy sériilést, esetleg vér-
zést okozhat. A til nagy gomb/légesékaniil nyomast
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fejthet ki a hangprotézisre vagy a léges6 falara, ami szo-
vetkarosodast vagy szovetelhalast okozhat. A tul kicsi
gomb/légesdkaniil a stoma zsugorodasat okozhatja.

* Gondoskodjon rola, hogy a beteg/apold meg legyen
tanitva az eszk6z hasznalatara.

4. Hasznalati atmutato
Egészségiigyi szakemberek esetén lasd az 1-5. abrat.

5. Beteg/apolo6 képzése

Abeteg vagy apolo csak azutan hasznalhatja a Stoma Sizing
Guide (Stomaméretezési segéd) eszkozt a stoma méretének
ellendrzésére, ha mar egy egészségiigyi szakember errdl
képzést biztositott a szamara. A betegnek/apolonak
bizonyitania kell, hogy az orvos feliigyelete nélkiil is képes
megérteni és kovetkezetesen betartani a beteg/apold Stoma
Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) hasznalati utasitasaban
leirtakat. A betegek/apolok esetében lasd a 6. abrat.

6. Hulladékkezelés

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig
kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami eléirasokat.

7. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak ¢és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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1. Ucel pouzitia

Stoma Sizing Guide (pomodcka na stanovenie velkosti
stomie) je pomdcka na jedno pouzitie, ktora slizi na to,
aby predpisujucemu lekarovi pomohla urcit’, ak vel’kost’
pomdcok LaryTube alebo LaryButton z radu Provox, resp.
Provox Life, treba pacientovi predpisat’. Pomocka Stoma
Sizing Guide je urcena na pouzitie predpisujucim lekarom,
ktory si precital navod na pouzitie pomdcok LaryTube
a LaryButton radu Provox, resp. Provox Life.

Pomocku Stoma Sizing Guide moZzu tiez pouzivat’ pacienti
na sledovanie vel'kosti stomie.

2 Vystrahy
Pomdcku nepouzivajte znovu u iného pacienta, pretoze
to moze spdsobit’ krizova kontaminaciu.

* Pomdcku neupravujte, nepozmeiiujte a nepouzivajte ju,
ak je poskodend, pretoze moze dojst’ k aspiracii jej Casti,
papiera a atramentu, ktoré sa dotykaju sliznice, o moze
sposobit’ alergicku alebo toxicku reakciu.

* Nepouzivajte $pinavii ani kontaminovani pomocku,
pretoze to moze sposobit’ infekciu.

* Pri zavadzani nepouzivajte silu, pretoze méze dojst’
k poskodeniu, krvacaniu alebo podrazdeniu tkaniva
a k aspirdcii Casti a/alebo k neimyselnému uvolneniu
hlasovej protézy.

« Pri merani dizky pomécku nepustiajte, mohlo by to viest’
k neumyselnej aspiracii.
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3. Preventivne opatrenia

» Zabezpecte riadne zhodnotenie stomie; ak sa predpise
prilis velky gombik/trubica, m6ze sposobit’ podrazdenie
alebo poranenie a potencialne krvacanie alebo silné
krvacanie. Prili§ velky gombik/trubica méze tiez vyvijat’
tlak na hlasovt protézu alebo na stenu priedusnice, ¢o
moze sposobit’ poskodenie alebo nekrozu tkaniva. Prilis
maly gombik/trubica moze sposobit’ zmensenie stomie.

* Zabezpecte, aby bol pacient/opatrovatel’ zaSkoleny
v nélezitom pouzivani pomdcky.

4. Navod na pouzitie
Zdravotnicki pracovnici sa riadia podl'a obrazkov 1 — 5.

5. Zaskolenie pacientov/opatrovatelov
Pacienti alebo opatrovatelia moézu po zaskoleni zdravotnickym
pracovnikom pouzivat’ tito pomdcku Stoma Sizing Guide
na to, aby sledovali vel'kost’ stomie. Pacient/opatrovatel’
musi preukazovat’ schopnost’ porozumiet’ pokynom navodu
na pouzitie pomocky Stoma Sizing Guide pre pacientov/
opatrovatel'ov bez dohl'adu lekara a dosledne ich dodrziavat’.
Pacienti/opatrovatelia sa riadia podl'a obrazka 6.

6. Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vautrostatne poziadavky tykajuce
sa biologického nebezpecenstva.
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7. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde
v stvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému Statnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’
a/alebo pacient bydlisko.
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1. Namen uporabe

Stoma Sizing Guide (Vodnik za dolo¢anje velikosti stome) je
pripomocek za enkratno uporabo, ki zdravniku, ki predpisuje
zdravila in medicinske pripomocke, pomaga dolo¢iti, katero
velikost izdelka LaryTube ali LaryButton iz serije Provox
oziroma Provox Life je treba predpisati bolniku. Stoma
Sizing Guide je namenjen zdravniku, ki predpisuje zdravila
in medicinske pripomocke in je prebral navodila za uporabo
za izdelka LaryTube oziroma LaryButton iz serije Provox
oziroma Provox Life.

Stoma Sizing Guide lahko uporabljajo tudi bolniki za
spremljanje velikosti stome.

2. Opozorila

« Pripomocka ne uporabljajte pri vec¢ bolnikih, saj lahko to
povzroci navzkrizno kontaminacijo.

* Poskodovanega pripomocka ne spreminjajte, prirejajte
ali uporabljajte, saj lahko pride do aspiracije delov,
papirja in ¢rnila v stiku s sluznico, kar lahko povzro¢i
alergijsko ali toksi¢no reakcijo.

« Uporaba umazanega ali kontaminiranega pripomocka ni
dovoljena, saj lahko povzro¢i okuzbo.

* Med vstavljanjem ne uporabljajte sile, saj lahko pride
do poskodbe tkiva, krvavitve ali drazenja ter aspiracije
delov in/ali nenamernega premikanja govorne proteze.

* Pri merjenju dolzine pripomocka ne spustite/ne izpustite,
saj lahko pride do nenamerne aspiracije.
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3. Previdnostni ukrepi

« Poskrbite za pravilno oceno stome, saj lahko prevelik
predpisan gumb/cevka povzro¢i drazenje ali poskodbe
ter morda tudi krvavitev ali izcedek. Prevelik gumb/
cevka lahko tudi pritiska na govorno protezo ali steno
sapnika, kar lahko povzro¢i poskodbo ali nekrozo tkiva.
Zaradi premajhne velikosti gumba/cevke se lahko stoma
skrci.

 Prepricajte se, da je bil bolnik/skrbnik usposobljen za
uporabo pripomocka.

4, Navodila za uporabo
Zdravstveni delavci si oglejte slike 1-5.

5. Usposabljanje bolnikov/skrbnikov
Bolniki ali skrbniki lahko za spremljanje velikosti stome
uporabljajo Stoma Sizing Guide (Vodnik za dolocanje velikosti
stome), potem ko jih je o tem poucil zdravstveni delavec.
Bolnik/skrbnik mora dokazati, da je sposoben razumeti in
dosledno upostevati navodila za uporabo v vodniku Stoma
Sizing Guide za bolnika/skrbnika brez nadzora zdravnika.
Bolniki/skrbniki si oglejte sliko 6.

6. Odstranjevanje

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

7. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani
s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu
v drzavi, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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1. Przeznaczenie

Przewodnik Stoma Sizing Guide to wyrdb jednorazowego
uzytku ktorego celem jest pomoc lekarzowi w okre$leniu
jakiego rozmiaru wyrdb LaryTube lub LaryButton odpo-
wiednio z oferty Provox lub Provox Life nalezy przepisac¢
pacjentowi. Przewodnik Stoma Sizing Guide jest przezna-
czony do stosowania przez lekarza przepisujacego produkt,
ktory przeczytat instrukcj¢ uzycia odpowiednio wyrobu
Provox i Provox Life LaryTube oraz LaryButton.
Przewodnik Stoma Sizing Guide moze by¢ rowniez uzywany
przez pacjentow do monitorowania rozmiaru stomy.

2. Ostrzezenia

¢ Nie uzywa¢ ponownie wyrobu u innego pacjenta,
poniewaz moze to spowodowac zakazenie krzyzowe.

* Nie nalezy zmienia¢, modyfikowa¢ ani stosowa¢ uszko-
dzonego wyrobu, poniewaz moze to spowodowaé
zassanie czgsci, papieru lub tuszu w kontakcie z blona
§luzowa, co moze spowodowac reakcje alergiczna lub
toksyczna.

* Nie uzywaé¢ zabrudzonego ani zanieczyszczonego
wyrobu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zakazenia.

¢ Nie nalezy stosowaé sily podczas wprowadzania,
poniewaz moze nastapi¢ uszkodzenie tkanki, krwa-
wienie lub podraznienie oraz zassanie czeéci i/lub
przypadkowe przemieszczenie protezy glosowe;j.

* Nie nalezy upuszczaé ani pozostawia¢ wyrobu podczas
pomiaru dhugoéci, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
przypadkowego zassania.
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3. Srodki ostroznosci

e Zapewni¢ wlasciwa oceng stomy; zbyt duza rurka
LaryTube lub LaryButton moze spowodowa¢ podraz-
nienie lub uraz, krwawienie lub krwotok. Zbyt duza
rurka LaryTube lub LaryButton moze rowniez wywierac¢
nacisk na protez¢ gtosowa lub na $ciang tchawicy, co
moze spowodowaé uszkodzenie lub martwice tkanek.
Zbyt maly rozmiar moze spowodowaé obkurczenie
stomy.

* Upewni¢ sig, ze pacjent/opiekun zostal przeszkolony
w zakresie stosowania wyrobu.

4. Instrukcja uzycia
Pracownicy opieki zdrowotnej odnoszg si¢ do rysunkow 1-5.

5. Szkolenie pacjentéw/opiekunéw
Pacjenci lub opiekunowie moga uzywac przewodnika Stoma
Sizing Guide do monitorowania wielko$ci stomy po przeszko-
leniu przez pracownika opieki zdrowotnej. Pacjent/opickun
powinien by¢ zdolny do zrozumienia i poprawnego stoso-
wania si¢ do instrukcji uzycia przewodnika Stoma Sizing
Guide dla pacjenta/opiekuna bez nadzoru lekarza. Pacjenci/
opiekunowie odnoszg si¢ do rysunku 6.

6. Utylizacja

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

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwiagzku z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi
i wtadzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Stoma Sizing Guide este un dispozitiv de unica folosinta
destinat utilizarii de catre medicul prescriptor pentru a ajuta
la determinarea dimensiunii dispozitivului LaryTube sau
LaryButton din gama Provox si, respectiv, din gama Provox
Life, de prescris pacientului. Dispozitivul Stoma Sizing
Guide este destinat utilizarii de catre un medic prescriptor
care a citit instructiunile de utilizare pentru dispozitivele
Provox si Provox Life LaryTube si, respectiv, LaryButton.
De asemenea, dispozitivul Stoma Sizing Guide poate fi folosit
de pacienti pentru a monitoriza dimensiunea stomei.

2. Avertismente

* Nu reutilizati dispozitivul pe un alt pacient, deoarece
acest lucru poate duce la contaminare incrucisata.

* Nu schimbati, nu modificati si nu utilizati un dispozitiv
deteriorat, deoarece acest lucru poate cauza aspirarea
componentelor, hartiei si cernelii in contact cu mucoasa,
ceea ce poate provoca reactii alergice sau toxice.

¢ Nu folositi un dispozitiv murdar sau contaminat,
deoarece acest lucru poate duce la o infectie.

* Nu folositi fortd in timpul introducerii, deoarece aceasta
poate duce la leziuni tisulare, sangerdri sau iritatii si
aspirarea de componente si/sau dislocarea accidentald
a protezei vocale.

* Nu scapati / lasati dispozitivul sa cada cand masurati
lungimea; acest lucru poate duce la aspirare accidentala.
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3. Masuri de precautie

» Asigurati o evaluare adecvatd a stomei; un buton/tub
prescris prea mare poate provoca iritatii sau leziuni
si, eventual, sangerdri sau hemoragii. De asemenea,
un buton/tub prea mare poate exercita presiune asupra
protezei vocale sau asupra peretelui traheal, ceea ce
poate provoca leziuni tisulare sau necroza. Un buton/
tub prea mic poate cauza micsorarea stomei.

* Asigurati-va ca pacientul/ingrijitorul a fost instruit cu
privire la utilizarea dispozitivului.

4. Instructiuni de utilizare
Cadrele medicale trebuie sa consulte figurile 1-5.

5. Instruirea pacientului/ingrijitorului
Pacientii sau ingrijitorii pot utiliza dispozitivul Stoma Sizing
Guide pentru a monitoriza dimensiunea stomei, dupa ce sunt
instruiti de catre un cadru medical. Pacientul/Ingrijitorul
trebuie sa demonstreze cé intelege si poate urma in mod
consecvent instructiunile de utilizare pentru dispozitivul
Stoma Sizing Guide destinate pacientilor/ingrijitorilor, fara
supraveghere din partea unui medic. Pacientii/Ingrijitorii
trebuie sa consulte figura 6.

6. Eliminarea

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

58



1. Namjena

Stoma Sizing Guide (vodi¢ za odredivanje stome) proizvod
je za jednokratnu uporabu namijenjen kao pomo¢ lije¢niku
koji izdaje recept da odredi veli¢inu proizvoda LaryTube ili
LaryButton u rasponu ¢etki Provox i Provox Life. Stoma Sizing
Guide sluzi lije¢niku koji izdaje recept i koji je procitao Upute
zauporabu za Provox i Provox Life LaryTube odnosno Provox
Life LaryButton. Stoma Sizing Guide mogu koristiti i pacijenti
za pracenje veli¢ine stome.

2. Upozorenja

.

Nakon upotrebe na jednom pacijentu proizvod nemojte
upotrebljavati na drugom pacijentu jer moze do¢i do
krizne kontaminacije.

Nemojte mijenjati, modificirati ili Kkoristiti oSteceni
proizvod jer moze do¢i do aspiracije dijelova, papira
i tinte u dodiru sa sluznicom, $to moze uzrokovati
alergijsku ili toksi¢nu reakciju.

Nemojte upotrebljavati prljavi ili kontaminirani
proizvod jer moze doc¢i do infekcije.

Prilikom umetanja nemojte koristiti silu jer moze do¢i
do oStecenja tkiva, krvarenja ili iritacije i aspiracije
dijelova i/ili slucajnog pomicanja govorne proteze.
Proizvod nemojte ispustati/otpustati prilikom mjerenja
duljine jer moze do¢i do slu¢ajne aspiracije.

3. Mjere opreza

Omogucite pravilnu procjenu stome jer prevelik
propisan gumb/cijev moze uzrokovati iritaciju ili ozljedu,
a moguce je i krvarenje ili hemoragija. Prevelik gumb/
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cijev moze i pritiskati govornu protezu ili trahealnu
stijenku te dovesti do oSte¢enja tkiva ili nekroze.
Premali gumb/cijev moze uzrokovati skupljanje stome.

< Pacijent/njegovatelj mora biti obucen za uporabu
proizvoda.

4. Upute za upotrebu

Zdravstveni djelatnici neka prate slike od 1 do 5.

5. Obuka pacijenata/njegovatelja

Pacijenti i njegovatelji mogu nakon obuke kod zdravstvenog
djelatnika koristiti Stoma Sizing Guide radi pracenja veli¢ine
stome. Pacijent/njegovatelj treba pokazati da je shvatio
Upute za upotrebu vodica Stoma Sizing Guide za pacijente
injegovatelje te da ih moze koristiti bez klinickog djelatnika.
Pacijenti/njegovatelji neka prate sliku 6.

6. Odlaganje u otpad

Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad obavezno
se pridrzavajte medicinske prakse i nacionalnih propisa
o odlaganju bioloski opasnog otpada.

7. Prijava Stetnih dogadaja

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan $tetan dogadaj
koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu
i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik
i/ili pacijent.
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1.Namena

Stoma Sizing Guide (Vodi¢ za odredivanje veli¢ine stome) je
medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu predvideno da
pomogne lekaru koji propisuje pacijentu medicinska sredstva
LaryTube ili LaryButton iz asortimana Provox i Provox
Life da odredi veli¢inu medicinskog sredstva. Stoma Sizing
Guide (Vodi¢ za odredivanje veli¢ine stome) je predviden za
upotrebu od strane lekara koji prepisuje lek i koji je procitao
uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava Provox i Provox
Life LaryTube i LaryButton.

Stoma Sizing Guide (Vodi¢ za odredivanje veli¢ine stome) takode
mogu koristiti pacijenti za pracenje veli¢ine stome.

2 Upozorenja
Ne koristite medicinsko sredstvo na drugom pacijentu jer
to moze da dovede do unakrsne kontaminacije.

* Nemojte menjati, modifikovati ili koristiti oSte¢eno
medicinsko sredstvo jer to moze izazvati aspiraciju delova,
papira i mastila u kontaktu sa sluzokozom, Sto moze
izazvati alergijsku ili toksi¢nu reakciju.

* Nemojte koristiti zaprljano ili kontaminirano medicinsko
sredstvo jer to moze dovesti do infekeije.

* Nemojte primenjivati silu tokom umetanja jer moze doc¢i
do ostecenja tkiva, krvarenja ili iritacije i aspiracije delova
1/ili slucajnog pomeranja govorne proteze.

* Nemojte ispustati/otpustati medicinsko sredstvo prilikom
merenja duzine zato $to to moZe dovesti do slucajne
aspiracije.
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3. Mere opreza

* Obezbedite pravilnu procenu stome, preveliko prepisano
dugme/cev moze izazvati iritaciju ili povredu i potencijalno
krvarenje. Preveliko dugme/cev takode moze vrsiti pritisak
na govornu protezu ili na trahealni zid §to moze izazvati
ostecenje tkiva ili nekrozu. Premala veli¢ina dugmeta/cevi
moze da izazove skupljanje stome.

» Uverite se da je pacijent/negovatelj obuCen za upotrebu
medicinskog sredstva.

4. Uputstva za upotrebu
Zdravstveni radnici treba da pogledaju slike od 1 do 5.

5. Obuka pacijenta/negovatelja

Pacijenti ili negovatelji mogu koristiti Stoma Sizing Guide
(Vodi¢ za odredivanje veli¢ine stome) za pracenje veli¢ine
stome nakon §to dobiju obuku od strane zdravstvenog radnika.
Pacijent/negovatelj treba da pokaZe sposobnost razumevanja
i doslednog pridrzavanja Uputstva za upotrebu vodi¢a Stoma
Sizing Guide (Vodi¢ za odredivanje veli¢ine stome) za pacijenta/
negovatelja bez nadzora lekara. Pacijenti / negovatelji treba da
pogledaju sliku 6.

6. Odlaganje u otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise
u pogledu bioloskih opasnosti prilikom odlaganja
upotrebljenog medicinskog sredstva.

7.Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi
sa medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj
ustanovi u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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1. NpoPAemrdopevn Xpnon

To Stoma Sizing Guide (081y6g mpocdiopiopov peyEdovg
otopiag) eivar pa cuokev piag xpriong mov mpoopiletat
®G o ONpaL YLo TOV GLVTAYOYPAPOVVTO LATPO, TPOKELLEVOD
vo kabopioet moto péyebog LaryTube 1 LaryButton tng
oepds Provox kot Provox Life avrtictoyo mpémet va
cuvtayoypopndei otov acbevy. To Stoma Sizing Guide
mpoopiletat yio xpnon omd GuvTayoypapovVTo TPl ToL ExEL
SwaPaoet Tig 0dnyieg ypnong yo to LaryTube kot LaryButton
mg oepdg Provox kot Provox Life, avtictoya.

To Stoma Sizing Guide pmopei eniong va ypnotporomdei omd
acbeveig yio Ty Tapakolodbnon ov peyédovg g otopiog.

2. Nposidomoinoceig

* Mnv emovaypnoylonoleite T oOvoKeLVH] ©&  GAlOV
acBevn, KaboOG evdéyetat va TpokinBei Staotovpodpevn
pnoAvvon.

* Mnv tpomonoteite, HETOMOLEITE 1| YPNCILOTOLEITE ot
KOTEGTPUUUEVT] OLOKEVY, KoOMOG avtd eviEXETOL Va
TPOKOAESEL TNV AvappOON oY EEUPTNUATMV, YOPTLOD KoL
pedaviov mov Bpickoviatl oe ema@n pe Tov PAevvoyo-
vo, N omoia pumopet vo Tpokaiécel alkepyikn 1 To&kn
avtidpaon.

« Mnv ypnowonotite pr PpdMKY 1M HOAVGUEVN
GuokeLn, kabmg evdéyetat va mpokAnOel Loipmén.

* Mnv ookeite dvvaun kot ™y goayoy, Kabobg
pmopei v mpokAnOei PAAPN ToV 16THOV, apoppayio 1
£peliopog Kat avappodenon eEuptndToV /Kot akovote
HeTaTOMION TG WVNTIKAG TpOOETNG.
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* Mnv 0@iGETE TN GUGKELT] OO T XEPLOL GOG KOL UV TV
piete KATO KOTG TN PETPNON TOV PKOVG, KaODG avTd
EVOEXETOL VOL TPOKAAEGEL OKOVGLOL AVALPPOPTOT).

3 NpoguAaseg
Bepawwbeite yio tov axpip) tpocdiopiopd tov peyéboug
™G otopiag, Kabdg Eva mokd peydro péyebog kopfion/
SOAVO. LTOPEL VoL TPOKUAEGEL EpEDIGLO 1 TpaLHATIONO
KO EVOEYOUEVOG aptopparyio uikpov 1 peydiov Padpod.
‘Eva. moAd peydho péyebog wkopPiov/coinve pmopet
eniong vo aokfcel migon ot eovnTikh mTpoddeon
1 oto tolyopa ™G Tpayeiag, yeyovog mov umopel vo
mpokorécel PAAPN M vékpoon TV 16tdV. Evo moin
wikpd péyedog koppiov/coinvae pumopel va Tpokarécet
cuppikveoon ™G oTopiog.

¢ Befawwbeite 611 0 oacbeviilg M 0 @povTioTig £xel
eknodevTel 0N YPNON CLGKELNG.

4. Oényieg xpnong
Ot emaryyeApatieg vyeiag TPEMEL VoL avaTPEEOLY GTIG EIKOVEG
1-5.

5. Ekmraidevon acBevov/ppovTioTdv
Ot acBeveic | o1 PPOVTIGTEG UTOPOVV VO YPTGLLOTOODV
7o Stoma Slzmg Guide yw va mxpako)»oueow 0 péyebog
mg otopiog, apol ekmudevTovV amd £vav emoryyeApoTio
vyeiog. O acbevig Ba mpémet va deilet 0Tt givar tkavog va
KOTOVONGEL Kot VoL 0KOAOVONGEL e GuVETELDL TIG 08NYieg
¥piong Tov Stoma Sizing Guide yio ac0eveig kot ppovTIoTES,
Fopic eniBreyn tpov. Ot acOeveic/PpoviioTés Tpémet va
avotpégouy TNV ekova, 6.
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6. ATToppiyn

Na akolovBeite TAVTOTE TIG KATUAANLES LOLTPIKEG TPOKTIKEG
Kot TG €0vikég amartoels mepi flodoyikdv Kivdbvev dtav
OTOPPITTETE YPNOLOTOMUEVEG L TPIKEG CUGKEVES.

7. Avagpopad

Emonpaivetat 61t omowodnnote coPfapd cupPav mov €xet
TPOKOYEL GE GYEDT LLE TN GUCKEVT] TPETEL VAL OVOPEPETOL
GTOV KOTOOKELAOTN Kot TV €0VIKT apyr] TG YOPOS 6TV
omoio Stopével 0 xpnoTng /Kot 0 achevig.
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1. Kullanim amaci

Stoma Sizin Guide (Stoma Olgme Kilavuzu), recete yazan
klinisyene sirastyla Provox ve Provox Life ailesine ait
LaryTube veya LaryButton iiriinlerinin hangi boyunun
hastaya regete edilmesi gerektigini belirlemek konusunda
yardimci1 olmak {izere tasarlanan tek kullanmimlik bir cihazdir.
Stoma Olgme Kilavuzunun, sirasiyla Provox ve Provox Life
LaryTube ve LaryButton kullanim kilavuzunu okuyan bir
regete yazan klinisyen tarafindan kullanilmasi amaglanmustir.
Stoma Sizin Guide (Stoma Olgme Kilavuzu), stoma boyutunu
takip etmek tizere hastalar tarafindan da kullanilabilir.

2. Uyarilan

¢ Cihazi, baska bir hastada tekrar kullanmayn.
Aksi takdirde gapraz kontaminasyon goriilebilir.

» Hasar gormiis cihaz1 degistirmeyin, diizeltmeyin veya
kullanmaymn. Bu, mukozayla temas halindeki parga-
larin, kagidin ve miirekkebin emilmesine neden olarak
alerjik ve toksik reaksiyonlara yol agabilir.

¢ Kirli veya kontamine bir cihazi kullanmayn.
Aksi takdirde enfeksiyon goriilebilir.

e Cihaz1 takarken kuvvet uygulamaym. Aksi takdirde
doku hasari, kanama veya tahris ve parcalarin
aspirasyonu ve/veya ses protezinin yanlslikla yerinden
oynamast s6z konusu olabilir.

« Uzunlugu 6lgerken cihazi diisiirmeyin/birakmayin. Aksi
takdirde yanlislikla aspirasyon goriilebilir.
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3. Onlemler

» Stomamn dogru bir sekilde degerlendirildiginden emin
olun. Regete edilen diigmenin/borunun ¢ok biiyiik olmasi,
tahrise veya yaralanmaya ve muhtemelen kanamaya
veya hemorajiye neden olabilir. Diigmenin/borunun gok
biiyiik olmasi, ses protezine veya trake duvarina basing
uygulayarak doku hasarma veya nekroza da yol agabilir.
Diigmenin/borunun ¢ok kiigiik olmasi stomanin kiigiil-
mesine neden olabilir.

* Hastanin/hastaya bakan kisinin cihazin nasil kulla-
nilmasi gerektigi konusunda egitildiginden emin olun.

4. Kullanim talimah
Saglik ¢alisanlar liitfen bkz. Sekil 1-5.

5. Hastanin/hastaya bakan
kisinin egitilmesi

Hastalar veya hastaya bakan kisiler, bir saglik personeli
tarafindan egitildikten sonra Stoma Sizin Guide't (Stoma
Olgme Kilavuzu) kullanarak stoma boyutunu takip edebilir.
Hasta/hastaya bakan kisi, klinisyen gozetimi olmadan Stoma
Sizin Guide (Stoma Olgme Kilavuzu) I¢in Hasta/Hastaya
Bakan Kisiye Yonelik Kullanim Talimatlarini anlayabilme
ve siirekli olarak buna uyabilme becerisini sergilemelidir.
Hastalar/hastaya bakan kisiler liitfen bkz. Sekil 6.

6. Atma

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

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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1. Oquwgnpddwl Uwywwnwyp

Stoma Sizing Guide-p Wtijubiguidju oquiugnpddwh uwpp
£, npp bwpiwnbiugwd E pnidnn pdolhti oghityne npnpty, pb
Provox I Provox Life puupphg np swthh LaryTube-p Jud
LaryButton-p wjtinp £ hwdwuumnuufuwiwpup tyutiwlpgh
hhJunht: Stoma Sizing Guide-p hwhiwnbiugwd £ pnidnn
pd24h oguugnpdtwh hwdwp, ny Yupnugt £ Provox-h
Provox Life-h Oquuugnpdiwl hpwhwbgbtipp Lary Tube-h
U LaryButton-h hundwip hwdwujumwuuwbiwpun:
Stoma Sizing Guide-p Jupnn b oquuqgnpoyty twle
hhjuinbtph Ynnihg” unmnduygh swthp Ypwhultne
hunfwp:

2 2qgnL2wgnidutn
* Uh oguwgnpdtip uwppp wy] hhjuinh Jpw, pwbh
np wylt Jupnn £ wwpudl) Jupulp dhhhqubnhg
djniupliz

¢ Uh alwthnhutip, thnthnputip uylt b dh oquwgnpdtip
uwpp, bph wb Jowu]wd £, pubh np nu Jupnn £
wnwowgll) npawpwnubph htin thynn wutiph,
pneh U pwiwph wpunwddnd, hisp Yupnn b
wytinghly Jud pniiunp nhwlghw wnwewght:

¢ Uh oquugnpdtip uwppp, tpt wi Ytnunn Jud
wnunnujuwd £, pwbh np uw Jupnn b ownwgwgity
Jupuly:

o Stnunpiwb dwdwbwl nd dh Yhpwuntp, nu
Qupnn E wnwewghty hyniugwopbtiph Jhwugwop,
wpynibwhnunipnid jud gpgnywodnipnil, hbsh b
Qupnn £ wnwewghty dwutiph wpmwddnid b (uud)
awyh wpnptiqgh yuwwhwlub ntinuwpdnid:
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* Uwppp Juyp th ggtip/pug dh pnntip tpupnipynip
swthtijhu. nu Jupnn £ wnwewgit) wuwnwhwluh
wpuwddnLy:

3. LwhuwqgnLwgnid
Munpwut  Yhipyny qhwhwmbp unmndwb, swthhg
wyty 0G0 Dwbwlwd  YnGulyp/funnniulp
Qupnn L wowewglty  gpgnuonipni - fud
Jowugwop U, htwpuynp £, jupnn L wnwowghty
wpynibwhnunipnid jud wpnibwgtinnid: Quuithhg
wytip 0t YnGuyp/unnnjuyp Yupnn b owbe Ghoty
Guybih wpnptiqp ud 2iswthnnh wunnp, hisp jupnn
E Jbwuty hyniufudpbbipp ud hiypng wnwgwght:
Quuhhg wifty thnpp YnGwlyp/lunqnjuilp Yupnn k
hwbqghghtiy unndugh thnugdiwbp:
¢ UWwuwhnytp hhyubmp/fuludwljugh
hpwhwbquynpnidp uwpph oquugnpdiwh hwdwp:

4. Oqunwagnpddwl hpwhwugubn
Pnrdwpfuwmnnitipp whwp L winpununbwb dlup 1-5:

5. 3pjwunh/puwdwywih
hpwhwuquwynpnid

<hulinbtipp fud fubundwuybitipp upnn b oquwugnpdty
Stoma Sizing Guide-p” unnduyh swthp Ytipwhuljline
hudwp®  pnidwpfuwnnnbtiph - Ynndhg  wumpwéa
Ytpwyumpuwumnid - wibgbtinng  htimn:  <pJuibtnp/
hbwdwlup whwp £ wuugnigh, np Jupnnubned
E hwuljubiug b himbinnuijubinptitl uunwpty Stoma
Sizing Guide-h <pjuwinh/futudwljuh oguugnpdtwh
hpwhwbqitpp wnwbg pdoyh  Ytpwhulynnnipyub:
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<hJubintbpp/ubwdwluyiitipp whwp L winpununbiub
Tl 6-hii:

6. Bwihnuwgnrd

Uhpmn  htimbbtip pdolulub  punphnipnbtiphtt W
Yhbuwpwbwlub Juwbqbbphd Jepuptpnn wqquyht
optiiunpujuil wwhwbettinht oguugnpdywd pdljului
uwpptiph puthnbiwgdul dwudwbwl:

7. 2tYynLgnid

Tulinpnid Gp Gljunh nibtiliug, np uwpph oguwgnponithg
wnuwewgwd gubljugwd nipg wjunwhwph nhiwypnid
ujtinp £ qlinigtip wipmunpnnht b wyh tpyph whuwljuob
dwpdhbbbtphl, npumtn phwlynid £ oguynnp W/jud
hhwbinp:
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1. HasHauyeHue

Stoma Sizing Guide — 510 0OIHOpa30BOE U3/IEIHE, KOTOPOE
[OMOTaeT HA3HAYAIOIIEMY BPAdy ONPE/IE/IHTh, KAKOIo pasmepa
LaryTube nmu LaryButton u3 cepun Provox u Provox Life
COOTBETCTBEHHO CIIEyeT Ha3HAYUTE MaueHTy. Stoma Sizing
Guide npeHa3HAYCHO ISl UCTIONB30BAHMS Ha3HAYAIOIIMM
BPauOM, KOTOPBIi O3HAKOMHICS C HMHCTPYKIHEH o
npumenennto LaryTube u LaryButton us cepuu Provox u
Provox Life coorBercTBeHHO.

Stoma Sizing Guide Taxke MOXET HCHOJIB30BATHCS
TIAUEHTaMU Il KOHTPOJISL pasMepa CTOMBI.

2. MpepynpexaeHus
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3anpeniaeTcs  MCIONb30BAaTh  U3EIUE  [OBTOPHO
Y APYroro IamnueHTa, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET IIPUBECTU
K NIEPEKPECTHOMY 3apPaKEHHIO.

He BHOCHTE H3MEHEHUs B H3/ienKe, He Moauduimpyiite
€r0 U He UCTIOIb3YHTe NOBPEKACHHOE U3/IeNINe, TaK KaK
9TO MOKET NMPHUBECTU K acIUpalHy JeTanei, Oymaru
M YEePHHJI, KOHTAKTUPYIOLIMX CO CIM3UCTOH 000JI04KOiA,
YTO MOXKET BbI3BATh AJJIEPIUYECKYI0 UM TOKCUYECKYIO
PeaKIuIo.

He ucnons3yiite 3arpsa3HeHHOE H3JEINE, IIOCKOIBKY 3TO
MOXKET CTaTh IIPHYHHOI HH(EKIHH.

He npnMeHsiiTe cuily NpH BBEJECHHH, IOCKOJIBKY
9TO MOXKET IOBJICYb 33 COOOH MOBPEXKICHHUE TKAHEH,
KPOBOTEUEHHE WM Pa3ApaKEeHHE, a TAKKE aCIUPALNIO
JeTaneif W/WmM ciydaifHoe CMeIeHHE TOJ0COBOTO
poresa.



* He ponsiite / He Opocaiite u3enue npu U3MEpeHHU
JUIMHBI, TIOCKOJIBKY 3TO MOXKET IMPHUBECTH K CJ'Iy‘IaI?IHOﬁ
aCIUpaIyy.

3. Mepbl NpefocTOPOXKHOCTHU

* VIoCTOBEpBTECh, YTO OLEHKA CTOMbI  BBITOIHCHA
HaJUIeKaIM 00pa3oM (CIIMIIKOM OoJbIIasi KHONKa/
TpyOKa MOXKET BBI3BATh Pa3JPAXKEHHE HIHM TPABMY,
a TaKke KPOBOTCUCHHE WM KpoBomsiamsnue). Kpome
TOTO, CIIMIIKOM OonbIlas KHOINKA/TpyOKa MOXKET
co3/1aBaTh JIaBICHHE HA TOJOCOBOH MNpOTE3 HIIM Ha
CTEHKY TPAXeH, U4TO MOXKET IIPHBECTH K ITOBPEKICHHIO
WIM HEKpo3y TkaHed. Ecim pa3mep KHONKH/TPYOKH
Oy/IeT CIIMIIKOM MajIeHBKHM, TO 9TO MOKET NPHBECTH K
CYXKCHHIO CTOMBI.

* VYbenurech, 4YTO MNANMEHT/INIO, OCYIIECTBISIOIICE
yXo11, 00yueHbI NPaBUIAM HCIIONb30BAHMS M3/IEIIHSL.

4. IHCTPYKUUM NO NPUMEHEHUIo
JL1st MeIMIMHCKUX paOOTHUKOB: CM. PUCYHKH 1-5.

5. O6yyeHune nauymeHToB /
nny, oCcyLwecTBIIAWUX yXon

TTanmeHTsl MM MIA, OCYINECTBISIONINE YXOH, MOTYT
ucnoib30Bath Stoma Sizing Guide fuist KOHTpoOIIs pazmepa
CTOMBI TOCJIC MPOXOXKICHHsI OOYYCHHUSI MEIUIIUHCKUM
paGoraukoM. TTalMeHThl WIK JIKIA, OCYIIECTBISIONINE
YXOI, JOJDKHBI IPOJEMOHCTPHPOBATH CIIOCOOHOCTD
[OHMMATh U HOCIEIOBATEIBLHO CIEA0BATh HHCTPYKIIUSIM
1o nmpuMeHeruro Stoma Sizing Guide st manuenTa / muna,
OCYILECTBIISIIOIIECTO yX0J, Oe3 HabmoneHns Bpada. J{is
MAIMCHTOB / JIUIL, OCYIIECTBISIOMINX YXO/: CM. PUCYHOK 6.
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6. YTunusauus

Bcerna npunepxuBaiitecs HOpM MEIUIIMHCKOH MPaKTUKU
1 HAIIMOHAJBHBIX TPeOOBAHMIT B OTHOILICHUH OHOIOTHUECKH
ONACHBIX BENIECTB NPH YTHIM3AIMU HCIIOIb30BAaHHBIX
MEJIMIIMHCKUX YCTPOHCTB.

7. CooOLeHus

OOparute BHUMaHHUE, YTO O JIOOBIX CEPhE3HBIX MPOUCIIS-
CTBHAX C O TUM yCTpOﬁCTBOM H606XOL[I/IMO COO6H_[I/ITL npous-
BOJIUTEIIIO U B OpTaH FOCyL[apCTBCHHOI:I BJIACTH TOM CTpaHbl,
B KOTOpOﬁ TIPOKUBACT MOJIH30BaTEIIb W/ TTAUECHT.
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BAHASA INDONESIA

1. Penggunaan Semestinya

Panduan Pengukuran Stoma adalah perangkat sekali pakai yang
ditujukan untuk membantu dokter pemberi resep menentukan
ukuran LaryTube atau LaryButton dari Provox dan Provox Life
yang harus diresepkan kepada pasien. Panduan Pengukuran
Stoma ditujukan untuk digunakan oleh dokter pemberi resep
yang telah membaca IFU untuk Provox dan Provox Life
LaryTube dan LaryButton.

Panduan Pengukuran Stoma juga dapat digunakan oleh pasien
untuk memantau ukuran stoma.

2. Peringatan

Jangan gunakan ulang perangkat pada pasien lain karena
dapat menimbulkan kontaminasi silang.

Jangan mengubah, memodifikasi, atau menggunakan
perangkat yang rusak, karena dapat menyebabkan komponen,
kertas, dan tinta yang bersentuhan dengan mukosa terhirup
sehingga dapat menimbulkan reaksi alergi atau toksik.
Jangan menggunakan perangkat yang kotor atau terkontaminasi
karena dapat menyebabkan infeksi.

Jangan gunakan tenaga berlebih saat memasukkan alat
karena dapat mengakibatkan kerusakan jaringan, perdarahan,
atau iritasi, serta terhisapnya bagian-bagian alat dan/atau
terlepasnya prostesis suara secara tidak sengaja.

Jangan menjatuhkan/melepas perangkat saat mengukur
panjang karena dapat mengakibatkan terhirup secara tidak
sengaja.
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3.Tindakan pencegahan

 Pastikan evaluasi stoma yang tepat, kenop/tabung yang terlalu
besar dapat menyebabkan iritasi atau cedera, dan mungkin
dapat menyebabkan perdarahan atau hemoragi. Kenop/
tabung yang terlalu besar juga dapat memberikan tekanan
pada prostesis suara atau pada dinding trakea, yang dapat
menyebabkan kerusakan jaringan atau nekrosis. Ukuran
kenop/tabung yang terlalu kecil dapat menyebabkan stoma
menyusut.

« Pastikan pasien/perawat telah dilatih cara menggunakan
perangkat tersebut.

4. Petunjuk penggunaan
Tenaga medis dapat merujuk pada gambar 1-5.

5. Pelatihan pasien/perawat

Pasien atau perawat dapat menggunakan Panduan
Pengukuran Stoma untuk memantau ukuran stoma setelah
mereka dilatih oleh tenaga medis. Pasien/perawat harus
menunjukkan kemampuan pemahaman dan secara konsisten
mengikuti Petunjuk Penggunaan Panduan Pengukuran Stoma
Pasien/Perawat tanpa pengawasan dokter. Pasien/perawat
mengacu pada gambar 6.

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

Stoma Sizing Guide (Panduan Pensaizan Stoma) ialah peranti
kegunaan tunggal yang bertujuan membantu klinisian yang
memberikan preskripsi menentukan saiz LaryTube atau
LaryButton dalam lingkungan Provox dan Provox Life yang
harus dipreskripsikan kepada pesakit. Stoma Sizing Guide
bertujuan untuk digunakan oleh klinisian yang memberikan
preskripsi dan telah membaca IFU bagi Provox serta Provox
Life LaryTube dan LaryButton.

Stoma Sizing Guide juga boleh digunakan oleh pesakit untuk
memantau saiz stoma.

2. Amaran

.

Jangan gunakan semula peranti pada pesakit lain kerana
ini boleh menyebabkan pencemaran silang.

Jangan ubah, ubah suai atau gunakan peranti yang rosak
kerana ini boleh menyebabkan penyedutan bahagian,
kertas dan dakwat dengan mukosa, yang boleh
menyebabkan reaksi alahan atau toksik.

Jangan gunakan peranti yang kotor atau tercemar kerana
ini boleh menyebabkan jangkitan.

Jangan gunakan kekerasan semasa pemasukan kerana
kerosakan tisu, pendarahan atau kerengsaan dan
penyedutan bahagian dan/atau penanggalan protesis
suara secara tidak sengaja mungkin berlaku.

Jangan jatuhkan/lepaskan peranti semasa mengukur
panjang, ini boleh menyebabkan penyedutan secara
tidak sengaja.
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3. Langkah berjaga-jaga
Pastikan penilaian stoma dilakukan dengan betul
kerana butang/tiub terlalu besar yang dipreskripsikan
boleh menyebabkan kerengsaan atau kecederaan dan
berkemungkinan pendarahan. Butang/tiub yang terlalu
besar juga boleh memberikan tekanan pada protesis
suara atau dinding trakea, yang boleh menyebabkan
kerosakan tisu atau nekrosis. Saiz butang/tiub yang
terlalu kecil boleh menyebabkan stoma mengecil.

« Pastikan yang pesakit/penjaga telah dilatih dengan
penggunaan peranti ini.

4. Arahan penggunaan
Pakar penjagaan kesihatan sila rujuk rajah 1-5.

5. Latihan pesakit/penjaga

Pesakit atau penjaga boleh menggunakan Stoma Sizing
Guide untuk memantau saiz stoma selepas mereka dilatih
oleh pakar penjagaan kesihatan. Pesakit / penjaga harus
menunjukkan keupayaan untuk memahami dan mengikuti
Arahan Penggunaan Stoma Sizing Guide Pesakit / Penjaga
dengan konsisten tanpa pengawasan klinisian. Pesakit /
penjaga sila rujuk rajah 6.

6. Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan kebangsaan
berkenaan biobahaya apabila melupuskan alat perubatan
yang telah digunakan.
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7. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang
berlaku berkaitan dengan alat ini hendaklah dilaporkan kepada
pengilang dan pihak berkuasa tempatan bagi negara tempat
pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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1. FHBH

Stoma Sizing Guide (KAKEALT A VIAAR) & A5

ZITSERERBEDN. BEINATZIOT+vIEL0TO

YAVIR SATENENDSVFa2—TELUSIRE>DHA

AERETDEZEME L. BEFERERTT, KAKERL

YAV IHARIE, TATAYIRELVTOATAYIR 51T

EFNENDSUF1—TELVSIREY OBRILHAEEZFAT

5T BEFRREENMERT S CERRLTWET,

KAREBAY APV ITAIRIE. BEDNKAKELOARSSZ

ERTROICHERTRILHTERD,

2. 8%

o AREBRBOBEBICBEALAV. REFROSZTNAND
%,

o WHELAERERE. BE. FRRBEALAVTEEL,
FEREICEA LR, VO DBRBALICLBZTLIL
F—RISPEMERISES SRITHEENBHDET,

o BNLELISERINHBIE. BRREFISEITAE
RHDETOTHEALAVTILIL,

o FABCHEANS . BEOES. HORE. SRR,
RAZTORT— ADBHENETNARLHIEC B LB F
ED

o FAXOREFRICHELLIEDBELEDT DL, BREORRIC
RBZLHBDET,

3. EALDER

- AARELOBYAFEERERIT>TR IV, WHTE
SUREY | SUFa—THASBES L, MHPEEES|S
L. BB ST PN NES| SR TR A
BOET, Ffo. SUKEY | SUF1—THAZBESL.

80



RAZTART—IREIERELRBEEEL. ERDIE
BB RS I SERITAREMELBDET, SUREY /S
Fa—THNNIBEFZL. KAREILNMBATLES LD D
ESN

o BE/NEEDVFEBOEREICOVTIIREZIFTVST
CERERLTIZE W,

4. ERAE

EREREEIIR 1 ~R 5 22RLTEE L,

5. 8F | nEERITL—Z=2T

BEFLENEEL ERREECLENL—Z>
BB LG KAREAY I IV IHTEEBAL
CKAREBERLOASTEERIB LN TEIET, &
INEE I KAKELY IOV ITAIRDBE /N
HERURRBABONSEERL. ERRXBEEO
B Th B I BRI R I > TR T 551 h B4
BNBOET, B | NEEOSIE. B 6 EBRLTLIL,

6. EEHE

ERAHOERMBERET B, BT/ F/\F— I
TEEFNEES LU CEDB N RIS TIT TS
Lo

7. 8

BWRICEELTRELILEABERIIINT, FHESLY/
FRIFBENBELTVWIEOMELESLUVERYBICHKS
INFTDT, TTEIETU,

| AN

ikt

81



1.8k

Stoma Sizing Guide(7|2 37| =3 7t0|E)& M Shet oAbt

SEXtof|A| e Provox % Provox Life &= L LaryTube &

LaryButton®| 37|15 Z2¥st= ol £20| 5| S OpAE U3 &

ZK[QILICE Stoma Sizing Guide(?|2 37| =X 7}0| =) Provox

2! Provox Life LaryTube % LaryButtonoil CH$t IFUS 2t2} 92

ek B o[ AL A SIS OFAE|UGLICH

EE3H Stoma Sizing Guide(7| 2 37| 2 710|E)& #X}50| 7|12

37|15 BLIEYSh= o A8 E £ JABLICE

2.Z1

o WA 2¥ES RYET £ JA0CE COHE XA FXE
THAFESHR] DRy AL,

o BE, B0 & 437 o HHs YH=2I| £= 54
uteg ozl 4 ooz sl IKZ HY, MNE O
AFZSHR| DR AL,

o RO YT FR AR DHHAIR. HHE X2
& AFLICH

o EIE &M FE LE X2 G RE S0 =
QU ogo| WM £ ooz Mel Fo| falstH &
7Fstx| oA 2.

. Quxol Z0l0| LAiE & Qloo2 0| XY uf FAS

Hofe2|ALE 20 EX| OHIAIL.

3. Fo| At
. 128 BH2A WIBHINL. HUE HE/REI LR a8
T0|Lp HAS QU 4 oo FH0| W & ASLLL
T HE/FE LR 2 29 BN £t 7|3 Hol g2g

82



Jpetol mEo| A4St TADH e & ABLCH HE/
£509| 37|17} LI OB 7|20| 2% 4 UL

. BRYZHERI0l HA| ALBYS MRWSHET| HOISHIAIL.

4, \r2 X|H

o2 H27ts 12/ 158 BTSN

srxr we Zhgole

9|8 M2 ugS &2 = Stoma Sizing
GU|de(7|—-— 37| 25_’5 7 E)

ALg3ste 7|2 37|§ 2L EEE
2 Ql&L|C} sHxp/7H |Ale] ZH= glo| Bkxt/zholol
Stoma S|Z|ngGU|de(7I—E— 2| ’§7f0| ) XIEE olsfist
Lete| A E4SHs sHE YBHOF gLIC ext/ZhEl2 O 6
2 HustiAle.

6. 17|
AR S O|Z BHIS MY Tl S 1 S0 Bt ol B
71 Q7 B MM,

7.1
Ax|f BRSO LB Y243 AT HZAIL MST /T
SHX1 2158t 2otel =7t 7|20 AT 5Hof ELIT,

OE
ro
I'|0
Io

83



FEiPX

1. FAERRE
Stoma SizingGuide (BEORTE8#) B—RERE
ARE SEEYRIEAFNGREBEERERZS
£ % B3 B Provox # Provoxlife @ E A M &R T K
LaryTube ¢ LaryButtone B§ 3z BE 75 B9 R PR B & 7% 16
3 Stoma Sizing Guide Z Ai> K& E % 3 B 5 T Provox:
Provox Life LaryTube # LaryButton AIfEF iﬁﬂﬂ (IFU)°
Stoma Sizing Guide BRI EE AR ERIEOR T
2.8

- HAEEMEES FEEERAKE TRFETERRX

5%k
- RAE) AEEENERATIAEE BRETERRAE
SRS ABMEK ‘M5 RARNFERE

- EMERTRPRAITRAVERE BRI FERR S

- BABEPHE7NAN SrRATEREMBIR. HimsRg
FEMR MFIAEEBIRA S | AT EBRIMEIMNE (I

- MEREREHEERE R SRETEREINRAC

3. FERGHERE
- BUAHEOETEENTG FINKRG/ EEE
RYBAAIEGEHRBEZARANB S LAT6E
BEHRMK AL M B/ ERERTRBREGY
ATHBMAREEERE RMERERIAEG
SIEEe %/ EEERTANRATEEEREND
Wigo

- BRREE [ REEDERIRIERENIIR

84



4. (EFEREA

HEREABSEE1-5

5. 8% | BEEINE
RiBHEEEZEABN®RE BENR
Sizing Guide REAEOR e BE /BEERAFETRE
BERZENBERT BRUFELT (BE /BHEE Stoma
Sizing Guide EFREA) BIAES > BE / BEZELSEE 6

6. ¥H
EREAERNBRLER BURENEEANERERR
FETEEN

7. B3R

AR EMRKRERMNBRES HRORGEREN/
HBEMEER /[ HEHNMEFMEREEEF

#E LB Stoma

85



5117322574
1.F0EA A&

Stoma Sizing Guide GEMER) B—M—R141&&, SEHEBIF
Ab 75 BOIRPREE 4 B E 2 53 51 9 228 FF B Provox Al Provox Life
B9 LaryTube 5§ LaryButton R}, f65F8 Stoma Sizing Guide G&
ONER) &1, FFA S EIGRPREE 45253 335 Provox #1 Provox
Life 9 LaryTube #1 LaryButton {35t BH.

15k, EF_EJ.%‘&EJLXEFE Stoma Sizing Guide GEMER) 4
BAORY,

2.E8E

© EMEREMEES LEERAIZLE, BEAXATRESER
Xi5%

© EMRL . HRHEAERITFNGE, BAXETESSHR
NSREFEIEAR IR HRIRFN 2K, NS R ER
7o

© EMERIES R REEE, ANXATEESHER.

© BAIRPIBENAN, BMNE SR EARRG. Hilmak
BILAR IR N BB H /SRR & B E R IMS (L.

< MEBRERENEE/MALE, SUTEESHRIMNRA
%o

3EREm

- BENEOE LTS, A5/ ERAFTRERSIRERIHEE
AE, EEIESEH MEAH I, 5, A/ XA B
LW ATENSELRMNES, MMSRARBHIIT
3t A/ A/ N RER S BUE AU,

- WBIREE/FEARCMMNACAZLEEZIE.

86



4 fEFREA

FUERARBEELE1-5,

5.8&/APEA G

BERFEAREEI T WER ARG, FI6EA Stoma Sizing
Guide (EOMER) BMIE R T, 1Lk, BE/IFIEARREIER
BIRKREEIES IR RLIN— 18 1E RS /I EA R Stoma
Sizing Guide (EOMER) (LA, BE/AFEARIBESIE 6,

6.78
FEEBINETSEMN, ESOERENEERRNETER
BIFMERER,

7RG
EEE, REEMS5IREE XN ERRET, MR HhSEE AR
PR/REBEFRFEER/ XN EEI RS

87



1. Saaus:avAlunisiéviu
uausagunaserlutndaviauuuliasoidesnvitdiio
uaﬂlhllwnawa\)awmoaublmw Adsdve LaryTube Kéa
LaryButton quowacmtun Provox ua: Provox Life mu
amulUuuumLmInImme)a uausauunas=iBuwatd
mu[oauwnsiﬁaT\)manIoa'lumuu thmstdmu LaryTube
uas LaryButtonqunwannmn Provox ua: Provox Life
mudduudd usnni FUdgauisalduauiavunasn:
wonsdasuuLIaSITVAULd

2. Adiau

« Fwdndavlianduniituaudiesiedu ievmnatn
mtkiAamsuuidoudnus: HZ)']\)WUDEJIO

+ Kwdsuucv daudav nsaivmsawuanmso WS1:919
ftkdansudu as:ay uaskbnRguWanudoy do
9AalAlaUAASIIMSUWKSDIDUWLIA

+ Rwidinsavionanusardalulau Wavnaramik
amsaadald

« Kwldusvldindoviio luavmna-mminluawalauma
1@o000an K3as:malFav nasadudhaniuddunaz/Ksa
moaunmnnaamaamnamaaunao

« FKwddes/rndavioankauviussannuend evon
2wrMikiAcguasamsaanla

2 -

3. U9AISS:IV

+ asdvadulhuytodndmsus:lusimzagivgndiov Kin
awmadu/nanuuumimymulu orlAiRamss:ae
IHovk3auadulazaniidaasanksoanidoa uann
U Ju/randuwnalkajiiuluondnaavuundovideviioy

88



K3aWUvKaoaau oowriklis@alderiordolio@o
meld dudu/rendvunadaiauluavmiksmwizkaav

+ asdvadaulkudidangude/doualdsumsilnausuingd
Au3SMsigiASoviol

4. Muuzthtumsidviu
ynarasmumsuwnglusafdausun 1-5

5. msilaausuiUda/gqua
mnldsumsinausumaynainsmMoumsuwngudd guoe
rSoRquaasaldLauIauUIasSWaaSIDAdUTUIN
vovs:ld JUsre/fquandsinduaiuisaluaisilindiu
wWbuauguamuftu:tilumsigmuuaudavunasion:
dsuiude/gqualdagwaiiauslaglidovagmeldms
fAuquavavuwng gUde/gqualusafnvisun 6

6. misiwany
Jauamunsuhuduasderkuas:ausnaingdnusuasieg
nvdnmwnaasvammsmdalasavdouwngluas

7. mss18vu

Wsansw3ubaiaaksasiusolas Wovantasoviol o:

dovs1gmulkWaata:kudgvuszaunaluls:InANKIG
ua:/kSoRUdeoAuag

89



1. Muc dich stf dung

Thanh dan hudng dinh ¢ 13 thoat khi 14 thiét bi s dung mot
1in nham gitip bac si 1am sang xéc dinh nén ké don kich ¢ nao
cua LaryTube hodc LaryButton trong loat san phém Provox
va Provox Life tuong trng cho bénh nhén. Thiét bi nay danh
cho bac si lam sang ké don da doc IFU cho Provox, Provox
Life LaryTube va LaryButton tuong tng.

Bénh nhan ciing c6 thé st dung Thanh dan huéng dinh ¢ 13
thoat khi dé theo ddi kich ¢ 16 thodt khi.

2.Canh bao

+ Khong tai s dung thiét bi nay cho mét bénh nhéan khéc vi
didu nay c6 thé gy ra tinh trang lay nhiém chéo.

. Khong thay ddi, stra d6i hogc s dung thiét bida huhong
vi bénh nhén c6 thé hit phai cac bd phan, gidy va muyc tiép
xtic v6i niém mac, tir d6 gy ra phan tng di img/doc hai.

. Khong su dung thiét bi ban hogc bi nhiém ban vi diéu nay
6 thé gay nhiém trang.

* Khong tac dong luc trong qué trinh dua vao vi diéu nay c6
thé gay tén thuong mé, chay mau hodc kich {mg va hit pha1
céc b phan va/hogc vo tinh lam trat thiét bi gia giong noi.

* Khong thd/budng thiét bi khi do chidu dai vi diéu nay co
thé khién bénh nhan vo tinh hit phai.

3. Bién phap phong ngtra

+ Pam bao danh gia ding 16 thodt khi, nuat/éng ké don qua
16n ¢6 thé gay kich u'ng/chan thuong va c6 kha nang gy
chay méau hogc xuét huyét. Nut/éng qué 16n ciing co thé
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gdy 4p luc 1én thiét bi gia giong n6i hay thanh khi quén, tir
d6 c6 kha niang gay ton throng mé hodc hoai tir. Nut/dng
¢6 kich thue qué nho c6 thé 1am cho 18 thoat khi co lai.

* Dbam bao bénh nhan/nguoi cham soc da duge dao tao vé
céch sir dung thiét bi.

4. Huéng dan st dung
Chuyén gia cham soc stc khoe tham khao hinh 1-5.

5.Pao tao bénh nhan/nguoi cham séc
Bénh nhan hodc ngudi chim soc ¢6 thé st dung Thién bi
din hudng dinh ¢& 15 thodt khi dé theo ddi kich c& 18 thoat
khi sau khi ho da dugc chuyén gia cham séc stre khoe dao
tao. Bénh nhan/ngudi chdm soc can hiéu r5 va tudn thi nhét
quan Hudng din st dung Thanh dan hudng dinh ¢ 16 thoat
khi danh cho bénh nhan/ngudi cham soc ma khong can co
su giam sét cua bac silam sang. Bénh nhan/ngudi cham soc
tham khao hinh 6.

6.Thai bo
Ludn tuan thu cac yéu cau vé hanh nghé kham chita bénh va

cac yéu cAu tai qudc gia vé nguy co sinh hoc khi thai bo thiét
biy té da qua sir dung.

7.Bao cao

Xin luu y rang bat ky sur ¢ nghiém trong nio xay ra lién
quan dén thiét b deu phai dugc bdo cdo cho nha san Xudt va
o quan ¢6 thim quyén ciia quc gia noi ngudi ding va/hodc
bénh nhan cu tru.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobea;
Proizvajalec; Producent; Producitor; Proizvodac;
Proizvodac; Kataokevaotg; IIpoussomuren;
Uretici; 9§s00mgdyemo; Unnwnpnn; Istehsalgr;
ﬂpoussozmTenL Produsen; Pengilang; 815 %%, |
A}, RUER; S35, gwa0; Nha san xudt; 178°0;
dsuall dgol; oa3le

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum;
Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabri-
cacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstill-
ingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivd; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupédev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja;
Détum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia kotackevng; dara na mponssozctso; Uretim
tarihi; §o63mndol cstomo; Wnuwunpdwd wiuwpehy;
istehsal tarixi; Jlata n3roroBnenus; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; $i& H; K1|_7F_°'7(|' HERE,; Hi&E

B #i; SunNWan; Ngay san xuit; N8 PIRD; geatll g5
Colo 06
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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
waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepounvia Anéng; Cpok Ha roguoct; Son kullanim
tarihi; 3s6aoLos; Mhnwbtjhnipjuh duniljtinn; Son
istifado tarixi; Cpok rognoctu; Gunakan sebelum tanggal;
Tarikh guna sebelum; AR, AL 7|8 EAE

1E B HA; A& L B 8; Sukuaong; Han st dung;
PINWO MINK 7NN, Lodall elgsil )05 Lasl g s

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntiimer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod sarze; Sarzs kod;
Kod garze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra
serije; Sifra serije; Kwdikog maptidag; Kon a napruza;
Parti kodu; Ly@oob 3meoo; Fudpwpwbliwyh Ynn; Partiya
kodu; Kon mapruu; Kode batch; Kod kelompok; /¥ ¥ F
O—R; Ui 2 E; #XRES; #£5; skauund; Ma 1o;
NNYR TIP; dsdwll 3655 @ S
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Product reference number; Produktreferenznummer; Ref-
erentienummer product; Numéro de référence du produit;
Numero riferimento prodotto; Numero de referencia

del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Ar-
tikkelinumero; Tilvisunarntimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referenéni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referencné ¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka;
Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al pro-
dusului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proiz-
voda; ApiOpog avaopdg mpoiovtog, Pedepenter Homep
na npozykt; Uriin referans numarasi; 36meonj@ob
Ls3MBE MMM BmdyMo; Unnwnpuiph mbntljuwnne
hwdwipp; Mashsula istinad ndmrasi; CripaBouHslii HOMEp
n3aennst; Nomor referensi produk; Nombor rujukan
produk; RS RES, Kﬂ = HEZ S, BERBENR,
@RS EHRS; KU191audvdvNaaAur; S6 tham chiéu
san phim; 1NN YY 1IN0 1D0N; iell =z ,bl 63,1
Jyaze g2y 0)lods )

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;

Mai ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkaytettédva; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakovang; Ne hasznalja
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fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza;
Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnv emavaypnoiponoteite; He usnonspaiite noBTOpHO;
Tekrar kullanmay1n; 36 gsdmoyybmod byemsbms;
Utijubqudju oquugnpddwl hundwp; Yenidon istifado
etmoyin; He mosexur moBTOpHOMY HCIIOIB30BAHHIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B ¥/
Tl AMAESHK| OHAAL; BAEEER, BYE
£ £ H; AMudinaunlsd; Khong dugc tai st dung;
AN PINCY TYIN 0K, (alA:'ﬁmlll dole] pus uz;
S (5)10055 duse odlaiwl )

e

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; Opbevaringstemperaturbegraensning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytyslampdétilan raja;
Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri
piirméér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci
teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit skladovacej
teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii

de depozitare; Ograni¢enje temperature skladiStenja;
Ogranicenje temperature skladiStenja; Opio Oeppokpaciog
oamobnkevong; I'panunm Ha Temneparypara Ha
copxpanenne; Saklama sicakligi simiri; 9966300
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993963 Mol modo@o; Mwhwywhdwh
stipdwumhwbh uwhdwbbbtpp; Saxlama temperaturu
haddi; Orpannuenus TeMreparypsl Xpanenus; Batas suhu
penyimpanan; Had suhu simpanan; {f &8 E R, 22
2T M BERERS), K FRERK,
dadhAnguk)OlunIsPaLAU; Gisi han nhiét do bao quan;
NONX NNVIDN0 NYAAN; o 35lg 8ol deryd ass
SIS glod Cudguome

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 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; Unngé direkte sollys, holdes terr; Sdilytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal
péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma;
Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrarite

pted slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa

a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym Ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte

na suhem in ne izpostavljajte sonéni svetlobi; Chroni¢
przed $wiatlem stonecznym i przechowywac w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
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Durdoocete pokpld amd T0 NAEKO OG Kot Sttnpeite T
cvokevn oteyvn; pwKTe Jajede OT C'bHUCBA CBETINHA
U chXpaHsBaiiTe Ha cyxo mscto; Giines 1s1gindan uzakta
ve kuru tutun; 350656900 8%0oLasb sENm scogomsl
08 3G doamBstnmdsdo; <tinnt wwhtip wplth
Gunwquyphtiphg b wwhtip snp wtinnud; Gin isigindan
uzaqda va quru saxlayimn; Beperure ot Bo3neiictBus
HPSMBIX CONHEUHBIX nydeii n Bnary; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; E§F A %
BRPBRELL; HAZ MOl &FX| ofA stn A=
HEHZ RXIGHAAIR; #R B RIRIFLE, BR

A BMREF TR, duldwunnuavuoaua:liaura
UK89A2WBU; Tranh anh néng va bao quan & noi kho
rao; ¥ DIpn2a ]OnN')'\ wnwin Mxn ')"I'ﬁﬁ'? AN
el sl e iy Bl paihl e Blasd) caony;

apls &5 Sas sle 50 5 dudygs g 3l 9o

(|, MAX
M\N-""i\ K
Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zuléssig; 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 tem-
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peratura ambiente. Se permiten desviaciones temporales
dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar

a temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios tem-
porarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min);
Forvara i rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) ér tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturinter-
vallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—
min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldimmdssé. Viliaikainen
poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitas-
vids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max-min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatira. Ir pielaujamas
slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros
(min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Docasné
odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedély-
ezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky
v ramci teplotného rozsahu (max — min) s povolené;
Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
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.
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Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturn-
og opsega (maks.—min.);

Duldooete ot Oeppokpacio dopatiov. Emrpénovron
TOPOSIKES mOKAIGELG EVIOG TOV EVPOLG

Oeppokpaciog (Léytotn-eldyiot); CpxpansBaiite

Ha cTaifHa Temneparypa. BpeMeHHUTE OTKIOHEHHS

B TEMIICPATYPHUTE JIHAIa30HN (MAKC. — MHH.) ca
paspewrenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi
(maksimum-minimum) i¢erisinde gegici sapmalara

izin verilir; 906369 momsbol #nd39MmsE)ncsby.
©Mm)domo gssbMmydo &nd3ghs@ ol
B3M3md30 (853L.-806.) sLLT39d0s; Mwhty)
uliljuuyhtt gipdwumpGwiinid: (Fnyyjumpynid Gh
dudwbwljuynp mwwnwbinidotp pbpdwunhbuwdh
npingpynypenid (wnwytjugnyithg bfuqugny); Otaq
temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum tem-
peratur araliginda miivaqqati yaymmalara icaza verilir;
XpaHute npy KOMHaTHOI Temmneparype. JlonyckaroTcs
BPEMEHHBIE OTKIOHCHUS HHTEPBAja TeMIeparyp (Makc.-
MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu
bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan;

ZRTRE, RESE (HA~&)) NOBRER
BEFFR, ; A0 ERSHAAIR. 2T He{Lholl
Mol YA|IMQl HAH Z|CH-2|4) = S ELICH TR
T AHAEREHER (LRETR) NBEE
2, ERTHEHR. ATRESERN (&E-KE)N
FHmE, ; Avlugeuknikov ATgvLWUTASIDMETU
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$I098ukAl (gva0-chaa) awrsasousuld; Bao quan &
nhiét do phong. Cho phép c6 d¢ sailéch tam thoi trong
pham vi nhiét d¢ (t6i da - t3i thiéu);
71N2 MMAT N1V NN QTN NNVIDNLA JONKY w°
(D'ITJ"]"T] D'IY]"O?T]) nMLIBNLN NNV
Bl (o dBse OBMSL o 45)le 3y, 4;)3 § o s
(G asdl- a8Vl soll) Byl oy

Lod 035dme 33 Bge Oblyos) 098 6ylugSS BBI sles 5o

el oo (J8las-5S1u)

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaan-
wijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instruc-
ciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning;
Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kayttoohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati itmu-
tato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; UucTpykimn

3a ynorpe6a; Kullanim talimatlari; 3s8myn69d0L
0bLEMYI30s; Oquugnpdiwh hpwhwhbqbtip; istifads
qaydalari; MucTpykunu no npumenenuio; Petunjuk
penggunaan; Arahan penggunaan; BUREEBAE; AHE
X, AR, EARES; Muuitumsiiou;
Huéng dén su dung; YNty mxMn, (xl.xba‘.,kll [GIPWESH
odlaiul glodesdlygiws
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-

del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnallinen laite;
Leakningateki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medi-
cinos priemong¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek;
Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MeauimHcko cpenctso; latpoteyvoroyikd
npoidv; Meantmuckonszenue; Tibbi cihaz; LsdgooE0bm
8mfymdommds; Adrwljul uwpp; Tibbi Avadanlig;
MenuuHckoe n3nenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EEFRHERS; O|E MX|, BREE, ESrsk

#; 1nSovdauwnd; Thiét biy t& "X197 1PNN; b Sl
Sy ows

AN

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 kéyttdohjeet;
Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet licto$anas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
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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 za upotrebu;
IIpocoyn, cvppovievteite Tig 0dnyieg xpriong; Buumanue,
KOHCYITHpaiiTe ce ¢ HHCTpYKIMHTe 3a ynorpeda; Dikkat,
kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; gsgz®oobomgds,
dmombmzggon 3sdmynbgdol 0bLEMW J30s;
Nipwnpnipnil, htinlitkp oguugnpd i
hpwhwbqbtiphti; Xobordarliq, istifado qaydalarimi
oxuyun; [Ipegocrepeskenne, 00paTUTECh K HHCTPYKIHSIM
o npuMeHeHmo; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; &, HURE
HEESE Fo| A8 XIHS FRIMUAR; X
218 , 2HEARH; M, SHERRBES;
GoAdss:3v WsafnwAuu:unlumsigoiu; Than trong,
tham khao huéng dan st dung;
Yintyn Nix1na ]“y') wr T,
plasiall Slodsd gely cdass
55 dsllhas Iy oolizul slaLesdlysiws dolao]

€D

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar;
Verpakking is recyclebaar; L’emballage est recyclable;
Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem ¢
reciclavel; Forpackningen &r atervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierratettdvd; Umbuadirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevoetav; lepakojums ir recikl&jams; Pakuote
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galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas
ujrahasznosithatd; Obal je recyklovatelny; Embalazo je
mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati;
Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacia eivon
avakvkAdoun; OpakovkataOnakoBkara MouIeKH Ha
peumknupane; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; 89Qym30
39000893939000009; Snithp Yuipnn E Ytipudyult;
Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; YiiakoBka npurozsa
JUIS TOBTOPHOTO Hcnoib3oBanust; Kemasan bisa didaur
ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula; S13E(dJH
AVILEJRETY; W7 (XK= M8 7ts,; BiaE; 8
FA[[E]; ussafteuriasauinlusTyiAald; Bao bi cé thé
tai ché; MTNNAY NN NTIRD; el sale Y AL 5 gaall;
ol C3L5L LB gandiu

UK

cAa

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); Marcagao (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 novértgjuma
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(UK Conformity Assessed — UKCA) markg&jums;
Ivertintos JK atitikties (UKCA) zenklinimas; Oznaceni
UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie posudenia

zhody v Spojenom kral'ovstve (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);
Inuaven UKCA (UK Conformity Assessed); Birlesik
Krallik Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti;
U'¢- <untwyyuunuwufuwinipyuill unwlinupunh
(UKCA) ipulilitin; MapkupoBKa OLEHKH COOTBETCTBHS
Bemuko6purannu (UKCA); Penandaan UK Conformity
Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK
(UKCA); EH EEEA TR (UKCA) v —F
>, B2 Mk HWIHUKCA) 0t 2; BESHETE
(UKCA) &%ﬁ‘i; m%awma UK Conformity Assessed (UKCA);
Diu chirmg nhan Déanh gia s pht hop cia Vuong

quéc Anh; (UKCA) n10"122 nin'kn ndWwi 00

; (UKCA) duasck) dSeld! t] daslall S dade;

(UKCA) Ll 53 @lbail (b)) las

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur
ordonnance uniquement; Prescrizione;Prescripcion;
Prescrigéo; Recept; Recept; Resept; Ladkdrin méaardyksestd;
Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na piedpis;
Vénykoteles; Lekarsky predpis; Predpisovanje; Recepta;

Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept; Zuvtayn;
Peuenra; Regete; M9(393H0; Hhnuunniu; Resept; Peuenr;
Resep; Preskripsi; 5@%% X‘ltc'!ﬁ, B 8 75;

c € DWAN bl diua )

Indicates that the product is in compliance with European
legislation for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt
mit den européischen Rechtsvorschriften fir Medizin-
produkte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet
aan de Europese wetgeving voor medische hulpmid-

delen; Indique que le produit est conforme a la législation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il
prodotto & conforme alla legislazione europea sui disposi-
tivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion
europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto
estd em conformidade com a legislagao europeia relativa a
dispositivos médicos; Anger att produkten 6verensstimmer
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 laikinnillisii laitteita koskevan
EU-lainsdddédnnén mukainen; Gefur til kynna ad varan sé

i samreemi vid evropska 16ggjof um laekningataeki; Naitab,
et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa
oigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu
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aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gam-
inys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus
teisés aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou
legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a
termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
eurdpai jogszabéalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stlade
s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke pomocky;
Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo
o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indicé faptul cd produsul este in conformi-
tate cu legislatia europeand 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; Yrodetkvoet o1t
T0 TIPOIOV ovppopewvetat e v Evpwmaikn vopobeoia
Yia Ta laTpoTEXVOAOYIKA TTPOiovTa; O603HauaBa,
e MPOJYKTHT CHOTBETCTBA Ha €BPOIIEIICKOTO
3aKOHOJIATE/ICTBO 32 MeMIMHCKUTE U3 e/INs; Uriiniin,
tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
dsterir; 3000000 90L 03odY, MMA 3MmMyJho
99LsdS3700 boﬁg@oenﬁm 9mbymdnmmMoOgdnL
930MM3P 306M630mMMOSL; Lywluynid E, np
wpununpuipp hwdwyunwupubnid £ pdjuub
uwpptiph Gypnuyujub optiunpnipyubp; Mshsulun
tibbi cihazlarla bagl Avropa qanunlarina cavab ver-
diyini gostorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBIE U3/
€BPOIIEIICKOMY 3aKOHOJATE/TbCTBY 110 MEJMIIMHCKIIM
uspemuam; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjuk-
kan bahawa produk tersebut mematuhi gerundan an
Eropah untuk peranti perubatan; Z4g A RN D é’?é@
BICEHTBEDICEEL VWS ZRLES HME
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ol 22 717101 chet B WSS TS LIEFALICE &
TEMMTEE JN%@%&M&& RTEF BT ERNE
T ERIEN;

X197 NYOMNY O1XN TINKN NMIPN NX DXIN I¥INN D MN8N
Al 54291y ol gy s91 ol i) e S5 i) 5 ] e

1

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling
richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida per il
riciclo; Directrices de reciclado; Orientagoes relativas

a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer

for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering;
Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevotu juhised; Recikl&sanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi
utmutatd; Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice

za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice

za reciklazu; Kotevboviipieg ypappés oyetikd pe myv
avakvkiwon; Geri doniisiim yonergeleri; Jtipuniuljdwl
nintigni)g; Pexomennarmu no nepepaboTke OTXO/I0B;
Panduan daur ulang; Garis panduan kitar semula; 'J4-12
IWHARZAY;, MEE XA EITES]; wwmedfudlums
$'lwwde; Huéng dan tai ché; MTRmM nitnan; ol dale] Cilslay)
P bl slelesllysias

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number;
Referenznummer, Versionsnummer; referentienummer,
versienummer; Numéro de référence, numéro de
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version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Numero de version; Numero

de referéncia, Numero da versdo; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,
versionumero; Tilvisunarnimer, 0tgéfunl’1mer; viitenumber,
versiooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo, ¢islo
verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referen¢né ¢islo,
¢islo verzie; referencna Stevilka, Stevilka razli¢ice; numer
referencyjny, numer wersji; Numar de referinta, numar
versiune; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj
verzije; ApiOpog avapopdc, ApOpdg £xdoong; Referans
numarast, Siirim numarast; <nuwb hundfwpp, Swpptipuh
hwidwpp; cipaBouHslit HOMep, HOMep Bepcuu; Nomor
referensi, Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor versi; &
BES N—2aVES, &x Hs HE HS, BER
RRASSEES; vanowausods; vanswaugu; SO tham chiéu, S5 phién
ban; NOMA 190N ,|'2IN'0 190N; SluLY! &“é) “f"?*u ‘é,ll 5
Ao 0)lods &z oyleds

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum
van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de
expediydania; Data emiterii; datum izdavanja; Datum izdavanja;
Hpepopnmvia ékdoong; Yayin tarihi; (dnnupliwb wduwpehy;
Jlara Beimycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; 317

B; waiol: 21T AER; suieonionas; Ngdy cdp; 791N JMIND ;
Olasyl 't.j)h; J9d0 ‘t:nju:d[wfbhfjj)
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