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70 % Ethanol 10 min

or

70 % Isopropylalcohol 10 min
or

3 % Hydrogenperoxide 60 min

;

Figure 11



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. Descriptive Information

1.1 Intended use

Provox Plug is intended to seal the inner lumen of Provox
Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses and Provox
ActiValve and therefore stop leakage of both air and fluids
through the voice prosthesis.

1.2 Description of the device

Provox Plug is a first-aid tool for temporarily stopping
leakage through the voice prosthesis. The device is inserted
into the opening of Provox voice prosthesis. The medallion
end can be taped to the skin if desired.

1.3 Precaution
Provox Plug is intended for single patient use.
Reuse in another patient may cause cross contamination.

2. Instructions for use

2.1 Operation instruction

Check device integrity prior to each use by pulling the
strap see fig. 1.

For instructions on how to use the product, please see
fig. 2-6.

2.2 Cleaning and disinfection

Clean Provox Plug after each use, or if it is changed
during use according to Fig. 7-10.

Fig. 8, Rub the device between your fingers for 15 seconds.

DO NOT use any water other than drinking water to clean
and rinse the device.

Disinfect Provox Plug at least once a day if it is removed
(Fig. 11) with one of the following methods:

« Ethanol 70% for 10 minutes
« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes
* Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes




CAUTION: DO NOT clean or disinfect by any other
method as this might cause product damage and injury.
If Provox Plug looks dirty or has air dried in an area with
arisk of contamination the device should be both cleaned
and disinfected before use.

A risk of contamination could exist if the device has been
dropped on the floor or if it has been in contact with a pet,
someone with a respiratory infection, or any other gross
contamination.

During hospitalization it is important to both clean and
disinfect Provox Plug after use but also before use since
there is an increased risk of infection and contamination.
In a hospital it is better to use sterile water for cleaning
and rinsing, rather than drinking water.

2.3 Disposal

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

2.4 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.

DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

Der Stopfen Provox Plug ist fiir die Abdichtung des inneren
Lumens der Stimmprothesen Provox, Provox2 und Provox
ActiValve bestimmt und soll verhindern, dass sowohl Luft
als auch Fliissigkeiten durch die Stimmprothese dringen.

1.2 Produktbeschreibung

Der Stopfen Provox Plug ist ein Sofortmafinahme-
Instrument zur temporaren Blockade einer Leckage in
der Stimmprothese. Das Produkt wird in die Offnung der



Stimmprothese Provox eingesetzt. Das Ende des Medaillons
kann mit Pflaster auf der Haut befestigt werden.

1.3 VorsichtsmaBnahmen

Der Stopfen Provox Plug ist nur zum Gebrauch bei einem
einzelnen Patienten bestimmt.

Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann
eine Kreuzkontamination verursachen.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Gebrauchsanleitung

Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung die Unversehrtheit
des Produkts, indem Sie am Sicherheitsfaden zichen
(siche Abb. 1).

Die Anleitung zur Verwendung des Produkts finden Sie
in den Abb. 2—6.

2.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie den Stopfen Provox Plug nach jedem Gebrauch
oder beim Austausch wihrend der Verwendung, wie in
den Abb. 7-10 gezeigt.

Reiben Sie das Produkt 15 Sekunden lang zwischen [hren
Fingern (Abb. 8).

Benutzen Sie zum Reinigen und Abspiilen des Produkts
AUSSCHLIESSLICH Trinkwasser.

Desinfizieren Sie den Stopfen Provox Plug mindestens
einmal am Tag, wenn er entfernt wird, mit einem der
folgenden Mittel (Abb. 11):

* 10 Minuten in Ethanol 70 %
* 10 Minuten in Isopropylalkohol 70 %
* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3 %

VORSICHT: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfek-
tion KEINE ANDEREN MITTEL, da dies Schiden am
Produkt verursachen oder zu Verletzungen fithren konnte.
Falls der Stopfen Provox Plug sichtbar verschmutzt ist
oder in einem fiir Kontaminationen risikoreichen Bereich
luftgetrocknet wurde, muss er direkt vor dem Gebrauch
gereinigt und desinfiziert werden.

Ein Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das
Produkt auf den Boden gefallen oder in Kontakt mit
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Haustieren oder einer Person mit Atemwegsinfektion
gekommen ist oder das Produkt auf andere Art und Weise
grob verschmutzt wurde.

Aufgrund des erhdhten Infektions- und Kontaminationsrisi-
kos ist es bei Verwendung in einer Krankenhausumgebung
wichtig, den Stopfen Provox Plug nach dem Gebrauch und
erneut vor dem Gebrauch zu reinigen und zu desinfizieren.
Im Krankenhaus zur Reinigung und Spiilung statt Trink-
wasser besser steriles Wasser verwenden.

2.3 Entsorgung

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

2.4 Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox Plug is bedoeld om het binnenste lumen van
Provox-stemprothesen, Provox2-stemprothesen en de
Provox ActiValve af te dichten om zodoende het lekken van
zowel lucht als vloeistoffen via de stemprothese te stoppen.

1.2 Productbeschrijving

De Provox Plug is een eerstehulpinstrument voor het
tijdelijk stoppen van lekken van lucht en vloeistoffen via de
stemprothese. Het instrument wordt door de opening van
de Provox-stemprothese ingebracht. Het medaillonuiteinde
kan indien gewenst op de huid worden geplakt.
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1.3 Voorzorgsmaatregelen

Provox Plug is bestemd voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie
veroorzaken.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies

Controleer voorafgaand aan elk gebruik of het hulpmiddel
intact is door aan de band te trekken (zie afbeelding 1).
Zie afbeelding 2-6 voor instructies voor het gebruik van
het product.

2.2 Reiniging en desinfectie

Reinig de Provox Plug na elk gebruik of als deze tijdens
het gebruik wordt vervangen, zoals weergegeven in
afbeelding 7-10.

Afbeelding 8. Wrijf het instrument gedurende 15 seconden
tussen uw vingers.

Gebruik GEEN ander water dan drinkwater om het
instrument te reinigen en af te spoelen.

Desinfecteer de Provox Plug ten minste eenmaal per dag
als deze wordt verwijderd (afbeelding 11) aan de hand van
een van de volgende methoden:

+ Ethanol 70% gedurende 10 minuten
» Isopropanol 70% gedurende 10 minuten
*  Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

LET OP: Het instrument mag NIET op enige andere
wijze worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit
tot schade aan het product en letsel kan leiden.

Als de Provox Plug er vuil uitziet of in een ruimte met
gevaar op contaminatie aan de lucht gedroogd is, moet
het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik zowel worden
gereinigd als gedesinfecteerd.

Er bestaat een risico op besmetting als het hulpmiddel op
de grond gevallen is of in aanraking geweest is met een
huisdier, iemand met een luchtweginfectie of een andere
besmettingsbron.



Tijdens een ziekenhuisopname is het belangrijk de
Provox Plug zowel na als voor gebruik te reinigen en te
desinfecteren, aangezien er een verhoogd risico op infectie
en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter om
steriel water te gebruiken voor reinigen en afspoelen in
plaats van drinkwater.

2.3 Afvoer

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

2.4 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.

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le bouchon Provox Plug est destiné a obturer la lumiére
interne des prothéses phonatoires Provox, Provox2 et
Provox ActiValve et ainsi arréter les fuites d’air et de
liquides par la prothese phonatoire.

1.2 Description du dispositif

Le bouchon Provox Plug est un dispositif de premier
secours visant a arréter temporairement une fuite a travers
la prothése phonatoire. Le dispositif est introduit dans
I’ouverture de la prothese phonatoire Provox. Lextrémité
du médaillon peut étre collée sur la peau avec de ’'adhésif,
le cas échéant.

1.3 Mise en garde

Le bouchon Provox Plug est destiné a une utilisation sur
un seul patient.

La réutilisation sur un autre patient peut entrainer une
contamination croisée.
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2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation

Vérifiez I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation
en tirant sur la laniére (voir fig. 1).

Consultez les consignes d’utilisation du produit a la fig. 2-6.

2.2 Nettoyage et désinfection

Nettoyez le bouchon Provox Plug aprés chaque utilisation
ou s’il est changé pendant "utilisation, selon la fig. 7-10.
Fig. 8 : frottez le dispositif entre vos doigts pendant
15 secondes.

N’utilisez QUE de I’eau potable pour nettoyer et rincer
le dispositif.

Désinfectez le bouchon Provox Plug en utilisant I'une
des méthodes ci-dessous au moins une fois par jour s’il
est enlevée (fig. 11) :

+ Ethanol a 70 % pendant 10 minutes
* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
* Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

MISE EN GARDE : ne nettoyez et ne désinfectez PAS
le produit par une autre méthode, car cela risque de
I’endommager et d’occasionner des lésions.

Si le bouchon Provox Plug est visiblement sale ou a séché a
I’air dans une zone ou il existe un risque de contamination,
nettoyez et désinfectez le dispositif avant I'utilisation.

Il existe un risque de contamination du dispositif si
I"utilisateur I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositifa
été en contact avec un animal domestique, avec quelqu’un
qui souffre d’une infection respiratoire ou avec d’autres
contaminants grossiers.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer
et désinfecter Provox Plug aprés I'utilisation et aussi avant
I’utilisation, en raison d’un risque accru d’infection et de
contamination. En milieu hospitalier, il est préférable
dutiliser de I’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif
plutot que de 1’eau potable.



2.3 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementa-
tions nationales concernant les risques biologiques lors de
la mise au rebut d’un dispositif médical usagé.

2.4 Signalement

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

1l tappo Provox Plug ha lo scopo di sigillare il lume interno
delle protesi vocali Provox, Provox2 e Provox ActiValve,
e quindi di bloccare la fuoriuscita di aria e fluidi dalla
protesi fonatoria.

1.2 Descrizione del dispositivo

Il tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso per
fermare temporaneamente eventuali perdite dalla protesi
fonatoria. Il dispositivo viene inserito nell’apertura della
protesi fonatoria Provox. Se si desidera, I’estremita della
linguetta puo essere fissata alla cute con un disco adesivo.

1.3 Precauzione

Provox Plug ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.
Il riutilizzo su un altro paziente puo causare una conta-
minazione incrociata.

2. Istruzioni per I'uso

2.1 Istruzioni procedurali

Controllare I'integrita del dispositivo prima di ogni utilizzo
tirando la fascetta (Fig. 1).

Per le istruzioni relative alla modalita di applicazione dei
prodotti, vedere la Fig. 2—-6.
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2.2. Pulizia e disinfezione

Pulire Provox Plug dopo ogni utilizzo o in caso di rimozione
durante I'utilizzo, come illustrato nelle Fig. 7-10.

Fig. 8, strofinare il dispositivo tra le dita per 15 secondi.

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE acqua potabile per pulire
e sciacquare il dispositivo.

Disinfettare il tappo Provox Plug almeno una volta al
giorno, se rimosso, (Fig. 11) con uno dei metodi seguenti:

» Etanolo al 70% per 10 minuti
* Alcol isopropilico al 70% per 10 minuti
* Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti

ATTENZIONE: NON utilizzare altri metodi per la pulizia
o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al
prodotto e lesioni al paziente.

Se il tappo Provox Plug appare sporco o ¢ stato fatto
asciugare all’aria in una zona a rischio di contaminazione, il
dispositivo deve essere pulito e disinfettato prima dell’uso.
1l rischio di contaminazione si pone se il dispositivo ¢
caduto a terra oppure € entrato in contatto con un animale
domestico, un individuo che abbia contratto un’infezione
respiratoria oppure con altre fonti di contaminazione
grossolana.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e
disinfettare il tappo Provox Plug dopo I"'uso ma anche
prima dell’uso, in quanto esiste un maggiore rischio di
infezione e di contaminazione del dispositivo. In ospedale
¢ meglio utilizzare acqua sterile, anziché acqua potabile,
per pulire e sciacquare il dispositivo.

2.3 Smaltimento

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

2.4 Segnalazioni

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



1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

El Provox Plug (tapon) esta disefiado para sellar el lumen
interno de las protesis de voz Provox, Provox2 y Provox
ActiValve y, asi, detener la fuga tanto de aire como de
liquidos a través de la protesis de voz.

1.2 Descripcion del dispositivo

Provox Plug es una herramienta de primeros auxilios para
bloquear temporalmente las fugas a través de la protesis de
voz. El dispositivo se inserta en la abertura de la protesis
de voz Provox. El extremo del medallon puede adherirse
con cinta a la piel, si se desea.

1.3 Precaucion

El Provox Plug esta disefiado para utilizarse en un solo
paciente.

Su reutilizacidén en otro paciente podria provocar una
contaminacion cruzada.

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de funcionamiento
Compruebe la integridad del dispositivo antes de cada
uso tirando de la banda. Consulte la fig. 1.

Para obtener instrucciones sobre como utilizar el producto,
consulte las figuras 2 a 6.

2.2 Limpieza y desinfeccion

Limpie el Provox Plug después de cada uso o si se cambia
durante su uso, de acuerdo con las figuras 7 a 10.

Fig. 8: Frote el dispositivo entre los dedos durante
15 segundos.

NO utilice agua que no sea potable para limpiar y enjuagar
el dispositivo.

Si se retira el tapon Provox Plug, desinféctelo al menos
una vez al dia (fig. 11) con uno de los métodos siguientes:

« Etanol al 70 % durante 10 minutos
* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
» Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos
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AVISO: NO limpie ni desinfecte el producto mediante
ningun otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir
lesiones.

Si el Provox Plug parece sucio o se ha secado al aire en
una zona con riesgo de contaminacion, debera limpiarse
y desinfectarse antes de su uso.

Podria existir riesgo de contaminacion si el dispositivo
se ha caido al suelo o ha estado en contacto con algun
animal, con alguien que tenga una infeccion respiratoria
o con algln otro tipo de contaminacion visible.

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y
desinfectar el Provox Plug después de su uso y una vez mas
antes de usarlo, debido a un mayor riesgo de infecciones
y contaminacion del dispositivo. En los hospitales, para
limpiar y enjuagar es mejor utilizar agua estéril, en vez
de agua potable.

2.3 Eliminacion

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la
practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros
biologicos.

2.4 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.

PORTUGUES

1. Informacéo descritiva

1.1 Utilizacéo prevista

O Provox Plug destina-se a selar o lumen interior das
proteses fonatorias Provox, das proteses fonatorias Provox2
¢ da Provox ActiValve e, consequentemente, interromper
a fuga de ar e liquido através da protese fonatoria.
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1.2 Descricdo do dispositivo

O Provox Plug ¢ um dispositivo de primeiros-socorros
para parar temporariamente as fugas através da protese
fonatoria. O dispositivo é inserido na abertura da protese
fonatéria Provox. Se desejar, a extremidade de seguranga
pode ser colada com adesivo na pele.

1.3 Precaucao

O Provox Plug destina-se exclusivamente a utilizagdo
num Gnico paciente.

A reutilizagdo noutro paciente pode causar contaminagao
cruzada.

2. Instrucoes de utilizacdo

2.1 Instrucdes de funcionamento

Verifique a integridade do dispositivo antes de cada
utiliza¢do, puxando a fita (consulte a figura 1).

Para obter as instrugdes sobre como utilizar o produto,
consulte as figuras 2 a 6.

2.2 Limpeza e desinfecao

Limpe o Provox Plug apos cada utilizagdo ou caso seja
substituido durante a utilizacdo, em conformidade com
as indicagdes das figuras 7 a 10.

Figura 8, Esfregue o dispositivo entre os dedos durante
15 segundos.

NAO utilize outro tipo de agua, além de dgua potavel,
para limpar e enxaguar o dispositivo.

Desinfete o Provox Plug, no minimo, uma vez por dia se for
removido (figura 11), utilizando um dos seguintes métodos:

+ Etanol a 70% durante 10 minutos
* Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos
* Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

ATENCAO: NAO limpe nem desinfete com qualquer
outro método, porque tal podera danificar o produto e
causar lesdes no paciente.

Se o Provox Plug parecer sujo ou se secou ao ar numa area
em que exista risco de contaminagio, o dispositivo devera
ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo.
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Podera existir um risco de contaminagéo se o dispositivo
tiver caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um
animal de estimagdo, com uma pessoa que apresente uma
infegdo respiratoria ou qualquer outro tipo de contaminagao.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar
o Provox Plug imediatamente apos a utilizagdo e também
antes da utilizacdo devido a umrisco acrescido de infegdo e
contaminagdo. Num hospital, ¢ melhor utilizar agua estéril
para a limpeza e 0 enxaguamento do que agua potavel.

2.3 Eliminacao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos biologicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

2.4. Comunicacdo 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.

SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning
Provox Plug dr avsedd att tita det inre halrummet pa
Provox rostventiler, Provox2 rostventiler och Provox
ActiValve och ddrmed stoppa lickage av bade luft och
vitskor genom rostventilen.

1.2 Produktbeskrivning

Provox Plug dr ett forsta-hjélpen-verktyg for att tillfalligt
stoppa lickage genom rdstventilen. Produkten sitts i
Provox rostventilens 6ppning. Medaljongidnden kan tejpas
pa huden om sa 6nskas.

1.3 Forsiktighetsatgarder

Provox Plug ar avsedd for enpatientsbruk.
Ateranvindning i en annan patient kan orsaka korskon-
taminering.
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2. Bruksanvisning

2.1 Anvandaranvisningar

Kontrollera produkten ar hel fore varje
anvandningstillfdlle genom att dra i remmen, se fig. 1.
Se fig. 2—6 for anvisningar om hur du anvénder produkten.

2.2 Rengoring och desinficering

Rengdr Provox Plug efter varje anvandningstillfalle eller
om den byts ut under anvéndning, enligt fig. 7-10.

Fig. 8 Gnugga produkten mellan fingrarnai 15 sekunder.

ANVAND INGEN annan vattenkvalitet dn dricksvatten
for att rengdra och skolja produkten.

Desinficera Provox Plug atminstone en gang per dag om
den avldgsnas (fig. 11) med nagon av féljande metoder:

¢ 70 % etanol under 10 minuter.
* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.
¢ 3 % viteperoxid under 60 minuter.

FORSIKTIGHET: Rengér eller desinficera INTE med
nagon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller
personskada.

Om Provox Plug ser smutsig ut eller har fatt lufttorka i
ett omrade med kontaminationsrisk ska produkten bade
rengdras och desinficeras fore anviandning.

En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten har
tappats pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett
husdjur, om nagon har en luftvigsinfektion eller vid annan
grov kontamination.

Under sjukhusvistelse dr det viktigt att rengéra och
desinficera Provox Plug efter anvindning men dven fore
anvéndning pa grund av 6kad risk for infektion och kon-
tamination. Pa sjukhuset dr det béttre att anvinda sterilt
vatten, snarare dn dricksvatten, for rengéring och skéljning.

2.3 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande
biologiska risker vid kassering av en férbrukad medicin-
teknisk produkt.
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2.4 Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dir anvéndaren
och/eller patienten ir bosatt.

DANSK

1. Beskrivende information

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox Plug (prop) er beregnet til at forsegle den indvendige
lumen af Provox stemmeprotese, Provox2 stemmeprotese
og Provox ActiValve og derfor stoppe leekage af bade luft
og vaesker gennem stemmeprotesen.

1.2 Beskrivelse af enheden

Provox Plug (prop) er et forstehjelpsvarktej til midlertidig
standsning af leekage gennem stemmeprotesen. Anordningen
indsettes i dbningen af Provox stemmeprotese. Ringenden
kan tapes til huden, hvis det enskes.

1.3 Forholdsregel
Provox Plug (prop) er beregnet til brug for en enkelt patient.
Genbrug i forbindelse med en anden patient kan forarsage
krydskontamination.

2. Brugsanvisning

2.1 Betjeningsinstruktioner

Kontrollér anordningens integritet inden hver brug ved
at treekke 1 bandet, se Fig. 1.

Se Fig. 2-6 for anvisninger om brug af produktet.

2.2 Rengering og desinficering

Renger Provox Plug (prop) efter hver anvendelse, eller
hvis den skiftes under brug, iht. Fig. 7-10.

Fig. 8, Gnub anordningen mellem fingrene i 15 sekunder.

Der MA IKKE bruges andet vand end drikkevand til at
rengore og skylle anordningen.
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Hvis Provox Plug (prop) fjernes (Fig. 11), skal den desinfi-
ceres mindst én gang om dagen vha. en af folgende metoder:

« Ethanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
« Brintoverilte 3 % i 60 minutter

FORSIGTIG: Rengering eller desinficering MA IKKE
foretages pa anden made, da dette kan forarsage produkt-
beskadigelse og patientskade.

Hvis Provox Plug (prop) ser snavset ud eller er blevet
luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering,
skal anordningen bade rengeres og desinficeres for brug.
Der kan vere risiko for kontaminering, hvis taleventilen
har veeret faldet pa gulvet, eller hvis den har veeret i kontakt
med et kaeledyr, en person med luftvejsinfektion eller
andre former for voldsom kontamination.

Under hospitalsindleggelse er det vigtigt bade at rengere
og desinficere Provox Plug efter brug, men ogsé for brug,
da der er en oget risiko for infektion og kontaminering. Pa
et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering
og skylning frem for drikkevand.

2.3 Bortskaffelse

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

2.4 Rapportering

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

Provox Plug er ment 4 tette det indre lumenet til Provox-
taleproteser, Provox2-taleproteser og Provox ActiValve
og pa den maten & stoppe lekkasje av bade luft og vaeske
gjennom taleprotesen.

1.2 Beskrivelse av anordningen

Provox Plug er et forstehjelpsverktey for midlertidig &
stoppe lekkasje gjennom taleprotesen. Anordningen settes
inn i dpningen pa Provox-taleprotesen. Medaljongenden
kan teipes til huden om enskelig.

1.3 Forsiktighetsregler

Provox Plug er beregnet for bruk pé én pasient.
Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til kryss-
kontaminasjon.

2. Bruksanvisning

2.1 Driftsinstruksjon

Kontroller anordningens integritet for hver bruk ved a
trekke i stroppen, se fig. 1.

Se fig. 2—6 for instruksjoner om bruk av produktet.

2.2 Rengjoring og desinfeksjon

Rengjor Provox Plug etter hver bruk eller hvis den fjernes
under bruk, i henhold til fig. 7-10.

Fig. 8, gni anordningen mellom fingrene i 15 sekunder.

IKKE bruk annet vann enn drikkevann til rengjering og
skylling av anordningen.

Desinfiser Provox Plug minst én gang om dagen hvis den
fjernes (fig. 11), med én av felgende metoder:

« Etanol 70 % i 10 minutter

« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
« Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter
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FORSIKTIG: IKKE rengjor eller desinfiser med noen
annen metode, da dette kan forarsake produktskade og
personskade.

Hvis Provox Plug ser skitten ut eller har luftterket pa et
sted med risiko for kontaminasjon, ma anordningen bade
rengjores og desinfiseres for bruk.

En fare for kontaminasjon kan vere til stede hvis anord-
ningen har falt i gulvet eller hvis den har vert i kontakt
med et kjeledyr, noen med luftveisinfeksjon eller noen
annen grov kontaminasjon.

Ved sykehusinnleggelse er det viktig a bade rengjore og
desinfisere Provox Plug etter bruk, men ogsé for bruk,
da det er okt risiko for infeksjon og kontaminasjon. Pa et
sykehus er det bedre a bruke sterilt vann til rengjering og
skylling enn drikkevann.

2.3 Avhending

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

2.4 Rapportering

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

SUOMI

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

Provox Plug -tulppa on tarkoitettu Provox-daniproteesien,
Provox2-adéniproteesien ja Provox ActiValve -déniproteesien
sisdluumenin tiivistimiseen siten, ettd se estdd sekd ilman
ettd nesteiden vuodon déniproteesin ldpi.

1.2 Laitteen kuvaus
Provox Plug -tulppa on ensiapuviline vuodon viliaikaiseen
pysdyttdmiseen daniproteesin ldpi. Laite asetetaan Provox-
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ddniproteesin aukkoon. Liuskan pdd voidaan haluttaessa
teipata ihoon.

1.3 Varoitus

Provox Plug -tulppa on tarkoitettu potilaskohtaiseen
Kiyttoon.

Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation.

2. Kayttoohjeet

2.1 Kéyttoohjeet

Tarkasta laitteen eheys ennen jokaista kdyttokertaa
vetdmaélld hihnasta (katso kuvaa I).

Katso tuotteen kédyttoohjeet kuvista 2—6.

2.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista Provox Plug -tulppa kuvien 7-10 mukaisesti
jokaisen kdyttokerran jilkeen tai jos tulppa joudutaan
vaihtamaan kdyton aikana.

Kuva 8: hiero laitetta sormien vilissd 15 sekunnin ajan.

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun EI SAA kéyttdd
muuta kuin juomavetta.

Jos Provox Plug -tulppa poistetaan, desinfioi se véhintédan
kerran péivéssd (kuva 11) jollakin seuraavista menetelmista:

» 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan

* 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan

* 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

HUOMAA: Tuotetta EI SAA puhdistaa eikd desinfioida
milladan muulla menetelmélld. Muussa tapauksessa tuote
voi vaurioitua tai potilas voi loukkaantua.

Jos Provox Plug -tulppa néyttad likaiselta tai se on ollut
kuivumassa huoneilmassa alueella, jossa on kontaminoi-
tumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava
ennen kiyttod.

Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldinta,
hengitystieinfektiopotilasta tai muuta ilmeistd kontami-
naatioldhdetté, kontaminaation vaara on olemassa.
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Sairaalahoidon aikana on tirkeéd puhdistaa ja desinfioida
Provox Plug -tulppa seké kiyton jilkeen ettd myds ennen
kéyttod, silld sairaalassa infektion ja kontaminaation vaara
on suurentunut. Sairaalassa on parempi kiyttda steriilid
vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden sijaan.

2.3 Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnallistd
laitetta hévitettdessa.

2.4 llmoittaminen

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

ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Plug-taekid er tlad til ad pétta innra holrymi
Provox talventla, Provox2 talventla og Provox ActiValve,
og stodva pannig leka lofts og vokva gegnum talventilinn.

1.2 Lysing a teekinu

Provox Plug-teekio er skyndihjalpartaki sem «tlad er til ad
stodva timabundid leka i gegnum talventilinn. Teekid er sett
inn i op Provox talventilisins. Haegt er ad lima kringlotta
endann (skjoldinn) vid hudina ef 6skad er.

1.3 Varudarreglur

Provox Plug-taekid er eingdngu @tlad til notkunar hja
einum sjuklingi.

Ef teekid er notad hja 60rum sjuklingi getur pad valdid
vixlmengun.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Leidbeiningar um notkun
Kannio heilleika teekisins fyrir hverja notkun med pvi ad
toga i bordann sja mynd 1.
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Nénari leidbeiningar um notkun takisins eru gefnar a
myndum 2-6.

2.2 Hreinsun og sotthreinsun

Hreinsid Provox Plug-taekid eftir hverja notkun, og pegar
skipt er um teekid medan a notkun stendur, samkvamt
leidbeiningunum 4 myndum 7-10.

Mynd 8, nuddid teekid milli fingranna i 15 sekundur.

EKKI MA NOTA annad vatn en drykkjarvatn til ad
hreinsa og skola tekid.
Sotthreinsid Provox Plug-taekid ad minnsta kosti einu
sinni 4 dag ef takio er fjarlegt (mynd 11) med einni af
eftirfarandi adferoum:

* 70% etanol i 10 mintatur
* 70% isopropylalkohol i 10 minatur
* 3% vetnisperoxid i 60 minttur

VARUBD: EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa tekid med
neinum 6drum heetti par sem pad getur valdid skemmdum
a teekinu og meidslum hja sjuklingi.

EfProvox Plug-teekio virdist ohreint eda hefur loftbornad
4 sveedi par sem heatta er 4 mengun skal hreinsa pad og
sotthreinsa fyrir notkun.

Mengun getur verid til stadar ef teekid hefur dottid i
20lfi0, komist i snertingu vid gaeludyr eda einstakling med
sykingu i 5ndunarfaerum, eda ef annars konar vixlmengun
hefur att sér stad.

A sjakrahusum er mikilvaegt ad hreinsa og sétthreinsa Provox
Plug-taekid eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin
heetta er 4 sykingum og mengun. A sjikrahtisum er betra ad
nota saft vatn til hreinsunar og skolunar i stad drykkjarvatns.

2.3 Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahattu vid férgun a notudum
lekningatakjum.

2.4Tilkynningaskylda

Vinsamlega 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. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox Plug on mdeldud hédéleproteesi Provox, hidlep-
roteesi Provox2 ja Provox ActiValve sisemise valendiku
sulgemiseks ning seeldbi hddleproteesis nii dhu- kui
vedelikulekke peatamiseks.

1.2 Seadme kirjeldus

Tarvik Provox Plug on esmaabivahend, millega saab
hiileproteesi lekke ajutiselt sulgeda. Seade sisestatakse
hadleproteesi Provox avasse. Vajaduse korral saab medaljoni
teibiga naha kiilge kinnitada.

1.3 Ettevaatusabinoud

Provox Plug on ette nihtud kasutamiseks ainult {ihel
patsiendil.

Teisel patsiendil kasutamine vdib pdhjustada ristsaastumise.

2. Kasutusjuhend

2.1 Kasutusjuhised

Enne kasutamist kontrollige alati seadme terviklust ja
tdommake paela, vt joonis 1.

Toote kasutamise juhiseid vt joonistelt 2—-6.

2.2 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage Provox Plug alati parast kasutamist voi kui
seadet on vahetatud kasutamise ajal vastavalt juhistele
joonistel 7-10.

Joonis 8, hddruge seadet 15 sekundit sdrmede vahel.

ARGE kasutage seadme puhastamiseks ja loputamiseks
muud vett peale joogivee.

Desinfitseerige Provox Plug vihemalt iiks kord pdevas
(eemaldamisel) (joonis 11) iihel jairgnevatest meetoditest:

* 70% etanooliga 10 minutit

* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit
¢ 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit
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ETTEVAATUST! ARGE kasutage puhastamiseks
voi desinfitseerimiseks teisi meetodeid, kuna see vdib
pdhjustada toote kahjustusi ja vigastusi.

Kui Provox Plug ndib médardunud voi kui seda kuivatati 5hu
kies saastumisohuga kohas, tuleb seade enne kasutamist
nii puhastada kui ka desinfitseerida.

Saastumisoht vdib tekkida siis, kui seade on kukkunud
porandale voi see on puutunud kokku koduloomaga,
hingamisteede infektsiooniga inimesega vdi mone muu
ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise
ohu tdttu oluline puhastada ja desinfitseerida Provox Plug
nii enne kui ka pérast kasutamist. Haiglas on seadme puhas-
tamiseks joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.

2.3 Kérvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati
bioloogilist ohtu kisitlevaid meditsiinilisi tavasid ja
riiklikke noudeid.

2.4 Teavitamine

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

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija

1.1. Paskirtis

Kamitis ,,Provox Plug® skirtas kalbéjimo protezy ,,Provox®,
kalbéjimo protezy ,,Provox2* ir ,,Provox ActiValve*
vidiniam spindziui uzsandarinti ir taip sustabdyti oro bei
skysc¢iy nuotékij per kalbéjimo proteza.

1.2. Priemonés aprasymas

Provox Plug yra pirmosios pagalbos priemong, laikinai
sustabdanti nuotékj per kalbéjimo proteza. Priemoné
istatoma j kalb¢jimo protezo ,,Provox“ angg. Prireikus
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priemonés galg su apsaugine plokstele galima lipniaja
juostele pritvirtinti prie odos.

1.3. Atsargumo priemonés

Priemoneé ,,Provox Plug” skirta naudoti tik vienam
pacientui.

Jeigu ja naudoja kitas pacientas, gali biiti perduodamas
uzkratas.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai

Kaskart prie§ naudodami patikrinkite priemonés vienti-
suma, patraukdami dirzelj, zr. 1 pav.

Kaip naudoti gaminj, zr. 2—6 pav.

2.2.Valymas ir dezinfekavimas

Kaskart baig¢ naudoti arba naudojimo metu pakeitg
~Provox Plug®, priemong valykite, kaip parodyta 7-10 pav.
8 pav. 15 sekundziy trinkite priemong tarp pirsty.

Priemong valykite ir plaukite TIK geriamuoju vandeniu,
nenaudokite jokio kito vandens.

Jeigu priemong ,,Provox Plug® is¢éméte (11 pav.), ja bent
karta per dieng dezinfekuokite vienu iy budy:

* 10 minuciy 70 % etanolyje;
* 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;
e 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.

DEMESIO. NEPLAUKITE IR NEDEZINFEKUO-
KITE jokiais kitais budais, nes antraip gali biiti sugadinta
priemong ir suzeisti Zzmones.

Jeigu priemon¢ ,,Provox Plug* atrodo ne§vari arba buvo
ore iSdziovinta vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, ja
pries naudojant reikia ir valyti, ir dezinfekuoti.
Priemone¢ gali buti uzkresta, jeigu buvo nukritusi ant grindy
arba palieté naminj gyviing, kvépavimo taky infekcija
sergantj asmenj arba kita uzkrato Saltinj.

Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox Plug® valyti ir

dezinfekuoti ne tik baigus naudoti, bet ir prie§ pradedant
naudoti, nes padidéja infekcijy ir uzter§imo pavojus.
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Ligoninégje geriau valyti ir skalauti ne geriamuoju,
o sterilizuotu vandeniu.

2.3 Salinimas

Salindami panaudota medicining priemone biitinai
laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy
del biologinio pavojaus.

2.4 Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam
rimtam incidentui apie jj reikia prane$ti gamintojui
ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies
nacionalinei valdZios jstaigai.

CESKY

1. Popis

1.1 U¢el pouziti

Zatka Provox Plug je ur¢ena k uzavieni vnitiniho lumen
hlasovych protéz Provox, Provox2 a Provox ActiValve, ¢imz
zabrani uniku vzduchu a tekutin skrze hlasové protézy.

1.2 Popis zafizeni

Zatka Provox Plug je nastroj prvni pomoci k docasnému
zabranéni protékani skrz hlasovou protézu. Prostiedek se
zavadi do otvoru hlasové protézy Provox. V ptipadé potieby
mize byt koncova ¢ast ptivésku piipevnéna k pokozce.

1.3 Bezpecnostni opatieni

Zatka Provox Plug je ur¢ena k pouziti pro jednoho pacienta.
Opakované pouziti u dal§iho pacienta miize zpiisobit
ktizovou kontaminaci.

s

2. Navod k pouziti

2.1 Névod k obsluze

Pted kazdym pouzitim zkontrolujte integritu prostiedku
zatazenim za popruh, viz obr. 1.

Pokyny k pouziti vyrobku naleznete na obrazcich 2—6.
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2.2 Vycisténi a dezinfekce

Po kazdém pouziti vycistéte zatku Provox Plug, nebo,
pokud se béhem pouzivani zméni, podle obrazka 7-10.
Obrazek 8 Trete ptistroj mezi prsty po dobu 15 vtefin.

K ¢&isténi a proplachu prosttedku NEPOUZIVEJTE
jinou vodu nez pitnou.

Nejméné jednou denné dezinfikujte zatku Provox Plug
(obr. 11) jednim z nasledujicich zpisobu:

* 70% ethanol po dobu 10 minut,
* 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,
¢ 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE jiné metody &isténi
¢i dezinfekce, protoze by to mohlo vést k poskozeni
vyrobku a ke zranéni.

Pokud zatka Provox Plug jevi znamky znecisténi nebo
pokud byla vystavena u¢inkim vzduchu s rizikem
kontaminace, je tfeba prostiedek pied pouzitim vycistit
a vydezinfikovat.

Nebezpeci kontaminace hrozi v piipadé, ze prostiedek
upadl na podlahu, nebo pokud byl v kontaktu s domacim
zvifetem, osobou s respira¢ni infekei, nebo jinym zdrojem
hrubé kontaminace.

Béhem hospitalizace je dilezité ¢istit a dezinfikovat Provox
Plug po pouziti, ale také pted pouzitim, protoze existuje
zvys$ené riziko infekce a kontaminace. V nemocnici je lepsi
pouzivat k ¢i§téni a oplachnuti sterilni vodu misto pitné.

2.3 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle lékai'ské praxe a vnitrostatnich pozadavka
tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

2.4 Hlaeni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez
nastala v souvislosti s pouzivanim prostiedku, musi byt
nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které
ma uZivatel a/nebo pacient bydliste.
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1. Altaldnos informacié

1.1. Rendeltetés

A Provox Plug (dugo) a Provox Voice Prostheses, Provox2
Voice Prostheses és Provox ActiValve belsé lumenjének
lezarasara szolgal, és megakadalyozza a levegd és a
folyadékok szivargasat a hangprotézisen keresztiil.

1.2. Az eszkoz leirasa

A Provox Plug (dugo) elsdsegélynyujtd eszkdz, amely
atmenetileg megakadalyozza a hangprotézisen keresztiili
szivargast. Az eszkozt a Provox hangprotézis nyilasaba
kell behelyezni. A korongos vége sziikség esetén a bérhoz
ragaszthato.

1.3. Ovintézkedések

A Provox Plug (dugo) egyetlen beteg altali hasznalatra
szolgal.

Masik betegnél valo Gjrafelhasznalds keresztszennyezddést
okozhat.

2. Hasznalati utmutato

2.1. Hasznalati tmutaté

Minden egyes hasznalat eldtt ellendrizze az eszkdz épségét
ugy, hogy meghuzza a fiilet (lasd: 1 abra).

A termék hasznalatara vonatkozo utasitasokért lasd a
2-6. abrat.

2.2. Tisztitas és fert6tlenités

Minden egyes hasznalat utan, illetve, ha hasznalat soran
kicseréli, tisztitsa meg a Provox Plug dugot a 7-10. dbra szerint.
8. abra: Dorzsolje az eszkozt az ujjai kozott 15 masodpercig.

Az eszkoz tisztitasdhoz ¢és oblitéséhez KIZAROLAG
ivovizet hasznaljon.

Legalabb naponta egyszer fertétlenitse a Provox Plug dugot
akovetkez6 modszerek egyikével, ha eltavolitotta (11. dbra):

¢ 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
¢ 3% hidrogén-peroxid, 60 perc
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FIGYELEM: NE végezze az eszkoz tisztitasat és fert6t-
lenitését eltéré modszerrel, mert ez a termék karosodasat
¢és a beteg sériilését okozhatja.

Ha a Provox Plug (dugo) piszkosnak latszik vagy levegén
szaritasa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt
meg kell tisztitani és fertétleniteni kell hasznalat el6tt.
Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, 1égati
fertézésben szenvedo személlyel vagy barmilyen mas erés
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés
veszélye allhat fenn.

Korhazi tartézkodas idején hasznalat utan, de hasznalat
eldtt is 1ényeges mind megtisztitani, mind fertdtleniteni
a Provox Plug dugét, mivel fertézés és szennyezddés
fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb
steril vizet hasznalni a tisztitdshoz és oblitéshez.

2.3 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig
kovesse a biologiailag veszélyes hulladék kezelésére
vonatkoz6 orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

2.4 Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen
stlyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/
beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

SLOVENCINA

1. Opisné informacie

1.1 Uéel pouzitia

Zatka Provox Plug slazi na utesnenie vnttorného kanala
hlasovych protéz Provox Voice Prosthesis a Provox2 Voice

Prosthesis a pomdcky Provox ActiValve, ¢im zastavuje
presakovanie vzduchu aj tekutin cez hlasovu protézu.

1.2 Popis pomocky

Provox Plug je nastroj na poskytovanie prvej pomoci,
ktory docasne blokuje presakovanie cez hlasovu protézu.
Tato pomdcka sa zavadza do otvoru v hlasovej protéze
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Provox. Koniec medailénu je mozné v pripade potreby
prilepit’ paskou k pokozke.

1.3 Preventivne opatrenie

Zatka Provox Plug je uréena na pouzivanie vyhradne
u jedného pacienta.

Opitovné pouzitie u in¢ho pacienta méze sposobit’ krizovu
kontaminaciu.

2. Pokyny na pouzivanie

2.1 Prevadzkové pokyny

Pred kazdym pouzitim skontrolujte neporusenost’
pomdcky potiahnutim za pttko podl'a obrazka 1.
Pokyny na pouzivanie tohto produktu najdete na obrazkoch
2az6.

2.2 Cistenie a dezinfekcia

Zatku Provox Plug po kazdom pouziti alebo pri kazdej
vymene pocas pouzivania vycistite podl'a obrazkov 7 az 10.
Pomocku drhnite medzi prstami po dobu 15 sekund
podl'a obrazka 8.

Na ¢istenie a oplachovanie pomécky NEPOUZIVAJTE
ina vodu ako pitni vodu.

Zatku Provox Plug dezinfikujte aspon raz denne, ak bude
odstranend (obrazok 11), a to jednym z nasledujucich
spdsobov:

* 70 % etanol po dobu 10 minut,
* 70 % izopropylalkohol po dobu 10 minut,
* 3 % peroxid vodika po dobu 60 mint.

UPOZORNENIE: NEVYKONAVAJTE ¢istenie ani
dezinfekciu ziadnym inym sposobom, pretoze by to mohlo
sposobit’ poskodenie produktu a zranenie.

Ak zatka Provox Plug vyzera znecistena alebo sa vysusila
vzduchom v oblasti s rizikom kontaminacie, pred pouzitim
ju treba vy¢istit’ aj vydezinfikovat'.

Ak pomocka spadla na podlahu alebo bola v kontakte
s nejakym domdacim zvieratkom, s osobou s infekciou
dychacich ciest alebo s akoukol'vek inou hrubou
kontaminaciou, mdze existovat’ riziko kontaminacie.
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Pocas hospitalizacie je dolezité zatku Provox Plug po jej
pouziti, ale aj pred jej pouzitim vycistit' a vydezinfikovat’,
pretoze existuje zvysené riziko infekcie a kontaminacie.
V nemocnici je lep$ie pouzivat na istenie a oplachovanie
namiesto pitnej vody sterilni vodu.

2.3 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnutro$tatne poziadavky
tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

2.4 Nahlasovanie incidentov

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

SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

Cep Provox Plug je namenjen zatesnitvi notranjega lumna
govornih protez Provox, Provox2 in Provox ActiValve ter
s tem zatesnitvi uhajanja zraka in tekocin iz govorne proteze.

1.2 Opis pripomocka

Cep Provox Plug je pripomoé&ek za prvo pomo¢ za zatasno
zaustavitev uhajanja skozi govorno protezo. Pripomocek
se vstavi v odprtino govorne proteze Provox. Varnostni
element se lahko po Zelji pritrdi na koZo.

1.3 Previdnostni ukrepi

Cep Provox Plug je namenjen samo za uporabo pri enem
bolniku.

Ponovna uporaba pri drugem bolniku lahko povzroc¢i
navzkrizno kontaminacijo.
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2. Navodila za uporabo
2.1 Uporaba

Pred vsako uporabo preverite celovitost pripomocka, tako
da povlecete pascek; oglejte si sliko 1.

Navodila za uporabo izdelka so na slikah 2—6.

2.2 Cis¢enje in razkuzevanje

Cep Provox Plug oéistite po vsaki uporabi ali ¢e ga
zamenjate med uporabo skladno s slikami 7-10.

Slika 8: pripomocek drgnite med prsti 15 sekund.

Za ¢is€enje in spiranje pripomocka uporabljajte SAMO
pitno vodo.

Ce ga odstranite (slika 11), razkuZite Gep Provox Plug vsaj
enkrat na dan z eno od naslednjih metod:

* 70-odstotni etanol, 10 minut
+ 70-odstotni izopropilni alkohol, 10 minut
* 3-% vodikov peroksid, 60 minut

POZOR: Cii&enja ali razkuZevanja NE izvajajte na
noben drug nacin, ker bi lahko prislo do poskodb izdelka
in telesnih poskodb.

Ce s0 na &epu Provox Plug prisotni znaki umazanije ali se
je osusil na zraku, kjer je prisotno tveganje kontaminacije,
je treba pripomocek pred uporabo oéistiti in razkuziti.
Tveganje za kontaminacijo je prisotno, ¢e pripomocek pade
natlaali pride v stik s hisnim ljubljenckom, posameznikom,
ki ima okuzbo dihal, ali ¢e se pripomoc¢ek moéno umaze
kakor koli drugace.

Med hospitalizacijo je pomembno, da ¢ep Provox Plug
ocistite in razkuZite po uporabi in pred njo, saj tam obstaja
vecja nevarnost okuzbe in kontaminacije. V bolnisnici je
bolje uporabljati sterilno vodo za ¢is¢enje in izpiranje kot
navadno pitno vodo.

2.3 Odstranjevanje med odpadke

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

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

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Zatyczka Provox Plug stuzy do uszczelniania wewngtrznego
Swiatta protez glosowych Provox, Provox2 i Provox
ActiValve, co powoduje zatrzymanie przecieku zarowno
powietrza, jak i ptynoéw przez protezy gltosowe.

1.2 Opis urzadzenia

Zatyczka Provox Plug to narzgdzie pierwszej pomocy,
pozwalajace na tymczasowe zatrzymanie przecieku przez
proteze. Urzadzenie umieszcza si¢ w otworze protezy
glosowej Provox. Koniec z uchwytem mozna w razie
potrzeby przyklei¢ do skory plastrem.

1.3 Srodek ostroznosci

Zatyczka Provox Plug jest przeznaczona do uzytku przez
jednego pacjenta.

Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac
zakazenie krzyzowe.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Obstuga

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka
nie jest uszkodzona, pociagajac za pasek, patrzrys. 1.
Instrukcje uzycia produktu przedstawiono na rysun-
kach 2—6.

2.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Zatyczke Provox Plug nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu
lub w przypadku zmiany podczas uzytkowania zgodnie
zrys. 7-10.
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Rys. 8 — pociera¢ urzadzenie migdzy palcami przez
15 sekund.

Do czyszczenia i ptukania urzadzenia NIE uzywac innej
wody niz woda pitna.

Wyjeta zatyczke Provox Plug odkaza¢ co najmniej raz
na dobg za pomoca jednej z ponizszych metod (rys. 11):

* w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut

* w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez
10 minut

» wnadtlenku wodoru o st¢zeniu 3% przez 60 minut

UWAGA: NIE czysci¢ ani nie dezynfekowa¢ innymi
metodami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu i narazi¢ zdrowie pacjenta.

Jesli zatyczka Provox Plug wyglada na brudng lub byta
suszona na powietrzu w pomieszczeniu, w ktorym istnieje
ryzyko skazenia, zatyczke nalezy zaréwno wyczyscié, jak
i odkazi¢ przed uzyciem.

Istnieje ryzyko skazenia, jesli urzadzenie upadto na
podtoge, miato kontakt ze zwierzgciem domowym,
z 0sobg z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym
powaznym zanieczyszczeniem.

Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie, jak
i odkazenie zatyczki Provox Plug po uzyciu, ale rowniez
przed ponownym uzyciem, poniewaz w tych warunkach
istnieje wicksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu
do czyszczenia i plukania lepiej uzywaé wody jatowej
zamiast wody pitne;j.

2.3 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy
zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczng oraz kra-
jowymi wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

2.4 Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ produ-
centowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Dispozitivul Provox Plug este destinat etansarii lumenului
interior al protezelor vocale Provox, Provox2 si Provox
ActiValve, impiedicand astfel scurgerile de aer si lichide
prin proteza vocala.

1.2 Descrierea dispozitivului

Provox Plug este un instrument de prim ajutor pentru
impiedicarea temporara a scurgerilor prin proteza vocala.
Dispozitivul este introdus in orificiul protezei vocale
Provox. Capatul cu limba poate fi fixat de piele cu banda
adeziva daca se doreste acest lucru.

1.3 Precautii

Dispozitivul Provox Plug este destinat utilizarii la un
singur pacient.

Reutilizarea la un alt pacient poate duce la contaminari
incrucisate.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Instructiuni privind operarea

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare
utilizare tragand de banda. Consultati Fig. 1.

Pentru instructiuni privind utilizarea produsului, consultati
Fig. 2-6.

2.2 Curatarea si dezinfectarea

Curatati dispozitivul Provox Plug dupa fiecare utilizare sau
daca este inlocuit in timpul utilizarii, conform Fig. 7-10.
Fig. 8. Frecati dispozitivul cu degetele timp de 15 secunde.

NU utilizati decét apa potabila pentru a curata si clati
dispozitivul.

Dezinfectati dispozitivul Provox Plug cel putin o data pe
zi daca este scos (Fig. 11), folosind una dintre metodele
urmatoare:

+ etanol 70% timp de 10 minute;
« alcool izopropilic 70% timp de 10 minute;
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« peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute.

ATENTIE: NU curatati si nu dezinfectati instrumentul
prin nicio alta metoda, pentru ca acest lucru ar putea duce
la deteriorarea produsului si la raniri.

Daca dispozitivul Provox Plug este murdar sau daca a
fost uscat la aer intr-o zona cu risc de contaminare, acesta
trebuie curatat si dezinfectat inainte de utilizare.
Pacientul este expus la contaminare daca dispozitivul a
cazut pe podea sau dacd a intrat in contact cu un animal
de companie, o persoana cu infectie respiratorie ori exista
orice contaminare globala.

in timpul spitalizarii este important sa curatati si sa
dezinfectati dispozitivul Provox Plug dupa utilizare, dar
si Tnainte de utilizare, deoarece exista un risc ridicat de
infectare si contaminare. intr-un spital, este mai eficientd
utilizarea de apa sterila pentru curatarea si clatirea
produsului in loc de apa potabila.

2.3 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele
nationale privind pericolul biologic cand eliminati un
dispozitiv medical uzat.

2.4 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.

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Plug (¢ep) namijenjen je brtvljenju unutrasnjeg
lumena govorne proteze Provox Voice Prostheses, Provox2
Voice Prostheses i ventila Provox ActiValve radi zaustavljanja
istjecanja zraka i tekucina kroz govornu protezu.
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1.2 Opis proizvoda

Provox Plug (¢ep) pomagalo je za prvu pomo¢ koje
privremeno blokira propustanje kroz govornu protezu.
Proizvod se umece u otvor govorne proteze Provox. Strana
s medaljonom moze se po zelji zalijepiti za kozu.

1.3 Mjere opreza

Provox Plug (¢ep) namijenjen je upotrebi na jednom
bolesniku.

Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze
dovesti do medusobne kontaminacije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Upute za upotrebu

Povlacenjem vrpce prije svake upotrebe provjerite integritet
pomagala (pogledajte sl. 1).

Upute o upotrebi proizvoda potrazite na slikama od 2 — 6.
2.2 Ciscenje i dezinfekcija

Provox Plug (Eep) o¢istite nakon svake upotrebe ili prema
uputama na slikama od 7 — 10 ako ga mijenjate tijekom
upotrebe.

Sl. 8. Trljajte pomagalo prstima 15 sekundi.

Za Cis¢enje i ispiranje pomagala NEMOJTE koristiti
nikakvu tekucinu osim vode za pice.

Ako Provox Plug (¢ep) uklanjate, dezinficirajte ga barem
jedanput dnevno (sl. 11) na jedan od sljedecih nacina:

¢ 70-postotnim etanolom 10 minuta
« 70-postotnim izopropanolom 10 minuta
¢ 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE C¢istiti ni dezinficirati bilo kojom
drugom metodom jer time mozete oStetiti proizvod ili
ozlijediti pacijenta.

Ako Provox Plug (Eep) djeluje prljavo ili ako se susi na
zraku na podrucju gdje postoji rizik od kontaminacije,
pomagalo je prije upotrebe potrebno i o€istiti i dezinficirati.
Do rizika od kontaminacije moze do¢i ako proizvod padne
na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem, osobom
koja boluje od respiratorne infekcije ili nekim drugim
vecim oneci§cenjem.
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Budu¢i da tada postoji povec¢ana opasnost od infekcije
i kontaminacije, tijekom hospitalizacije vazno je Cistiti
i dezinficirati pomagalo Provox Plug (¢ep) kako nakon,
tako i prije upotrebe. U bolnici je bolje upotrebljavati
sterilnu vodu za ¢i§¢enje i ispiranje, a ne vodu za pice.

2.3 Odlaganje

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

2.4 Prijava nezgoda

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

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox Plug je namenjen za zaptivanje unutranjeg lumena
sredstva Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses
i Provox ActiValve i tako zaustavi propustanje vazduha
i te¢nosti kroz govornu protezu.

1.2 Opis medicinskog sredstva

Provox Plug je pribor za prvu pomo¢ koji privremeno
zaustavlja propustanje kroz govornu protezu. Medicinsko
sredstvo se umece u otvor Provox govorne proteze. Kraj
sa medaljonom moze da se zalepi na kozu po potrebi.

1.3 Mere opreza

Provox Plug je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu.
Ponovno koris¢enje na drugom pacijentu moze dovesti
do unakrsne kontaminacije.

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Uputstvo za rad

Proverite celovitost medicinskog sredstva pre svake
upotrebe tako Sto ¢ete povuci traku, pogledajte sliku 1.
Uputstva za upotrebu proizvoda pogledajte na slikama 2—6.
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2.2 Ciscenje i dezinfekcija

Ocistite Provox Plug nakon svake upotrebe ili ako se
promeni tokom upotrebe, u skladu sa slikama 7-10.
Slika 8, trljajte medicinsko sredstvo izmedu prstiju
15 sekundi.

NEMOJTE koristiti nikakvu vodu osim pijace za ¢is¢enje
i ispiranje medicinskog sredstva.

Dezinfikujte Provox Plug najmanje jednom dnevno ako se
ukloni (slika 11) na nekom od slede¢ih metoda:

« Etanol 70% tokom 10 minuta
« Izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta
» Hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ili dezinfikovati bilo kojom
drugom metodom jer to moze dovesti do oSte¢enja
proizvoda i povrede.

Ako Provox Plug izgleda zaprljano ili ako je ostavljen
da se sus$i na vazduhu u podrucju u kom postoji opasnost
od kontaminacije, medicinsko sredstvo treba da se oCisti
i dezinfikuje pre upotrebe.

Rizik od kontaminacije postoji i ako se medicinsko sredstvo
ispusti na pod ili ako dode u dodir sa kuénim ljubimcem,
nekim ko ima respiratornu infekciju ili nekim drugim
znacajnim izvorom kontaminacije.

Tokom hospitalizacije, vazno je o¢istiti i dezinfikovati
sredstvo Provox Plug nakon upotrebe, ali i pre upotrebe
jer postoji povecan rizik od infekcije i kontaminacije.
U bolni¢kom okruzenju je bolje koristiti sterilnu vodu za
¢iSc¢enje 1 ispiranje umesto pijace.

2.3 Odlaganje na otpad

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

2.4 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. NMeplypa@ikég mMAnpo@opieg

1.1 NpofAemdpuevn xprion

To Provox Plug (Bvopa) tpoopiletat yio tn cppayion Tov
£0MTEPIKOL ALA0D TNG VN TIKNG TpdOeaNS Provox, tng
povntikng tpdbeong Provox2 kot tov Provox ActiValve
KO, KOTG GUVETELD, Y10 TV ATOTPOTY TG Slappo1ig T0G0
aépa 660 KoL VYPOV SLAUEGOD THG EOVNTIKNAGS TpdOEaNC.

1.2 Neprypa@n TNG CUOKEVNG

To Provox Plug givat éva epyodeio mpdtmv fondeidv
Y0 TNV TPOSMPIVY SLOKOTN TNG Stappong Slapéson Tng
oovnTikng tpoddeone. H cvokevh tonobeteiton péca 6o
avotypo g ewvntikng tpdbeong Provox. To dkpo tov
meplavyéviov aceareiog propei va tpocaptndei 6to
dépua, eav ypelaoTei.

1.3 Mpo@UAagn

To Provox Plug mpoopiletat yia ypnon oe £vav povo
acOevi.

H emavaypnoiponoinon oe GAhov aclevn pumopei va
TPOKALEGEL SLOGTAVPOVUEVT LOALVGT.

2. O6nyiec xpriong
2.1 08nyieg Aertoupyiag

EAéyyete TNV aKEPALOTNTO TNG GCVOKEVNG TPV At KGO
xpnon tpafdvrog to kopdovi, PA. Ew. 1.

T 08nyieg GYETIKA Pe TOV TPOTO PNONG TOL TPOIGVTOG,
avarpé€te otig Ewk. 2-6.

2.2 KaBaplopdg Kat amoAvpavon

Kabapilete to Provox Plug petd amd kde yprion 1, edv
avtikatootadei Katd T didpkela TG XpNRoNG, COLP®VO
pe tig Ew. 7-10.

Ew. 8, Tpiyte TN 6LGKELN AVAUESH GTO GYTVAG GOG Y10l
15 devtepOrenta.

MHN ypnoponoteite omolovénmote TOTO vEPOD EKTOG

amd OGO vePd Yo TOV KaBaplopd Kot TV EKTAVGT
NG GLGKEVNG.
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Noa anoivpaivete To Provox Plug tovddyiotov pio
eopd v nuépa eav apapedei (Ewc. 11) pe pio anod tig
mopoKkatm pedddovg:

¢ ABavorn 70% yuo 10 Aemta
* Ioomponviikn akkooin 70% yio 10 Aemtd
* Ymepo&eidio tov vépoydvov 3% yia 60 Aemtd

TTPOXOXH: MHN «kabopilete kot pnv amolvpaivete
pe omoladnNTote GAAN HEBOJO, KOOGS aVTd umopel vo
mpokarésel (i 610 TPOIOV Kol TPAVUATIGHO.

Edv to Provox Plug gaivetat va givat Bpodpiko i €xet
GTEYVMOGEL LLE 0P GE TEPLOYN GTNV OTOL0 VIAPYEL KIVOLVOG
poéruveng, n cvokevny o Tpémet va kabapiletar kot vo
ATOAVULOIVETOL TPV OTTd TN YPNOT).

Kivdvvog poérvveng pmopei va vdpéet edv 1 GLGKELT
£xel mE€ceL 6TO dAmedo 1 edv £xel £pOel oe emap pe
KGO0 KOTolKido, e KAmolo GTopHo mov TacyeEL amd
AolpH®EN TOV AVOTVEVGTIKOV 1] [e OTolodNTOTE GAAN
myh cofapnig poivveng.

Kotd t didpreto tng voonkeiag, eivor onpavtikd va yiveton
1060 KaOupiopos 660 Kat amoivpaven tov Provox Plug
HETA TN ¥pNOT, OALG KOl TPV amd TN ypNot, Kadodg
vrapyet avénpévog Kivouvog roipméng kot péAvveng.
Xg £V VOGOKOUELNKO TEPPAAAOV, TPOTIHATOL 1] XP1OT|
o1eipov vepol Yo Tov KaBopiopod Kot Ty EKTAve, avti
TOGLOV VEPOD.

2.3 Anoppipn

Na akoAovOeiTe TAVTOTE TIG KUTAAANAEG OTPIKEG TPUKTIKEG
Kot 16 €0vikég amattnoelg mepi Prorloytkod Kivdvvov
OTOLY ATOPPITTETE YPNCLLOTOUUEVES LUTPIKES GVOKEVEC.

2.4 Avagpopad

Emonpaivetat 6Tt omotodfimote coPopd cupPay mov Exet
TPOKVYEL GE GYECT HE TN GLCKEVT| TPEMEL VAL OLVAPEPETAL
GTOV KOTAGKEVOGTN KoL TNV €0VIKN apyn TG YOpOg 6TV
omoia SlopéveL 0 xpHoTng /Kot 0 achevig.
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1. OnucaHune

1.1 Ha3zHaueHne

3armymka Provox Plug npennasHadeHa aiis 3aKpbITHs
BHYTPEHHET0 KaHaJIa roJIocoBOro mpoTe3a Provox, Provox2
u Provox ActiValve u, kak clieZicTBHE, IPEIOTBPAILCHHSI
YTEUKH BO3/1yXa U JKUAKOCTEN 4epes3 ronocoBoi mpores.

1.2 OnucaHune ycTponcTea

Provox Plug npezcrasisier co6oii mpucrnocobienne s
OKa3aHHs ePBOii IOMOIIH, KOTOPOE BPEMEHHO GJIOKHPYET
YTEUKy 4epe3 roJIOCOBOH mpoTe3. YCTPOHCTBO BCTAB-
JIeTCsl B OTBEPCTHE TOJIOCOBOTO TpoTe3a Provox. IIpu
HEO0OXOAMMOCTH KOHEIL C JICIIECTKOM MOXKHO IIPUKPEIUTH
K KOJK€ JIEHTOI1.

1.3 Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTY

3armymka Provox Plug npeana3zHaueHa HCKJIIOUHTEIBHO
JUI UHAUBUYAJIbHOI'O IIPUMEHECHU A

IloBTOpHOE HCIIONB30BAHKE ISl APYTOr0 MAlUEHTa
MOXET CTaTh IPUIHHOMN MEPEKPECTHOTO HHPUIIUPOBAHHUSL.

2. IHCTPYKLUN NO NPUMEHEHUIO

2.1 IHCTpyKumA no sKcnnyaTtauymm

IIpoBepsiiTe HENTOCTHOCTD U3AEIHS HEepe] KaxkKIbIM
IIpUMEHEHNEM, OTAHYB 3a peMenIok (puc. 1).
VHCTPYKIMH 110 SKCIUTYaTallu| CM. Ha PUC. 2—6.

2.2 OuncTtKa u gesnHdekuns

Ounmaiite usnenue Provox Plug mocne xaxnoro mpu-
MEHEHHS U B IIPOLIECCE UCTIOIB30BAHNS B COOTBETCTBHU
¢ puc. 7-10.

Puc. 8: moTpuTe ycTpOHCTBO MEX /1y MaIbLAMH B TCUCHHE
15 cexyH.

J17151 O4MCTKM M IPOMBIBAHUS YCTPOHCTBA UCIONB3YHTE
TOJIBKO nuTheByro BOJY U HUKAKYIO JIPyTYIO.
Jesunduumpyiite nsnenne Provox Plug, eciu ero ussie-
KaJH, 1o KpaifHeil Mepe, onuH pa3 B aeHb (puc. 11) npu
MOMOMLIM OJTHOTO M3 CIEAYIOMMX METOI0B:
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e 70% p-p oTanona B reyenue 10 MuHYT
e 70% p-p U30TIPONHUIOBOTO CIUPTA B TeueHHE 10 MUHYT
* 3% p-p nepekucH Boaopoaa B TedeHue 60 MUHYT

MNPEJOCTEPEXXEHUE. HE ounmaiite u He 1e3uH-
bunmpyiiTe n3eIre APyruMH CIIOCO0aMH, TaK KakK 3TO
MOJKET IPUBECTH K €T0 IOBPEKASHUIO HIIH Pa3PyLICHHIO.
Ecnu n3nenne Provox Plug BEITJISAUT IPS3HBIM HITH OBLIO
BBICYILICHO Ha BO3/lyXe B MECTE C PUCKOM 3arps3HEHUs
M3eNUs, Hepe]l HCIOIb30BAaHUEM ero HeoOX0AuMOo
OYHMCTHUTH U MPOJC3UHPUIIUPOBATE.

Puck 3arpszHeHus MOKET CyIECTBOBATH, €CIIM H3/Ie/Ine
yIajuo Ha M0J, HAXOAUJIOCh B KOHTAKTE C JOMAITHUM
JKHBOTHBIM, HCIIOJIB30BAJIOCh YEJIOBEKOM C PECTIHPATOP-
HOIT HH(EKIMeH 1K MOMao B IPyroil 04ar CHIbHOTO
3arps3sHEeHUs.

Bo BpeMsi rOCIIMTAIN3aIMH BaXHO M OYHIIATh, U 1e3NHOH-
uuposath Provox Plug kak rmociie, Tak 1 10 HCIIOJIb30BAHNUS,
TaK KaK B KJIMHHUKE MMOBBIIICH PHUCK HH(bHL[HpOBaHI/Iﬂ
U 3arpsA3HEHUS U31eTHs. B ycloBUAX KIMHUKH JUIS
OYHUIICHUSA U IPOMbBIBAHUSA U3AEIUA NPEATIOYTUTEIIBHO
HCIIOJIb30BAHUE CTCPHHBHOP‘I, a HE MUThEBOH BOJBI.

2.3 YTnnusayuma

Bceerna cienyiite MeIMIIMHCKON NMPAaKTUKE M HAI[MO-
HaJIbHBIM Tpe60BaHl/IﬂM B OTHOILIEHUU OMOJOTHYECKU
OIMACHBIX BCIHICCTB ITPH YTHIIN3allUH HUCIIOJIb30BAHHBIX
MEJMIHHCKUX YCTPOICTB.

2.4 YBepomneHue

OO0paruTe BHUMaHKE, YTO O JIOOBIX CEPhE3HBIX MPOUC-
MIECTBUAX C 3TUM yCTpOﬁCTBOM HCO6XOHPIMO C006U.I3.TB
IPOU3BOANTEIIO U B OPTaH roCyapCTBEHHON BIACTH
TOM CTpaHbl, B KOTOPOH MPOKMBAET MOJIb30BATEIb
/WU TalHeHT.
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1. Tanimlayici Bilgiler

1.1 Kullanim amaci

Provox Plug; Provox Ses Protezlerinin, Provox2 Ses
Protezlerinin ve Provox ActiValve’in i¢ liimenini sizdirmaz
hale getirmek ve bdylece ses protezlerinde olusabilecek hava
ve sivi sizintilarini engellemek amaciyla tasarlanmistir.

1.2 Cihazin tanimi

Provox Plug, ses protezlerinde olusabilecek sizintilari
gegici olarak engelleyen bir ilk yardim aracidir. Cihaz,
Provox ses protezlerindeki agikliga yerlestirilir. Istenirse
madalyon ucu cilt tizerine bantlanabilir.

1.3 Onlem

Provox Plug sadece tek bir hastada kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Bagka bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz kontami-
nasyona yol agabilir.

2. Kullanim talimatlan

2.1 Calistirma talimati

Her kullanimdan 6nce, kay1si gekerek cihazin saglamligint
kontrol edin, bkz. Sekil 1.

Uriiniin nasil kullanilacagina iligkin talimatlar igin bkz.
Sekil 2-6.

2.2 Temizleme ve dezenfeksiyon

Her kullanimdan sonra veya kullanim sirasinda degistiril-
mesi durumunda Provox Plug’1 Sekil 7-10"a gore temizleyin.
Cihazi Sekil 8’deki gibi parmaklarinizin arasina alarak
15 saniye boyunca ovalayin.

Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in igme suyundan
baska su KULLANMAYIN.

Cikarilmast durumunda Provox Plug’t asagidaki yontemler-
den biriyle giinde en az bir kez dezenfekte edin (Sekil 11):

¢ %70’lik etanol ile 10 dakika
* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika
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* %3’lik hidrojen peroksit ile 60 dakika

DIKKAT: Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralan-
masina yol agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon
amactyla baska bir yontem KULLANMAYIN.

Provox Plug kirli goriiniiyorsa veya kontaminasyon
riski olusabilecek sekilde a¢ik havada kurutulmussa,
kullanilmadan dnce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Cihaz yere diisiiriilmiigse veya bir evcil hayvana, solunum
yolu enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir dnemli
kontaminasyon kaynagina temas etmisse kontaminasyon
riski s6z konusu olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda enfeksiyon ve kontaminasyon
riskinin yiiksek olmasi nedeniyle, Provox Plug’in her
kullanimdan 6nce ve sonra temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesi cok onemlidir. Hastanede, temizleme ve durulama
icin igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.

2.3 Atma
Kullanilmig bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle
ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.4 ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U36r6u

1. Vjupugpuljub mtintynipyniaitp

1.1 Oqumugnpdiwd bGujwmuwlyp

Provox Plug-p twhuwmbtiuqud £ Provox awjliwght
wpnptiqh, Provox2 duwybuwyhl wypnptqh L Provox
ActiValve-h Gtipphl intuwbigpp htipdtnhugbbtne
hwdwp b npw 2tnphhy” dwybiwghtt wpnptiqh Theny
onh U htinnitiph wpwmuwhnupp Jubjutine hwdwp:
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1.2 Uwpph tjupugpnipynih

Provox Plug-p wnwehl pnidoqunipjub gnpdhp L,
npp dwdwbwluynpuybiv nunuptigbnid E awbuyh
wpnptqh dheny htinniyjh wpwnwhnupp: Uwppp
wtinunnid £ Provox dwyiuyhli wpnpbgh pugduopnid:
Utinwihnth hwunwy Ynndp upnn L hudt) dwplhtb,
npuwn withpudtyunipyub:

1.3 Luwjumqgniwgnid

Provox Plug-p twhiwwmbuqwd L dtYy hhwbanh
oquwugnpdiwh hwdwp:

Ut wyp hhqwnh Ynnihg ogumugnpdiwb nlivypnid
Jupnn £ wnwgwbiw fuwswdle Jupulni:

2. Oqunugnpdiwl hpwhwbqutp

2.1 Gnpdwpliwi hpwhwihqubp
Snipwpwbsjnip oguugnpdniihg wnwyg unniglip uwpph
wipnnowuibinipniip’ puwptiny dwwutibip, wtiu Oy. 1:
Wpunwnpubplh oquugnpotint inubwldtiph dwuht
hpwhwbqbtipp mbtu 4. 2-6-n1d:

2.2 Uwppnud b whimwgqlipdnd

Uwpptip Provox Plug-p jnipwpuibnip oguwgnpdnidhg
htimn Qu, tpt wyl thnpugt] £ oquugnpddwd
nphpwgpnid, hwdwauwyh VY. 7-10-h:

. 8, 2thtip uwippp dwwnbtiph dhele 15 Juyplyjwb:

Uwppp dwppbne b npnntint hwdwp withpudtym £
oquiugnpdt) UhW3V fudbnt gnip:

Provox Plug-p whinwqtipdtip opwjul wntiuqh dkly
wbhqud (0. 11)" httnlyw) tnubwlibphg Whny.

* Epwinh 70% nionype’ 10 pnutih piipugpnid

* banupnuh] uyhpnmhp 70% nidnypE’ 10 pnuth
phpwgpnid

* Qpuoth whpopuhnh 3% nidonype" 60 pnwth
nphpwgpnid

29-NFGUSNFU. Ub dwpptip fud whuinwgtipdtip nplk
wy] inubwlny, pwtth np uwppp upnn & owuag by ud
fuwpuipti:

Geti Provox Plug-p Yinuunu wmbtup nibih fud Ghpwplyty
E onuyht snpuugdwl uwpph wnunnuiwb pupanp nhuly
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wuwpnibwynn Juypnod, wyw oguugnpdbnig wnwy
wyl withpudbtym £ dwppl) b whinwqtipdt):
Juwpuljdwb Juwbgp Jupnn Ewnlo jhbti, Get uwppp
Juyp £ plyti hwunwyhty, fud bpb wb nhuyby Epbonwbh
Ytiinwbnih, nplek Ok, ny nibh 2bsninhotiph Jupuy,
Qui huyniyty b gubugud wy) nhum wnumnnygwd
wtinnid:

<nuuhnwpugdwb ppwgpnid Juplinp £ dwppl) W
whunwiqtipdty Provox Plug-p ny dhuyl oquuugnpdtinig
htimn, wy] bwl oqgunwgnpdtiinig wnwy, pwlth np
hhjuwinwingnid vwpph Jupuliwb b wnunnndwbh
phuljt wyth pwpép b <pqubnubngbtipnid uwpph
dwppiwb b nnnndwb hudwp adtne oph thnpuwpto
funphnipn £ wpnid oguiwgnpdty dwipbwqtipdwd enip:

2.3 unhniiwgnid

Uhpwn  htimbbip  pdoulub  junphnipnbtipht W
Jhbuwpwbwlub quubqhtiphtt Yepupbpnn wqquyht
optiiunpujub wuwhwbebtphl oquugnpdYuwd
pdojuljul uwpptiph puthniiwgdwb dwdwbwl:

2.4 Qtilnignid

uinppnud Gop  Gjwwh  nibbbw, np o uwpph
oquwugnponithg  wpwgwgwd  gulljugwd  nipg
wuwwunwhwph nhypnid wtnp b qtijnigl) wipmuinpnnhb
W tpyph waquyhtl Wuwwmwupiuwbwnmnebtpht, npntin
phuwlpynid £ oquynnp W/{und hhywbinp:

BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox Plug adalah untuk menutup lumen dalaman
Prostesis Suara Provox, Prostesis Suara Provox2 dan Provox
ActiValve, oleh itu menghentikan kebocoran kedua-dua
udara dan cecair daripada prostesis suara.
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1.2 Perihalan alat

Provox Plug ialah alat pertolongan cemas yang menghalang
kebocoran melalui prostesis suara secara sementara. Peranti
dimasukkan ke dalam bukaan prostesis suara Provox.
Hujung medalion boleh dilekatkan ke kulit jika mahu.

1.3 Langkah Berjaga-jaga

Provox Plug adalah untuk kegunaan pesakit tunggal.
Mengguna semula pada pesakit lain boleh menyebabkan
pencemaran silang.

2. Arahan penggunaan

2.1 Arahan pengendalian

Periksa integriti peranti sebelum setiap penggunaan
dengan menarik strap lihat raj. 1.

Untuk arahan cara menggunakan produk, sila lihat raj. 2-6.

2.2 Pembersihan dan penyahjangkitan
Bersihkan Provox Plug selepas setiap penggunaan atau
jika ia ditukar semasa penggunaan mengikut Raj. 7-10.
Raj. 8, Gosok peranti di antara jari anda selama 15 saat.

JANGAN gunakan sebarang air selain daripada air
minuman untuk membersihkan dan membilas peranti.

Nyahjangkit Provox Plug sekurang-kurangnya sekali
sehari (Raj. 11) dengan salah satu daripada kaedah berikut:

+ Etanol 70% selama 10 minit
* Isopropil alkohol 70% selama 10 minit
» Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

AWAS: JANGAN bersihkan atau menyahjangkit dengan
sebarang kaedah lain kerana ia mungkin menyebabkan

2.3 Pelupusan

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

2.4 Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang
berlaku berkaitan dengan peranti itu hendaklah dilaporkan
kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan bagi
negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobcea;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodac; Koatackevaotig; ITIponssoauten;
Uretici; 8§s60mgdgymo; Wnunwnpnn; istehsalgr;
Ipoussoautes; Produsen; Pengilang; S4i& 2%
MZEAL; BiErs; Bk, 1INN; dsiall de

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéi
vi; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkc;ji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepounvia kotackeug; Hara na
npoussosictso; Uretim tarihi; Gos®3mgdol orstomo;
Upunuwmpiwh wduwhy; istehsal tarixi; Jlara
nsrotopienns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;
& R; MZ YR} 86E B, #E B,

NYM PIAND; et b

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;

Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvénds 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 expirdrii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia
Méng; Cpoxk Ha rogHocT; Son kullanim tarihi;
330a0Los; Mhunwbtijhnipyui dwdljtin; Son istifado
tarixi; Cpok rognoctu; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
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guna sebelum; fEFAHARR; AHS 7|8 ERABL B,
fERBL RS,
WTn‘Wb TNX PARN; deoMall eyl g6

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului;
Sifra serije; Sifra serije; Kwdog maptidag; Ko na
napriza; Parti kodu; byfool 3meoo; fulpupwilialh
Unn; Partiya kodu; Kox Hamex Kode batch; Kod kelom-
pok; /NY FO—K; Xl ZE; #RKHE; #t5;

MYN TP, d=dull oS

Product reference number; Produktreferenznummer; Ref-
erentienummer product; Numéro de référence du produit;
Numero riferimento prodotto; Niimero de referencia

del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Ar-
tikkelinumero; Tilvisunarniimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referenéné &islo produktu; Referencna Stevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOuog
avapopdg mpoidvtog; Pedepenten Homep Ha
npozyxr; Uriin referans numarast; 36mcovj@ob
L3 3MBE MMM BmdyMo; Upnwnpwiph
wmbintjuwnt hwiwpp; Mshsula istinad némrasi;
CnpaBouHblii HoMep u3zenus; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; @SR ES;
MNE&HZHE, ERBER, mRSERS,

A¥INN DY 1°D1N°0 190N; gel przbl 63
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non
sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Oseft; Mittesteriilne; Nesterils;
Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nest-
erilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn anooteipopévo; Hecreprno; Steril
degildir; sésLEPomGo; Ny unbinhy; Qeyri-steril;
HecrepunsHo; Tidak steril; Tidak steril; JERE;

T2 ote; RBE; FLTH,; APIVN KY; edme e

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet herge-
bruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar;
Nao reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes;
Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytettivd; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakovang;

Ne hasznalja fel ujra; NepouZivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywac¢ ponownie; A nu

se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne
koristiti ponovo; Mnv enavaypnoiponoteite; He
nsnonsBaiite mosropHo; Tekrar kullanmayin;

NG aoﬁmogaEmm bo@bbm’)é; U‘l’.lllllﬁqlllli]lll
nqmluqnpélimﬁ huuimp; Yenidan istifada etmeyin; He
TIOJI/IEXKUT IOBTOPHOMY MCIIO/Ib30BAHMIO; Jangan
gunakan ulang; Jangan guna semula; B A7

a]; HALS 5t K| DAL, BN EEER; BOE
S/,

AN PINWY TYTN DK el 83l pas com

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisi-
d’éthylene; Sterilizzato con ossido di etilene; Esterilizado
con oxido de etileno; Esterilizado com 6xido de etileno;
Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethyl-
enoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxioi; Etiilee-
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noksiidiga steriliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna
oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci
etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované
etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksidom; Wysteryl
izowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de
etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-
oksidom; Amoctelpmpévo e 0&gidto Tov atbvreviov;
Crepuin3npaHo nocpeacTBoM eTuiieH oker; Etilen ok-
sit kullanilarak sterilize edilmistir; b@gMomobydnmos
900mnbol mJLocol 3sd3mynbyd0o; Unkphihquglus
E EppykGh of upnh dhongni; Etilen oksidi ilo sterilizasiya
edilib; Crepriin30BaHo ¢ MOMOLIBIO STUIICHOKCHAA; Dis-
terilkan menggunakan etilena oksida; Disterilkan meng-
gunakan etilena oksida; TF L > 7 F 4 4 REE;
OESAIO|=EE A8 3to] HEXMEIE; HARE
ZHEBE; EAEATEZRAE;

TOPIX 12°NIK NMYSNARL NPYY; byl wes| plasial pisa

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist; Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas
utiliser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare

se la confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto
si el embalaje esta daflado; Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada; Anvénd inte om forpackningen &r
skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadi-
get; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei

saa kiyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki

ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats;
Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt;
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ce
je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone; A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno; Mnv
yPNOooToLEiTe EGV 1 cvoKkevasia Exet vrootel (nud; He
U3I0NI3BaliTe, aKO HEJOCTTa Ha OIAKOBKATa ¢ HAPYIICHa;
Ambalaj hasarliysa kullanmayin; s6 gsdmoygbmon,
0% B 3s sB0sbHdYmos; Qoquugnpdtip,
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tipt thwptipwynpnidp Yowuwd £; Qablagdirmaya
zarar doyibsa istifade etmoyin; He ucnone3yiire, ecnu
MOBpEX/IeHa ynakoBka; Jangan gunakan jika kemasan
rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /N Y 7 —<(C
BENSH2EE, EATT, WI|X7t &4 B2
AE3HR| DHAAIR; HEHRE, F2EA; maRA

%, EAER;
NMIAD NIINN DX WNNWNY 'R

WG Caglsall O 13 plasaadl puis

S

AN

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 hall torr; Holdes bort fra sollys og
holdes tor; Unnga direkte sollys, holdes torr; Séilytettdva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal
paikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma;
Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chraiite

pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa

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

na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chronié¢
przed $wiattem stonecznym i przechowywac¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine us-
cat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjet-
losti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
DVAGCOETE POKPLE 0O TO NALOKO QMG Kot SloTnpeite )
cuokevn oteyvn; IpwKTe Janede OT CI'bHYEBA CBETIMHA
U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo mscto; Giines 1518indan uzakta
ve kuru tutun; 890656900 3%0Lgsb osEym scaomsl
03 3G BoamBstymdsdo; <tinnt wywhbip wplh
Gwnwquyphtiphg W wwhtip ynp mtinnud; Gin isigindan
uzaqda vo quru saxlaym; Beperure ot Bo3zeiicTBus
MPSIMBIX COMHEYHBIX Jy4yeit u Bnary; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; E &1 A ¢
HLERELE; ZARZMO| &Fx| ofA st HAE
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HEIZ RRISHAAIL; B BRI RSRE B#RA
BAREET R ;
w2* D1pNA JONKY1 wNwn kN PNl wr

o) Al e 1y Bl guuab) e Bolaod) Caony
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgrénser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaring-
stemperaturgrense; Sdilytysldmpatilan raja; Takmar-
kanir 4 hitastigi vido geymslu; Sailitustemperatuuri
piirmér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty;
Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty;
Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladiStenja; Ograni¢enje tem-
perature skladiStenja; Opua Ogppokpaciog amodnkevong;
Tpannim Ha Temneparypara Ha cbxpaHenue; Saklama
sicakligi smirt; gbsbzolL Gnd3gms@ ol mododo;
MNuhywitwb ghipiwumhwbh vwhiwbbtipp; Sax-
lama temperaturu hoddi; Orpanndenus Temneparypst
xpanenust; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpa-
nan; REBEHIR, 22 2= e #1ERERS);
AR R, 1ONX NNVIDNL NYAAN

25ally Byl s s>

".__-MAX
MIN-':i\ 5
Store at room temperature. Temporary deviations within
the temperature range (max-min) are allowed; Bei Zim-
mertemperatur lagern. Temperaturschwankungen inner-
halb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
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.
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Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di
temperatura (max-min); Almacenar a temperatura am-
biente. Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rums-
temperatur. Tillfdlliga avvikelser inom temperaturomré-
det (max—min.) ér tillatna; Opbevar ved rumtemperatur.
Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-
min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenlammassa. Viliaikainen poikkeama
lampatila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid
vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—
ham.) eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked
temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperattra. Ir pielaujamas Islaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperattiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;

Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedély-
ezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky
v ramci teplotného rozsahu (max — min) st povolené;
Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszc-
zalne sa przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul

de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj
temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja
unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vidcoete
ot Oeppokpacio dopatiov. Emtpénoviot mapodikeg
amokAioelg evtag tov ebpoug Oeppokpoaciog (Léyotn-
eldyiot); CexpansBaiiTe Ha cTaliHa TeMIepaTypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPATYPHHTE UaIla30HA
(maxc. — muH.) ca paspeuienn; Oda sicakliginda saklaym.
Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde
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gegici sapmalara izin verilir; 89065600 monsbolb
993963 163%). EMHMYBOMO 3ssbendo
®9939M3@wMolL 3sMamyddo (35]L.-806.)
05Ls83900s; Nuwhtip ubilywluyh eipdwumhGubinud:
fonyjunpynid G dudwbwluynp mwwnmwbnidttip
otipdwumhwh plngpynypnid (wnwybpugnyithg
juqugnyh); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksi-
mum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yaymmalara icazs verilir; Xpanute npu KOMHaTHOI
Temueparype. JIoImyCKaloTCs BpeMEHHbIE OTKJIOHEHHUS
HHTEpBana Temreparyp (Makc.-mMuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-
min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: BIETRE., BEHHA (KA~ ) ADEE
BRGEFR. ; A20M EESHAAIR. 2E HRLY
ollAo] YAl HAHZICH-2|4)E B ELICH E
BT, AFERESEER (LRETR) A
Z8,  TRTHFR. AVEECSER (&5-%E)
HERRE=E. ;
N1"U0 NMNNIN AThn NTVY5NLA ]onx‘; wn
-D'IT]"OPT]) nMoLIBNLN NML N2 MMINT
(o n
Sl iz Bl s EB3e G e E,30 Bl 233 § a3l

(3 s~ 028Vl asdl)

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 ’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagao; Varning,
lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig,
se bruksanvisningen; Varoitus, katso kiyttoohjeet;
Vard, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Fi-gyelem, tajékozod-
jon a hasznalati utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga,
nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
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Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite
upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za
upotrebu; ITIpocoyn, cvpovievteite Tig 0dnyieg xpriong;
BuuManue, KOHCYITHpalTe ce ¢ HHCTPYKIUHTE 3a
ynorpeba; Dikkat, kullanmadan énce talimatlari ince-
leyin; astobomnds, dmombm3zno 3sdmynbydol
0bLBMI30s; Nipunpnipynih, htimlitp
ogquuugnpdiwl hpwhwbqhtinht; Xebardarliq, istifads
qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue, oOpaTuTech K
MHCTPYKIHMSAM 110 ipuMeHenHuto; Perhatian, baca petunjuk
penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR, MRBREESR Fo|, M8 XIEE ¥Z
SHAAIR; EEEE , SREARSE, M, BHE

[eoiiirny
AR YIN'wn MXMNA YD Y T

plasl Olodss 22y s

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen
laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszk6z; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv
medical; Medicinski proizvod; Meauiacko cpeicTso;
Tatpoteyvoroykd mpoidv; Meanuunckonsaenue; Tibbi
cihaz; L¥3YC0EE6M Bmymdommds; Rdwljwb
uwipp; Tibbi Avadanliq; Menuuusnckoe usaenue; Pera-
latan Medis; Peranti Perubatan; EE##425; 0|2 T x|;
EREE BB, W19 PN L e

(1]

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaa-
nwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instruc-
ciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning;
Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kiyttdohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati
utmutato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; In-
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strukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotre-
bu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; MucTpykunu
3a ynorpe6a; Kullanim talimatlari; gs8myn69d0L
0bLEOYI0s; Oquuugnpdiwh hpwhwhbqbtip; istifado
qaydalari; MucTpykunu o npumenenuio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; BURBAE; ALE X|E;

RRRSR: RARED )y MINMN; sl Sldes

T

Q)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient —
mehrfach anwendbar; Eén patiént - meervoudig
gebruik; Un seul patient — a usage multiple;
Singolo paziente — uso multiplo; Un solo
paciente — uso multiple; Paciente nico - vérias
utilizagdes; En patient — flera anvindningar;
Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa
én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtainen

- voidaan kdyttad useita kertoja; Fyrir einn
sjukling — margnota; Uhel patsiendil korduvalt
kasutatav; Viens pacients — vairakkartéja lietosana;
Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas;
Jeden pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen
beteg esetében tobbszor tjra hasznalhato; Jeden
pacient - viacnasobné pouzitie; En bolnik

- veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u
jednego pacjenta; Un singur pacient — utilizare
multipld; Jedan pacijent — visestruka uporaba;
JemaH marMjeHT — BUIIECTPyKa yrnoTpe6a;
IToANamAn xprion — o€ évav povo acBevn;

EnuH manyenT — MHOTOKpaTHa yIoTpe6a;

Tek hasta — ¢oklukullanim; g0 3s30gb&0
— 3M135mRYMs00 BmbIstndol; Ukl
hhywbnh hwdwp pnyjunpynid £ pugqiwh
oquuugnndnidp; Bir Pasient Gigiin — goxsaylt
istifado; MHOrOKpaTHO€ HCIIO/Ib30BaAHME [Is
onHoro manuenTa; Hanya Un tuk Satu Pasien—
beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit —
berbllang penggunaan; —ADEE - EREER;
BHR} % l- EP o8 BE—BE : ZIREM;
B ESREA:

Myos 21 wInw - TN H910n
Sustie plisdul - Sazly (a0
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q

Indicates that the product is in compliance with Euro-
pean legislation for medical devices; Zeigt an, dass das
Produkt mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product
voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la
législation européenne relative aux dispositifs médicaux;
Indica che il prodotto & conforme alla legislazione
europea sui dispositivi medici; Indica que el producto
cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios;
Indica que o produto estd em conformidade com a
legislagdo europeia relativa a dispositivos médicos;
Anger att produkten dverensstimmer med europeisk
lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver, at
produktet er i overensstemmelse med europzisk lovgivn-
ing for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i
samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan
EU-lainsdddannén mukainen; Gefur til kynna ad varan
sé i samreemi vid evropska 16ggjof um lekningataekis
Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kasitlevatele
Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém;
Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos
priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek
je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické
prostfedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orv-
ostechnikai eszkozokre vonatkozd eurépai jogszaba-
lyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stilade 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 wyrobéw medy-
cznych; Indici faptul ca produsul este in conformitate

cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale;
Oznacava da je proizvod u skladu s europskim zakonima
o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod

u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; YnoSetkviet 6Tt
T0 TPOiOV ouppopewvetatl pe TV Evpwmnaiki vopodeoia
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yla Ta latpoTeXvoloyikd poidvta; ObosHauasa,
4e MPOJYKTBT ChOTBETCTBA HA €BPOIIEIICKOTO
3aKOHOJATE/ICTBO 33 MEUIMHCKUTe nfenus; Uriiniin,
tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
gosterir; 30900090L 030d9, MM3 3MmEYJhHn
9990003708 L8BYENENEM dMBYMONEMAYONL
93MM39m 306M63gOmMMOSL; Lpwlwuynid k, np
wpumuwnpuipp hwdwyumuwupwbnd £ pdojujub
uwpptiph Gypnywlwb optiiunpnipyubip; Mohsulun
tibbi cihazlarla bagli Avropa ganunlarina cavab ver-
diyini gostorir; YkasbiBaeT Ha COOTBETCTBIE U3/
€BPOTIEIICKOMY 3aKOHOJIATE/TbCTBY 110 MEAMIIMHCKIM
nspemusiv; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menun-
jukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan
Eropah untuk peranti perubatan; 4G HVRUMN D E 1%
RICETBEDICEEL VWS Z2RLETY; HEO|
9| 7[7|0f Cliet R HES =4 ES LIEHHLCE &
TEMM S BN RSMER, RN RIFaEM
EETT 28R ER,
TOIMRN TINYRN NIIPN NX OXIN A¥INN D 1MEN
1971 MYONH
L)) 833290 ols) &gVl Ol il e (381510 ikl O ]

3 =
@&0-=F
Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo
und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri fér Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol
og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-
ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir
Frakkland; Trimani stimbol ja Infotri Prantsusmaal;
Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctzijai skirtas
,» Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum ¢és Infotri Franciaorszag
esetében; Symbol Triman a Infotri pre Franctzsko;
Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman
i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru

FR

74



Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zoppoio Triman
ko Infotri yio ™ ToAkio; CumBoot Triman u Infotri

3a ®pannus; Fransa icin Triman sembolii ve Infotri;
HM0ds60L LNBdMENM S NBYMMBS(300L
©obaMNLbgds LEBMIBZINNLNZNL; Triman
hanphpnwtthop W Infotri whuwyp Spwbiuhuyh hudwp;
Triman simvolu vs Fransa iigiin infotri; Cumson Triman
u Infotri aus @panimu; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75
> ZDTrimanit S EInfotri; TZHAE Triman 7|2 %
Infotri; 7AE Triman #2550 8850y, & E Triman #5

= E&; - .
EHARES noI¥ M2y Infotri-1 Triman Yno
Luiys =Y Infotrig Triman je)

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien;
Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage;
Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado;
Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierrdtysohjeet;
Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujra-
hasznositasi utmutato; Usmernenia tykajice sa
recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reci-
clarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; Katevbovimpieg ypappés oxetika pe
mv avokOkAmon; YkasaHus 3a peLuKINpaHe;
Geri doniisiim yonergeleri; go0099393900b
39000emMyn6900; Jtipwiwldwh nintignyg;
Tokrar emal tiglin atilma tolimatlari,
PexomeHanuu 1o nepepaborke otxoz0B; Pan-
duan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula;
UL IIIA RS, M8 XA, BkdEsI;
Bl e RE;

TN NPNAN; sl Bale] Slaliy]
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Go
Packaging is recyclable; Die Verpackung
ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione
riciclabile; Envase reciclable; A embalagem ¢
reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen
kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétettiva,
Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on
ringlussevdetav; lepakojums ir recikl&jams;
Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato;
Obal je recyklovatel'ny; Embalazo je mogoce
reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze
reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati;
Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacio
etvar avokvkimon; OpakovkataOnakoBkara
nojiexku Ha peunknupane; Geri donistirilebilir
ambalaj; 39BYNZ0 oWsdn3s3700009;
Snuthp Yupnn b Ybpuduwldty; Qablasdirma
tokrar emal oluna bilor; YnakoBka npurogana
JUIsE IOBTOPHOTO MCTIONb30BaHust; Kemasan
bisa didaur ulang; Pembungkusan boleh dikitar
semula; SV (3041 2L ATEEC Y, T7 1K) =
HE g 715, e S,
ﬁ}.\ﬂ\ sale al\s B}.ud\
1TNNY NINM ATIRD

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version
number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de
référence, numéro de version; Numero di riferi-
mento, numero di versione; Numero de referencia
Nuamero de version; Numero de referéncia,
Numero da versdo; Referensnummer, Versions-
nummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,
versionumero; Tilvisunarniimer, Utgafuntimer;
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viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorodos numeris, versijos
numeris; referenéni ¢islo, Cislo verze; hivat-
kozasi szam, verzidszam; referencéné ¢islo, ¢islo
verzie; Referencna Stevilka, Stevilka razliCice;
Numer katalogowy, Numer wersji; Numarul de
referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni
broj, broj verzije; ApOpodg avapopds, ApOpds
£xdoong; Pedepenren Homep, Homep Ha
Bepcusra; Referans numarasi, Stiriim numarast;
LOEBMOSMM BMBgMn, 39MLNNL Bm3gMo;
<nuwl hwdwpp, Swpptipuyh hwdwpp; Istinad
nomrosi, Versiya ndmrosi; CipaBoYHbIil HOMEp,
Homep Bepcun; Nomor referensi, Nomor versi;
Nombor rujukan, Nombor versi; B ES. /\—
Do ES BE He W HS; 2G5 iR
IR BERS, A S;

107171901 ,17211270 1901; Hlwayl @5) (=l @5)1

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsda-
tum; datum van uitgifte; Date d’émission; Data di
emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivd; Utgafudagur; viljaandmise
kuupaev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas ddtuma; datum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum
izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;
Huepopnvia £kdoong; lata na usnasaune; Verilme
tarihi; 309mM339000 MsMomO; ([Fnnupliwb
wiiuweh]; Buraxilma tarixi; 1ara BeITycka;
Tag_g%l Elerlerbitan;/ Tarikh dikeluarkan;

H¥17H,; Y, ITHE, A A,

NPOIN RN, syl 40,6
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