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70% Ethanol . 10 min

70% Isopropylalcohol . 10 min

% Hydrogenperoxide © 60 min
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Disclaimer

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

Intended Use

Provox Brush is a single patient use device intended for cleaning
Provox Voice Prosthesis, for insertion of Provox Plug and Provox
Vega Plug, for applying lubricant and anti-candida agents and for
cleaning of fenestration holes on Provox LaryTubes. The product
is intended for use by the patient.

Before use

Always inspect the Provox Brush (fig.3) to make sure that it is
not broken or worn out.

Before each use, make sure that

« the protective tip is not cracked or loose.

« the bristles do not appear worn or are loose.

« the wires are not bent or broken.

« the entire handle is not cracked or broken and that the safety
wings have not been removed.

Provox Brush may be used for up to 30 days (fig. 1). If the brush
shows any signs of damage, it must be replaced earlier.

Cleaning and disinfection

Clean the Provox Brush after each use according to fig. 6-9 using
drinking water.

Disinfect the Provox Brush (fig. 10) with one of the following
methods:

« Ethanol 70% for 10 minutes

« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

» Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

Do not use the device until it is completely dry

Note: Always clean and disinfect before use.

Precaution

« The device is intended for single patient use only. Reuse in
another patient may cause cross contamination.

« Do not clean or disinfect by any other method as this might
cause product damage and injury.

* Do not bend the brush head wire this can damage the product
and cause injury, it is only allowed to bend the blue shaft (fig. 2).

Disposal

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

Please note that any serious incident that has occurred in relation
to the device shall be reported to the manufacturer and the national
authority of the country in which the user and/or patient resides.
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DEUTSCH

Verwendungszweck

Die Biirste Provox Brush ist ein Produkt zum Einsatz durch einen
einzigen Patienten und dient zur Reinigung der Stimmprothese Provox,
zum Einsetzen der Stopfen Provox Plug und Provox Vega Plug, zum
Auftrag von Gleit- und Anticandidamitteln sowie zur Reinigung der
Offnungen bei der Provox LaryTube. Dieses Produkt ist zur Anwendung
durch den Patienten bestimmt.

Vor dem Gebrauch
Uberpriifen Sie die Biirste Provox Brush (Abb. 3) stets, um sicherzustellen,
dass sie nicht beschidigt oder abgenutzt ist.

Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass

« der abgerundete Schutz an der Spitze weder Risse aufweist noch locker ist.

« die Borsten weder abgenutzt noch locker sind.

« die Drihte weder verbogen noch beschadigt sind.

« der gesamte Griff weder Risse aufweist noch beschédigt ist, und dass
die Sicherheitsfliigel nicht entfernt wurden.

Die Biirste Provox Brush kann bis zu 30 Tage lang verwendet werden
(Abb. 1). Weist die Biirste Schidden auf, muss sie bereits frither
ausgetauscht werden.

Reinigung und Desinfektion
Reinigen Sie die Biirste Provox Brush nach jedem Gebrauch mit
Leitungswasser, wie in den Abbildungen 69 dargestellt.

Desinfizieren Sie die Biirste Provox Brush (Abb. 10) mithilfe einer der
folgenden Methoden:

+ 10 Minuten in Ethanol (70 %)

« 10 Minuten in Isopropylalkohol (70 %)

« 60 Minuten in Wasserstoffperoxid (3 %)

Das Produkt darf erst verwendet werden, wenn es vollstindig trocken ist.

Hinweis: Die Biirste muss vor jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert
werden.

VorsichtsmaBnahmen

« Das Produkt darf nur von einem Patienten benutzt werden.
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine
Kreuzkontamination verursachen.

< Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion keine andere Methode, da
dies Schaden am Produkt verursachen oder zu Verletzungen fithren kénnte.
« Verbiegen Sie den Biirstenkopfdraht nicht, da dies das Produkt
beschidigen und zu Verletzungen fithren kann. Es ist nur erlaubt, den
blauen Schaft zu verbiegen (Abb. 2).

Entsorgung

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

Meldung

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

Beoogd gebruik

Provox Brush (borstel) is een hulpmiddel voor gebruik bij één patiént
bestemd voor het reinigen van Provox-stemprothesen, voor het
inbrengen van Provox Plug en Provox Vega Plug, voor het aanbrengen
van glijmiddel en anti-candida-middelen en voor het reinigen van de
openingen voor fenestratie van Provox LaryTube. Dit product is bedoeld
voor gebruik door de patiént.

Véor gebruik
Inspecteer altijd de Provox Brush (Provox-borstel) (afb. 3) om te
controleren of deze niet kapot of versleten is.

Zorg voorafgaand aan elk gebruik dat:

« de beschermtip niet gebarsten is of loszit.

« de borstelharen er niet versleten uitzien of loszitten.

« de draden niet gebogen of gebroken zijn.

«de gehele handgreep niet gebarsten of gebroken is en of de
veiligheidsvleugels niet verwijderd zijn.

Provox Brush mag maximaal 30 dagen worden gebruikt (afb. 1). Als
de borstel tekenen van schade vertoont, moet deze eerder worden
vervangen.

Reiniging en desinfectie
Reinig de Provox-borstel na elk gebruik volgens afb. 6-9 met kraanwater.

Desinfecteer de Provox-borstel (afb. 10) volgens één van de volgende
methoden:

« Ethanol 70% gedurende 10 minuten.

« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten.

» Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten.

Gebruik het hulpmiddel pas weer als het helemaal droog is.

Opmerking: Altijd reinigen en desinfecteren voor gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

< Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

« Het hulpmiddel mag niet op andere wijze worden gereinigd of
gedesinfecteerd, aangezien dit kan leiden tot schade aan het product.

* Buig de draad van de borstelkop niet, dit kan het product beschadigen
en letsel veroorzaken. Alleen de blauwe schacht mag gebogen
worden (afb. 2).

Afvoer

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

Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale
autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.
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FRANCAIS

Utilisation prévue

La brosse Provox Brush est un dispositif réservé a un seul patient,
congu pour nettoyer la prothése phonatoire Provox, pour insérer les
bouchons Provox Plug et Provox Vega Plug, pour appliquer des agents
lubrifiants et anti-candida, et pour nettoyer les perforations des canules
Provox LaryTube. Ce produit est destiné a une utilisation par le patient.

Avant I'utilisation
Toujours inspecter la Provox Brush (brosse) (fig. 3) pour s’assurer
qu’elle n’est ni cassée ni usée.

Avant chaque utilisation, s’assurer que :

« I’embout protecteur n’est ni craquelé ni desserré ;

« les poils ne sont pas visiblement usés ou détachés ;

« les fils ne sont ni tordus ni cassés ;

« ’ensemble de la poignée n’est ni craquelé ni cassé et que les ailettes
de sécurité n’ont pas été enlevées.

La brosse Provox Brush peut étre utilisée jusqu’a 30 jours (fig. 1).
Si le brosse présente des signes de dommage, elle doit étre remplacée
plus tot.

Nettoyage et désinfection
Nettoyer la brosse Provox Brush apres chaque utilisation comme indiqué
sur les figures 6 a 9 avec de I’eau potable.

Désinfecter la brosse Provox Brush (fig. 10) en utilisant I’une des
méthodes ci-dessous :

« Ethanol a 70 % pendant 10 minutes

« Alcool isopropylique & 70 % pendant 10 minutes

« Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

Ne pas utiliser le dispositif avant qu’il ne soit complétement sec.

Remarque : toujours nettoyer et désinfecter le dispositif avant
I"utilisation.

Mise en garde

« Le dispositif est destiné a une utilisation sur un seul patient. La
réutilisation sur un autre patient peut entrainer une contamination croisée.
« Ne pas nettoyer ni désinfecter par toute autre méthode sous risque
d’endommager le produit et d’occasionner des lésions.

« Ne pas plier le fil de la téte de la brosse, cela pourrait endommager le
produit et provoquer des blessures. Seul le fiit bleu peut étre plié (fig. 2).
Elimination

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

Signalement

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

Uso previsto

Provox Brush (spazzolino) ¢ un dispositivo monopaziente per la
pulizia della protesi fonatoria Provox, per I’inserimento di Provox
Plug (tappo) e Provox Vega Plug, per I’applicazione di lubrificante e
agenti anticandida e per la pulizia dei fori di fenestratura sulle cannule
Provox LaryTube. Il prodotto ¢ destinato all’uso da parte del paziente.

Prima dell’'uso
Controllare sempre il Provox Brush (spazzolino Provox) (fig. 3) per
accertarsi che non sia rotto o usurato.

Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che

« la punta protettiva non sia incrinata o allentata.

« Le setole non appaiano usurate o allentate.

« I fili non siano piegati o rotti.

« I’intera impugnatura non sia incrinata o rotta e che le alette di sicurezza
non siano state rimosse.

Provox Brush puo essere utilizzato per un massimo di 30 giorni
(fig. 1). Se lo spazzolino mostra segni di danneggiamento deve essere
sostituito al piu presto.

Pulizia e disinfezione
Pulire il Provox Brush dopo ogni utilizzo come illustrato nelle figg.
6-9 utilizzando acqua potabile.

Disinfettare il Provox Brush (fig. 10) con uno dei seguenti metodi:
« etanolo al 70% per 10 minuti;

« alcol isopropilico al 70% per 10 minuti;

« perossido di idrogeno (acqua ossigenata) al 3% per 60 minuti.
Non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente asciutto

Nota: pulire e disinfettare sempre prima dell’uso.

Precauzioni

« Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso su un singolo paziente.
11 riutilizzo tra pazienti puo causare contaminazione incrociata.

« Non utilizzare altri metodi per la pulizia o la disinfezione perché questo
potrebbe causare danni al prodotto e lesioni al paziente.

« Non piegare il filo della testina dello spazzolino per non danneggiare
il prodotto e provocare lesioni; ¢ consentito piegare solo il corpo
blu (fig. 2).

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

Segnalazioni

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

Uso previsto

El Provox Brush (cepillo) es un dispositivo para uso en un solo paciente
indicado para la limpieza de la protesis de voz Provox, la insercion
del Provox Plug (tapon) y el Provox Vega Plug (tapén), la aplicacion
de lubricantes y agentes anticandida y la limpieza de los orificios de
fenestracion de la Provox LaryTube (canula). El producto esta indicado
para uso del paciente.

Antes del uso
Examine siempre el Provox Brush (cepillo) (fig. 3) para asegurarse de
que no esté roto ni desgastado.

Antes de cada uso, asegtirese de que

« La punta protectora no esté agrietada ni floja.

« Las cerdas no tengan aspecto de gastadas ni estén flojas.

« Los alambres no estén doblados ni rotos.

« El mango no esté agrietado ni roto en ningiin punto y las pestaias de
seguridad no se hayan desprendido.

Provox Brush (cepillo) puede utilizarse durante un maximo de
30 dias (fig. 1). Si el Brush (cepillo) muestra cualquier signo de
danos, debera sustituirse.

Limpieza y desinfeccion
Limpie el cepillo Provox después de cada uso como se indica en las
figs. 6-9, con agua potable.

Desinfecte el cepillo Provox (fig. 10) mediante 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

No utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco.

Nota: limpie y desinfecte siempre antes de usar.

Precaucion

« El dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un solo paciente. Su
reutilizacion en otro paciente podria provocar una contaminacion cruzada.
« No limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin otro método,
ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.

« No doble el alambre del cabezal del Brush (cepillo), ya que puede
dafiar el producto y causar lesiones, solo esta permitido doblar el
eje azul (fig. 2).

Eliminacién

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

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.

16



PORTUGUES

Utilizagao prevista

A Provox Brush (escova) ¢ um dispositivo para utilizagdo num
unico paciente que se destina a limpeza da protese fonatoria Provox,
para inser¢do do tampao Provox Plug e do tampdo Provox Vega
Plug, para aplicagdo de lubrificante e agentes anti-candida, e para
a limpeza de orificios de fenestragdo em Provox LaryTube. O
produto destina-se a ser utilizado pelo paciente.

Antes de utilizar
Inspecione sempre a Provox Brush (escova) (fig. 3) para se certificar
de que ndo esta partida nem apresenta desgaste.

Antes de cada utilizagdo, certifique-se de que

* a ponta protetora ndo esta rachada nem solta.

« as cerdas ndo aparentam desgaste nem estao soltas.

« 0s fios ndo estao dobrados nem partidos.

* a pega no esta rachada nem partida e as asas de seguranga néo
foram removidas.

A Provox Brush pode ser utilizada até 30 dias (fig. 1). Se a escova
apresentar algum sinal de danos, devera ser substituida mais cedo.

Limpeza e desinfecao
Limpe a escova Provox ap6s cada utilizagdo em conformidade
com as indicagdes da fig. 6-9, utilizando agua potavel.

Desinfete a escova Provox (fig. 10) com 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

Nao utilize o dispositivo enquanto ndo estiver completamente seco.

Nota: Limpe e desinfete sempre antes de utilizar.

Precaucao

« O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo num tinico
paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode causar contamina¢do
cruzada.

« Néo limpe nem desinfete por qualquer outro método porque tal
poderia danificar o produto e causar lesdes no paciente.

* Néo dobre o arame da cabega da escova, pois isto pode danificar
o produto e causar lesdes. Apenas pode dobrar a haste azul (fig. 2).

Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos
a riscos bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

Comunicacao de incidentes

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

Avsedd anvandning

Provox Brush (rengdringsborste) ér en produkt for enpatientsbruk
som dr avsedd for att rengdra Provox rostventil for att fora in Provox
Plug (plugg) och Provox Vega Plug (plugg), applicera smorjmedel
och medel mot jastsvamp samt rengdra fenestreringshal pa Provox
LaryTube. Produkten ar avsedd att anvidndas av patienten.

F6re anvandning
Inspektera alltid Provox Brush (rengéringsborsten) (fig. 3) for att
sikerstilla att den inte &r trasig eller utsliten.

Fore anvindning ska du kontrollera att

* Skyddsspetsen inte &r spréckt eller 16s.

* Borsten inte verkar var utslitna och inte #r 19sa.

* Tradarna inte 4r bojda eller avbrutna.

« Hela handtaget inte ar sprucket eller trasigt och att skyddsvingarna
inte har avlagsnats.

Provox Brush (rengoringsborste) kan anvindas i upp till 30 dagar
(fig. 1). Om borsten visar tecken pé skador ska den bytas ut tidigare.

Rengoring och desinfektion
Rengdr Provox-borsten efter varje anvandningstillfille enligt fig.
6-9 med hjilp av dricksvatten.

Desinficera Provox-borsten (fig. 10) med ndgon av foljande metoder:
* 70 % etanol under 10 minuter.

* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

* 3 % viteperoxid under 60 minuter.

Anvind inte produkten forrdn den ér helt torr

Obs: Rengor och desinficera alltid fore anvandning.

Forsiktighetsatgard

« Produkten ir endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning
for en annan patient kan orsaka korskontaminering.

* Rengor eller desinficera inte med ndgon annan metod eftersom
det kan orsaka produkt- eller personskada.

« Boj inte borsthuvudtraden, detta kan skada produkten och orsaka
personskador. Det dr endast tillatet att boja den blaa axeln (fig. 2).

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

Rapportering

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

Tilsigtet anvendelse

Provox Brush (berste) er en anordning til brug af en enkelt patient
beregnet til rengering af Provox stemmeprotese, til indfering af
Provox Plug (prop) og Provox Vega Plug (prop), til pafering
af smeremiddel og anti-candidaagenter og til rengering af
fenestrationshuller pa Provox LaryTube. Produktet er beregnet
til brug af patienten.

For brug
Inspicer altid Provox Brush (berste) (fig. 3) for at sikre, at den
ikke er i stykker eller slidt.

Kontrollér for hver brug, at

* Den beskyttende spids ikke er revnet eller los.

« Borsteharene ikke er slidte eller lose.

« Wirene ikke er bejede eller i stykker.

« Hele handtaget ikke er revnet eller i stykker,
og at sikkerhedsvingerne ikke er blevet fjernet.

Provox Brush (berste) kan anvendes i op til 30 dage (fig. 1).
Hvis bersten viser tegn pa skader, skal den udskiftes tidligere.

Rengering og desinficering
Rengor Provox-bersten efter hver brug i henhold til fig. 6-9 med
drikkevand.

Desinficer Provox-bersten (fig. 10) med én af folgende méder:
« Ethanol 70 % i 10 minutter

« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

« Brintoverilte 3 % i 60 minutter

Anordningen ma ikke anvendes, for den er fuldstaendig ter.

Bemaerk: Renger og desinficer altid for brug.

Forholdsregel

 Denne anordning er kun til brug til enkelt patient. Genbrug i
forbindelse med en anden patient kan forarsage krydskontamination.
* Rengering eller desinficering m4 ikke foretages pd anden made,
da dette kan forarsage produktbeskadigelse og patientskade.
 Borstehovedtraden ma ikke bejes, da det kan beskadige
produktet og forarsage personskade. Det er kun tilladt at beje
det bla skaft (fig. 2).

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

Rapportering

Bemark, 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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NORSK

Tiltenkt bruk

Provox Brush (berste) er en enhet til bruk pa én pasient og er
beregnet til rengjoring av Provox taleprotese, innsetting av Provox
Plug (plugg) og Provox Vega Plug (plugg), pafering av smeremiddel
og anti-candida-middel og til rengjoring av fenestrasjonshull pa
Provox LaryTube. Produktet er beregnet til bruk pa én pasient.

For bruk
Kontroller alltid Provox Brush (Provox-bersten) (fig. 3) for a veere
sikker pa at den ikke er edelagt eller utslitt.

For hver bruk ma du kontrollere folgende:

« at beskyttelsestuppen ikke er sprukket eller los

« at bustene ikke er slitt eller lose

« at ledningene ikke er boyd eller odelagt

« at hele handtaket ikke er sprukket eller edelagt, og at
sikkerhetsvingene ikke er fjernet

Provox Brush kan brukes i opptil 30 dager (fig. 1). Hvis bersten
viser tegn til skade, ma den byttes ut tidligere.

Rengjering og desinfisering
Rengjor Provox-bersten etter hver bruk i henhold til fig. 6-9 ved
bruk av vann av drikkekvalitet.

Desinfiser Provox-bersten (fig. 10) med en av de folgende metodene:
« etanol 70 % i 10 minutter

» isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

Ikke bruk anordningen fer den er helt torr.

Merk: M alltid rengjores og desinfiseres for bruk.

Forholdsregler

* Anordningen er kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk pa en annen
pasient kan fore til krysskontaminasjon.

« Ikke rengjor eller desinfiser med noen annen metode, da dette
kan forarsake produktskade og personskade.

* Metalltraden pa berstehodet ma ikke beyes, dette kan skade
produktet og fordrsake personskader, det er kun tillatt 4 boye
det bla skaftet (fig. 2).

Avhending
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende biologiske
farer nér en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

Rapportering

Ver 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.
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UOMI

Kayttotarkoitus

Provox Brush (Provox-harja) on potilaskohtaiseen kayttoon tarkoitettu
laite Provox-ddniproteesin puhdistamiseen, Provox Plug- ja Provox Vega
Plug -tulpan asettamiseen, voiteluaineen ja hiivasienen vasta-aineiden
levittimiseen sekd Provox LaryTube -putken fenestrointireikien
puhdistamiseen. Tuote on tarkoitettu potilaan kiyttoon.

Ennen kayttoa
Tarkista aina Provox Brush (Provox-harja) (kuva 3) ja varmista, ettd
se ei ole rikki tai liian kulunut.

Varmista ennen jokaista kdyttokertaa, ettd

« suojakdrki ei ole murtunut tai 16ysalla

« harjakset eivit ndytd kuluneilta tai eivit ole 16ysalla

« langat eivit ole taipuneet tai rikkoutuneet

« koko kahva ei ole murtunut tai rikki ja ettd turvasiivekkeiti ei ole
poistettu.

Provox Brush -harjaa voidaan kdyttda enintddn 30 paivin ajan (kuva
1). Jos harjassa nikyy mitddn vaurioiden merkkejd, se tiytyy vaihtaa
uuteen aikaisemmin.

Puhdistus ja desinfiointi
Puhdista Provox-harja jokaisen kédyttokerran jilkeen kuvan
6—9 mukaisesti juomavedelld.

Desinfioi Provox-harja (kuva 10) jollain seuraavista menetelmista:

« 70-prosenttisella etanolilla 10 minuutin ajan.

« 70-prosenttisella isopropanolilla (isopropyylialkoholi) 10 minuutin
ajan.

« 3-prosenttisella vetyperoksidilla 60 minuutin ajan.

Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on tdysin kuiva.

Huomaa: puhdista ja desinfioi aina ennen kayttoa.

Varoitus

« Laite on tarkoitettu kaytettdviksi vain yhdelle potilaalle. Uudelleenkaytto
toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

« Laitetta ei saa puhdistaa eiké desinfioida milldén muulla menetelmalla,
jottei tuote vahingoitu tai potilas loukkaannu.

 Harjapédidn metallilankaa ei saa taivuttaa, silld se voi vaurioittaa
tuotetta ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen. Vain sinista vartta
saa taivuttaa (kuva 2).

Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytintod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ladkinnallisté laitetta havitettdessa.

limoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan

valmistajalle ja kédyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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ISLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox Brush burstinn er atladur vid eftirfarandi adstaedur: Til ad hreinsa
Provox talventla, til innsetningar Provox Plug og Provox Vega Plug,
til ad bera 4 smurefni og efni gegn vexti hvitsveppa, og til ad hreinsa
g6t 4 Provox LaryTube bunadi. Hver bursti er adeins atladur fyrir einn
sjikling. Varan er tlud til notkunar af sjiklingi.

Fyrir notkun
Skodid avallt Provox Brush (burstann) (mynd 3) til ad ganga ur skugga
um ad hann sé ekki brotinn eda slitinn.

Fyrir hverja notkun skal tryggja ad

« hlifdaroddurinn s¢ ekki sprunginn eda laus.

« burstaharin séu ekki slitin eda laus.

« virarnir séu ekki bognir eda brotnir.

« allt handfangid sé hvorki sprungid né brotid og ad oryggisfliparnir
hafi ekki verio fjarlegdir.

Provox Brush bursta ma nota i allt ad 30 daga (mynd 1). Ef burstann
synir merki um skemmdir verdur ad skipta um hann fyrr.

brif og sétthreinsun
Hreinsid Provox burstann eftir hverja notkun med neysluvatni samkvemt
leidbeiningunum 4 myndum 6-9.

Sotthreinsid Provox burstann (mynd 10) med einni af eftirfarandi
adferdum:

* 70% etanoli i 10 mintitur

* 70% isopropylalkoholi i 10 minatur

* 3% vetnisperoxidi i 60 minatur

Notid ekki burstann fyrr en hann hefur pornad ad fullu.

Athugid: Hreinsid burstann og sotthreinsid fyrir hverja notkun.

Varid

« Burstinn er eingdngu tladur til notkunar fyrir einn sjikling. Ef hann
er notadur hja 66rum sjiklingi getur pad valdio vixlmengun.

« Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa burstann med neinum 6drum heetti par
sem pad getur valdid skemmdum a vérunni og meidslum hja sjuklingi.
« Ekki beygja burstahausvirinn petta getur skemmt véruna og valdio
meidslum, pad er adeins leyfilegt ad beygja blaa skaftio (mynd 2).

Férgun
Auvallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynahaettu vid forgun 4 notudum laekningataekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61 alvarleg atvik sem upp koma
i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i
pvi landi par sem notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.

22



EESTI

Kavandatud kasutus

Provox Brush on iihel patsiendil kasutatav seade haéleproteesi Provox
puhastamiseks, scadmete Provox Plug ja Provox Vega Plug sisestamiseks,
midrdeaine ja pirmseente vastaste ainete pealekandmiseks ning toote
Provox LaryTube augustamisavade puhastamiseks. Toodet saab
kasutada patsient.

Enne kasutamist
Kontrollige toodet Provox Brush (Provoxi hari) (joonis 3) enne iga
kasutuskorda, et veenduda, et see poleks katki ega kulunud.

Enne iga kasutuskorda veenduge, et

« kaitsev ots pole pragunenud ega lahti,

« harjased pole kulunud ega lahti,

« traadid pole kooldunud ega katki,

« terve kdepide pole pragunenud ega katki ja et ohutustiivad pole
eemaldatud.

Harja Provox Brush voib kasutada kuni 30 pdeva (joonis 1). See
tuleb asendada varem juhul, kui mérkate harjal kahjustumise mérke.

Puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastage Provoxi harja pérast iga kasutuskorda puhta veega vastavalt
joonistele 6-9.

Desinfitseerige Provoxi harja (joonis 10) iihel jargmistest viisidest:
* 70% etanooliga 10 minutit,

« 70% isopropiitilalkoholiga 10 minutit,

* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit.

Arge kasutage seadet enne, kui see on taielikult kuiv.

Maérkus. Puhastage ja desinfitseerige enne iga kasutuskorda.

Ettevaatusabinéud

* Seade on ette nihtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Teisel
patsiendil kasutamine voib pdhjustada ristsaastumise.

« Arge kasutage puhastamiseks voi desinfitseerimiseks teisi meetodeid,
kuna see voib pdhjustada toote kahjustusi ja vigastusi.

« Arge painutage harja traadist peaosa, sest see vdib harja kahjustada
japohjustada vigastusi. Painutada on lubatud ainult sinist varreosa
(joonis 2).

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

Teavitamine

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

Paredzétais lietojums

Provox Brush (suka) ir ierice lieto$anai vienam pacientam,
kas paredzéta Provox balss protézes tirisanai, Provox Plug un
Provox Vega Plug ievietosanai, smérvielas un lidzeklu pret Candida
uzklasanai un uz Provox LaryTubes eso$o poraino caurumu tiri$anai.
Produkts ir paredz&ts pacienta lictosanai.

Pirms lietoSanas
Vienmér parbaudiet Provox Brush (3. attéls), lai parliecinatos, ka
suka nav salauzta vai nolietojusies.

Pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, ka

« aizsardzibas uzgalis nav ieplisis vai valigs;

« sari neizskatas nolietoti vai valigi;

« stieples nav salocitas vai salauztas;

« viss rokturis nav ieplisis vai salauzts un drosibas sparnini nav
nonemti.

Sukas Provox Brush lieto$anas ilgums ir 1idz 30 dienam (1. attgls).
Ja sukai ir bojajumu pazimes, ta janomaina atrak.

Tirisana un dezinfekcija
Tiriet Provox Brush péc katras lietoSanas reizes, ka paradits
6.-9. attela, izmantojot dzeramo Gdeni.

Dezinficgjiet Provox Brush (10. attéls) vismaz reizi diena ar vienu
no §Tm metodém:

* 70% etanola 10 miniites

« 70% izopropilspirta 10 miniites

* 3% tidenraza peroksida 60 miniites

Neizmantojiet ierici, kamér ta nav pilniba nozuvusi.

Piezime. Pirms lietosanas vienmér tiriet un dezinficgjiet ierici.

Piesardzibas pasakums

« Jerice ir paredz&ta lietoSanai tikai vienam pacientam. Atkartota
lietoSana citam pacientam var izraisit savstarp&ju inficésanos.

« Tiri8anai un dezinfic€$anai neizmantojiet citas metodes, jo tas var
izraisit produkta bojajumus un traumas.

« Nesalieciet sukas galvinas vadu, jo ta var sabojat izstradajumu un
izraisit traumas; locit drikst tikai zilo varpstu (2. attéls).

Izmesana

Utilizgjot lietotu medicinisko ierici, vienmér ievérojiet medicinisko
praksi un valsts prasibas attiectba uz biologisko apdraudéjumu.
Zinosana

Nemiet véra, ka par jebkuru butisku starpgadijumu, kas radies
saistba ar ierici, ir jazino razotajam un valsts iestadei valsti, kura
dzivo lietotajs un/vai pacients.
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LIETUVIY K.

Paskirtis

Sepetélis ,,Provox Brush“ yra tik vienam pacientui naudoti
skirta priemoné, naudojama kalbéjimo protezui ,,Provox* valyti,
kams¢iams ,,Provox Plug® ir ,,Provox Vega Plug" jdéti, lubrikantui
bei priemonéms nuo mieliagrybiy tepti ir ,,Provox LaryTube*
esan&ioms perforacijos angoms valyti. Sj gaminj naudoja pats
pacientas.

Veiksmai prie$ naudojant
Biitinai apzitrékite Sepetél; (,,Provox Brush®) (3 pav.) ir jsitikinkite,
kad jis nesulizgs ir nenusidévejgs.

Kaskart prie§ naudodami jsitikinkite, kad:

« apsauginis antgalis nejskilgs ir neatsipalaidaves;

« Sereliai neatrodo nusidéveje ir néra atsipalaidave;

« vielos nesulenktos ir nenuliizg;

« visa rankenélé nejskilusi ir nenuliizusi, apsauginiai sparneliai
nenuimti.

,,Provox Brush“ galima naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny (1 pav.).
Pastebejus bet kokiy Sepetélio pazeidimo pozymiy jj reikia
keisti anksc¢iau.

Plovimas ir dezinfekavimas
Po kiekvieno naudojimo Sepetélj ,,Provox* plaukite geriamuoju
vandeniu, kaip vaizduojama 69 pav.

Sepetélj ,,Provox* (10 pav.) dezinfekuokite vienu iy baidy:
* 10 minuciy 70 % etanolyje;

* 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;

* 60 minuc¢iy 3 % vandenilio perokside.

Priemong naudokite tik jai visiSkai i§dziGivus.

Pastaba: prie§ naudodami bitinai iSplaukite ir i$dezinfekuokite.

Atsargumo priemonés

« Si priemong¢ skirta naudoti tik vienam pacientui. Jeigu ja naudoja
kitas pacientas, gali buiti perduodamas uzkratas.

« Neplaukite ir nedezinfekuokite jokiais kitais budais, nes antraip
gali buti sugadinta priemoné ir suzeisti Zzmoneés.

« Nelankstykite Sepetelio galvutés vielos, nes antraip gali buiti
sugadintas gaminys ir suzeisti zmongés; galima lenkti tik melyng
kota (2 pav.).

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong butinai laikykités
medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

Pranesimas apie incidentus

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

Ucel pouziti

Kartacek Provox Brush je zdravotnicky prostfedek urceny pro pouziti
jednim pacientem a k ¢isténi hlasové protézy Provox, pro zavedeni
uzaveéri Provox Plug a Provox Vega Plug, pro aplikovani lubrika¢niho
prostiedku a antikvasinkovych ¢inidel a pro ¢i$téni fenestrovanych
otvort na Provox LaryTube. Vyrobek je uréen pro pouziti pacientem.
Pfed pouzitim

Provox Brush (kartacek Provox) vzdy prohlédnéte (obr. 3), abyste
se ujistili, ze neni poskozeny nebo opotiebovany.

Pfed kazdym pouzitim se ujistéte o tom, Ze:

« ochranny hrot neni praskly ani uvolnény,

« §tétiny nejsou opotiebované ani uvolnéné,

« dratky nejsou ohnuté ani zlomené,

« rukojet’ v celé délce neni praskla nebo rozlomena a nedoslo k odstranéni
bezpecénostnich kiidélek.

Kartacek Provox lze pouzivat az 30 dnu (obr. 1). Pokud kartacek
vykazuje jakékoli znamky poskozeni, musi byt vyménén diive.
Cisténi a dezinfekce

Kartacek Provox Cistéte po kazdém pouziti pitnou vodou podle obr. 6-9.
K dezinfekei kartacku Provox (obr. 10) pouzijte jednu

z nasledujicich metod:

* 70% ethanol po dobu 10 minut,

* 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,

* 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

Nepouzivejte vyrobek, dokud nebude zcela suchy

Poznamka: Pied pouzitim vyrobek vzdy vy¢istéte a vydezinfikujte.

Upozornéni

« Tento vyrobek je uréen vyhradné pro pouziti u jednoho pacienta.
Opakované pouziti u dal$iho pacienta muze zptsobit kiizovou
kontaminaci.

« Nepouzivejte jiné metody ¢isténi ¢i dezinfekce, protoze by to mohlo
vést k poskozeni vyrobku a ke zranéni.

« Neohybejte dratek hlavy kartacku, mize to poskodit vyrobek
a zpusobit poranéni. Je dovoleno ohybat jen modry diik (obr. 2).

Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
1ékatské praxe a vnitrostatnich pozadavka tykajicich se biologického
nebezpedi.

Hlaseni

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

Rendeltetésszer hasznalat

A Provox Brush (kefe) egyetlen beteg altali hasznalatra késziilt, és a
Provox hangprotézis tisztitasara, a Provox Plug és Provox Vega Plug
dugok behelyezésére, a kenanyagok, a Candida elleni szerek felvitelére,
valamint a Provox LaryTube-on talalhato perforalt lyukak tisztitasara
szolgal. A termék egy beteg altali hasznalatra valo.

Hasznalat el6tt
Mindig vizsgalja meg a Provox Brush (kefe) eszkozt (3. abra), és
gy6z6djon meg arrol, hogy nem torétt vagy hasznalodott el.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy

* A védéhegy nem repedt vagy laza.

« A sorték nem tiinnek kopottnak vagy lazanak.

* A drétok nincsenek meghajolva vagy eltérve.

« A teljes fogantyl nincs megrepedve vagy eltorve, és a biztonsagi
szarnyak a helyiikon vannak.

A Provox Brush kefe legfeljebb 30 napig hasznalhat6 (1. dbra). Ha
a kefe barmilyen kérosodas jelét mutatja, korabban kell lecserélni.

Tisztitas és fertGtlenités
Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox kefét ivovizzel a 6-9.
abra szerint.

Fertotlenitse a Provox kefét (10. abra) a kovetkezo modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

Ne hasznélja az eszkozt, amig teljesen meg nem szarad
Megjegyzés: Hasznalat el6tt mindig tisztitsa meg ¢s fert6tlenitse le.
Ovintézkedés

* Az eszkoz kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal. Masik betegnél
val6 ujrafelhasznalas keresztszennyez3dést okozhat.

* Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fert6tlenitését eltérd modszerrel,
mert ez a termék karosodasat és személyi sériilést okozhat.

* Ne hajlitsa meg a kefefej huzaljat, mert ez kérosithatja a terméket
és sériilést okozhat, csak a kék szarat szabad meghajlitani (2. abra).

Hulladékba helyezés

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

Jelentési kotelezettség

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

Ucel pouzitia

Kefka Provox Brush je pomécka na pouzitie u jedného pacienta urena
na Cistenie hlasovej protézy Provox, na zavadzanie uzaverov Provox
Plug a Provox Vega Plug, na aplikiciu maziva a protikvasinkovych
pripravkov a na Cistenie perforaénych otvorov na trubiciach Provox
LaryTube. Tento produkt je uréeny na pouzivanie samotnym pacientom.

Pred pouzitim
Vzdy skontrolujte kefku Provox Brush (obr. 3), ¢i nie je zlomena
alebo opotrebovana.

Pred kazdym pouzitim sa uistite, ze:

« ochranny uzaver nie je prasknuty ani uvol'neny,

« $tetiny nevyzerajii opotrebované ani nie st uvolnené,

« droty nie st ohnuté ani zlomené,

« cela rukovit’ nie je prasknuta ani zlomena a bezpecnostné kridelka
neboli odstranené.

Kefka Provox Brush sa moze pouzivat' maximalne 30 dni (obr. 1). Ak
kefka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, musi sa vymenit’ skor.

Cistenie a dezinfekcia
Kefku Provox Brush po kazdom pouziti vy¢istite pitnou vodou podl'a
obrazkov 6 az 9.

Kefku Provox Brush dezinfikujte (obr. 10) jednym z nasledujucich
sposobov:

« 70 % etanol po dobu 10 minit,

70 % izopropylalkohol po dobu 10 minut,

* 3 % peroxid vodika po dobu 60 minut.

Pomécku nepouzivajte, kym nebude uplne sucha.

Poznamka: Pred pouzitim vzdy vy¢istite a dezinfikujte.

Preventivne opatrenie

« Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta. Opdtovné
pouzitie u iného pacienta méoze sposobit’ krizovi kontaminaciu.

« Necistite ani nedezinfikujte ziadnym inym spdsobom, pretoze by to
mohlo sposobit’ poskodenie produktu a zranenie.

« Neohybajte drot hlavice kefky. Kefka by sa tym mohla poskodit’
a sposobit’ zranenie. Ohybat’ sa smie iba modry driek (obr. 2).

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

Nahlasovanie incidentov

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

Predvidena uporaba

Scetka Provox Brush je namenjena uporabi pri posameznem bolniku
za ¢isCenje govorne proteze Provox, vstavljanje cepov Provox Plug
in Provox Vega Plug, nanasanje maziva in u¢inkovin proti kandidi
ter za CisCenje fenestracijskih lukenj na drzalih Provox LaryTube.
Izdelek je zasnovan, da ga uporablja bolnik.

Pred uporabo
Vedno preglejte Provox Brush ($¢etka) (slika 3) in preverite, ali je
poskodovana oziroma obrabljena.

Pred vsako uporabo potrdite, da

« za§€itni pokrovéek ni razpokan ali ohlapen,

« §Cetine nimajo obrabljenega ali ohlapnega videza,

« zice niso prepognjene ali pretrgane,

« noben del ro¢aja ni razpokan ali zlomljen, varnostna krila pa niso
odstranjena.

S&etko Provox lahko uporabljate do 30 dni (slika 1). Ce so na §¢etki
vidni znaki poskodb, jo morate zamenjati pre;j.

Cis¢enje in razkuzevanje
Séetko Provox oéistite po vsaki uporabi skladno s slikami 6-9, pri
tem pa uporabite pitno vodo.

Seetko Provox (slika 10) razkuZite z eno od naslednjih metod:
« Etanol 70 % za 10 minut

« Izopropilni alkohol 70 % za 10 minut

« Vodikov peroksid 3 % za 60 minut

Pripomocka ne uporabljajte, dokler ni popolnoma suh.

Opomba: Pred uporabo vedno izvedite ¢is¢enje in razkuZevanje.

Previdnostni ukrep

« Pripomocek je namenjen za uporabo pri enem samem bolniku.
Ponovna uporaba pri drugem bolniku lahko povzro¢i onesnazenje.
« Cis¢enja ali razkuZzevanja ne izvedite z nobeno drugo metodo, ker
lahko pride do poskodb izdelka in osebnih poskodb.

« Zice glave §¢etke ne upogibajte, ker lahko tako poskodujete izdelek
in povzrocite poskodbe. Upogibate lahko le modro gred (slika 2).

Odstranjevanje med odpadke

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

Porocanje

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

Przeznaczenie

Szczoteczka Provox Brush jest urzadzeniem przeznaczonym do uzytku
przez jednego pacjenta, stuzacym do czyszczenia protezy gtosowej Provox,
wprowadzania zatyczek Provox Plug i Provox Vega Plug, nakladania
$rodkow poslizgowych i przeciwgrzybiczych oraz do czyszczenia
otworéw w rurkach Provox LaryTube. Produkt jest przeznaczony do
uzytku przez pacjenta.

Przed uzyciem
Zawsze obejrze¢ szczoteczke Provox Brush (rys. 3), aby upewnic sig,
Ze nie jest ztamana lub zuzyta.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze

« ochronna koncéwka nie jest peknigta ani poluzowana,

« wlosie nie jest zuzyte ani poluzowane,

« przewody nie sg zgigte ani ztamane,

« caly uchwyt nie ma peknigé¢ ani ztaman, a skrzydetka ochronne
pozostaja na miejscu.

Szczoteczka Provox Brush moze by¢ stosowana przez maksymalnie 30 dni
(rys. 1). Jezeli szczoteczka wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia,
nalezy ja wymieni¢ wczesniej.

Czyszczenie i dezynfekcja

Czysci¢ szczoteczke Provox Brush po kazdym uzyciu, zgodnie
z1ys. 6-9 przy uzyciu wody pitnej.

Odkaza¢ szczoteczkg Provox Brush (rys. 10) za pomoca jednej
z ponizszych metod:

« w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut

« w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez 10 minut

« w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut

Nie uzywa¢ urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche

Uwaga: Przed uzyciem nalezy zawsze czysci¢ i dezynfekowac.

Srodki ostroznosci

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie u jednego
pacjenta. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowacé
zakazenie krzyzowe.

« Nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ innymi metodami, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie produktu i narazi¢ zdrowie pacjenta.

« Nie wolno zgina¢ drutu na gléwce szczoteczki, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu i obrazenia ciata. Dozwolone jest
jedynie zginanie niebieskiego trzonka (rys. 2).

Usuwanie

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

Zgtaszanie
W celu uzyskania migdzynarodowej gwarancji nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym dystrybutorem.
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ROMANA

Domeniu de utilizare

Provox Brush (Peria Provox) este un dispozitiv destinat utilizarii pe un
singur pacient, indicat pentru curatarea protezei vocale Provox, introducerea
dispozitivelor Provox Plug (Dopul Provox) si Provox Vega Plug (Dopul
Provox Vega), aplicarea de lubrifiant si agenti anti-candidoza, precum si
pentru curatarea orificiilor de fenestrare de pe tuburile Provox LaryTube.
Produsul este destinat utilizarii de catre pacient.

nainte de utilizare
Verificati intotdeauna Provox Brush (perie) (fig. 3), pentru a va asigura
cd nu este rupta sau uzata.

inainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca

« varful de protectie nu este crapat sau slabit,

« perii nu par sa fie uzati si nu sunt slabiti,

« firele nu sunt indoite sau rupte,

» manerul nu este crapat sau rupt si ca aripile de protectie nu au fost
indepartate.

Dispozitivul Provox Brush (Peria Provox) poate fi utilizat timp de pana la
30 de zile (fig. 1). Daca exista orice semn de deteriorare pe perie, aceasta
trebuie inlocuita inainte de termen.

Curatarea si dezinfectarea
Curatati peria Provox dupa fiecare utilizare, conform instructiunilor de
la fig. 6-9, folosind apa potabila.

Dezinfectati peria Provox (fig. 8) folosind una dintre metodele urmatoare:
« etanol 70% timp de 10 minute,

« alcool izopropilic 70% timp de 10 minute,

« peroxid de hidrogen 3% timp de 60 minute.

Nu folositi dispozitivul pdnd cand nu este complet uscat.

Observatie: Curitati si dezinfectati produsul inainte de fiecare utilizare.

Masuri de precautie

« Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea la
un alt pacient poate duce la contaminari incrucisate.

* Nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin nicio alta metoda, pentru
cd acest lucru ar putea duce la deteriorarea produsului si la raniri.

* Nu indoiti firul capului de perie, deoarece acest lucru poate deteriora
produsul si poate cauza raniri; este permisa doar indoirea arborelui
albastru (fig. 2).

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

Raportarea

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

Namjena

Cetkica Provox Brush jednokratan je instrument za ¢i§¢enje
govorne proteze Provox, umetanje ¢epova Provox Plug i Provox
Vega Plug, nanoSenje lubrikanta i agensa protiv kandide te ¢is¢enje
fenestracijskih otvora na kanilama Provox LaryTube. Proizvod je
osmisljen da ga koriste pacijenti.

Prije upotrebe
Uvijek pregledajte Provox Brush (etkicu Provox) (sl. 3) da biste
bili sigurni da nije slomljena ili istroSena.

Prije svake upotrebe, budite sigurni da

» zastitni vrh nije slomljen ili labav,

« ¢ekinje ne izgledaju istroSeno ili da nisu labave,

* Zice nisu izvijene ili slomljene,

« cijela rucka nije napuknuta ili slomljena i da sigurnosna krila
nisu uklonjena.

Provox Brush (Cetkica) moze se upotrebljavati do 30 dana
(sl. 1). Ako se na Cetkici vide znakovi ostecenja, potrebno ju je
zamijeniti i prije.

Cis¢enje i dezinfekcija

Cistite ¢etkicu Provox pitkom vodom nakon svake upotrebe
premasl. 6 —9.

Dezinficirajte ¢etkicu Provox (sl. 10) jednom od sljede¢ih metoda:
« etanol od 70 % na 10 minuta,

* izopropanol od 70 % na 10 minuta,

« vodikov peroksid od 3 % na 60 minuta.

Nemojte upotrebljavati uredaj dok se potpuno ne osusi.

Napomena: uvijek o¢istite i dezinficirajte prije upotrebe.

Mjera opreza

* Proizvod je namijenjen upotrebi kod samo jednog bolesnika.
Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti
do medusobne kontaminacije.

* Nemojte Cistiti ili dezinficirati bilo kojom drugom metodom jer
time moZete uzrokovati ostecenje proizvoda ili ozljedu pacijenta.
» Nemojte savijati zicu na glavi Cetkice jer to moze ostetiti proizvod
iuzrokovati ozljede. Samo se plava osovina smije savijati (sl. 2).

Odlaganje u otpad
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede
bioloskog otpada kad odlazete koritene medicinske uredaje.

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

Namena

Cetkica Provox Brush je medicinsko sredstvo za upotrebu na jednom
pacijentu i predvideno je za ¢iS¢enje Provox govorne proteze, za
umetanje zapusaca Provox Plug i Provox Vega Plug, za nanoSenje
lubrikanata i sredstava protiv kandide i za ¢iS¢enje fenestracionih
otvora na medicinskim sredstvima Provox LaryTube. Predvideno je
da pacijent sam koristi ovaj proizvod.

Pre upotrebe
Uvek pregledajte Provox Brush (Cetkicu) (sl. 3) kako biste se uverili
da nije polomljena ili istro$ena.

Pre svake upotrebe uverite se da

« zatitni vrh nije napukao ili labav.

« cekinje ne izgledaju istroseno ili da nisu labave.

« zice nisu savijene ili polomljene.

« cela drska nije napukla ili polomljena i da bezbednosna krilca nisu
uklonjena.

Cetkica Provox Brush moZe da se koristi do 30 dana (sl. 1). Ako
Cetkica ima tragove oStecenja, treba je zameniti ranije.

Cis¢enje i dezinfekcija
Nakon svake upotrebe oéistite ¢etkicu Provox obi¢nom vodom u
skladu sa slikama 4-7.

Dezinfikujte ¢etkicu Provox (sl. 10) primenom neke od slede¢ih metoda:
« etanol 70% tokom 10 minuta

« izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta

« hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok se u potpunosti ne osusi.

Napomena: Uvek o¢istite i dezinfikujte pre upotrebe.

Mere opreza

* Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu samo na jednom
pacijentu. Ponovno koris¢enje na drugom pacijentu moze dovesti do
unakrsne kontaminacije.

moze dovesti do ostecenja proizvoda i povrede.

« Ne savijajte zicu na glavi ¢etkice, jer to moze da osteti proizvod i da
dovede do povrede; dozvoljeno je savijanje samo plave osovine (sl. 2).

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

Prijava incidenata

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

MpoPAemopevn xprion

To Provox Brush (Bovptoo Provox) givar pia guskeun yu ypiion oe Evav
Hovo acbevny ko Tpoopiletan Yo Tov Kadapiopd g evNTIKNiG Tpdbeong
Provox, yo v etlsayoyf tov foouatog Provox Plug kot tov fucpotog
Provox Vega Plug, yio. v epappoym Mmavtikod ko mapaydvtmy anti-candida,
kaBdg kot yio Tov kabapiopd ondv Bupidomoinong ota Provox LaryTube.
To mpoidv mpoopiletan yio xpnon amd Tov acheviy.

Mpwv ané tn xprion
Embewpeite mavta ) Provox Brush (Bodptoa Provox) (eik. 2) yio va
BePonwbdeite 611 dev £xel omdoe | eOapei.

TIpwv om6 kO xprion, va Pefardveste otu

* To mpoctatevTikd Gkpo dev Exet payioet 1| xahapdoet.

* Outpiyes dev paivetar va Egovv @Bapei 1| yohapooet.

 Ta cOppota dev £xovv Avyicet 1} ondoet.

« OLOKANPN M Aafi) dev Exet payicet 1) oLAGEL Ko OTL TOL TTEPVYIO AGPOAETDG
Sev éxouv aparpedel.

H Provox Brush (Bovptoa Provox) pmopei va ypnoipomomBei yio £wg kot
30 nuépes (ek. 1). EGv n ovptoa mapovoidlet onpddia gBopdc, tpimet va
avtikabioTaTol vopitepa.

KaBapiopdg kat amoAvpavon
KoBapilete T Bovptoa Provox petd and kébe gpnon couemva pe g
£1K. 4-7, (pNOLOTOIHVTAG TOGLLO VEPO Bphong.

Amolvpaivere ) Bovptoa Provox (eik. 8) akorovbdvtag pia and t1g
£&iig pebddovg:

* Aavorn 70% yia 10 Aemtd

« Ioompomvlky arkooAin 70% yio 10 et

* Yrepo&eidio tov v3poydvov 3% yia 60 Aemtd

Mnv xpnoonoLEiTe T GUGKEVT Tapd OVO OTAV GTEYVHOGEL EVIEADG.

Inpeiwon: Na kobapilete kot va amoAvUAIVETE TAVTH T GLGKELY TPV
amd T xpIon.
Mpo@uAa&n

* H ovokevn mpoopiletar yia ypfion and évav povo acbeviy.
H enavaypnoiponoinon oe dAlov acbevi pmopel va mpokarécet
S100TOAVPOVHEVT LOALVOT).

* Mnv kaBapilete ko pnv amoAvpoivete pe omodnmote drin uébodo, kabog
aVTO PIOPEL VoL TPOKOAEGEL (NLd GTO TPOTOV KoL TPOVHOTIGHO.

* Mn hyilete to oOppa TG kKeQarng g Bovptoag, kKabdg umopei va
TpokAnOei npud oto TPoiov kot tpavpaTiopnds. Emrpéneton va Ayilete
Hovo tov pmie GEova (e1k. 2).

Améppipn

No akohovBeite TavToTe TIg KATAAANAES LATPIKES TPAKTIKES Kait TIG E0VIKEG
amoTioelg TEPT BLOAOYIKAOV KIVEOVMV GTAV AIOPPILTETE JPTCILOTOMLUEVES
TPIKEG GUGKEVEG.

Avagopd

Emonpaivetar 611 omotodnmote coPfapd cupPav mov €xet Tpokvyet
GE GYECT LLE TN GUOKEVT TPEMEL VO AVOPEPETUL GTOV KOTAGKEVAGTN
Kat v g0vikh apyn s xdpag otnv omoia dtapével o xpRoTNg
M/kot o aoBevig.
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RKCE

Kullanim Amaci

Provox Brush (Firga); Provox Ses Protezini temizlemek, Provox Plug
(Tikag) ve Provox Vega Plug’1 (Tikag) yerlestirmek, kayganlastirici ve
kandida 6nleyici maddeler uygulamak ve Provox LaryTube tizerinde
bulunan fenestrasyon deliklerini temizlemek i¢in tasarlanmus, tek
hastada kullanima uygun bir cihazdir. Uriiniin hasta tarafindan
kullanilmast amaglanmustir.

Kullanmadan 6nce
Kirilmadigindan veya asinmadigindan emin olmak i¢in Provox
Brush’1 (Provox Firga) (sekil 3) daima inceleyin.

Her kullanimdan 6nce sunlardan emin olun

« koruyucu ug ¢atlak veya gevsek degil.

« killar aginmus veya gevsemis goriinmiiyor.

« teller kivrik veya kirik degil.

« sapin tamaminda gatlak veya kirik yok ve giivenlik kanatlar
cikarilmamusg.

Provox Brush 30 giine kadar kullanilabilir (sekil 1). Firgada
herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz daha 6nce degistirilmelidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon
Her kullanimdan sonra Provox Fir¢a’y1 igme suyu kullanarak sekil
6-9’de gosterildigi gibi temizleyin.

Provox Firga’y1 asagidaki yontemlerden birini kullanarak dezenfekte
edin (sekil 10):

* %70'lik etanol ile 10 dakika

* %70'lik izopropilalkol ile 10 dakika

* %3'liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

Cihazi tamamen kurumadan kullanmayin

Not: Kullanmadan 6nce daima temizleyin ve dezenfekte edin.

Onlem

« Cihaz sadece tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmstir. Bagka
bir hastada tekrar kullamlmasi ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.
« Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi
i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla baska bir yontem
kullanmayn.

« Firga baglig: telini biikkmeyin, bu iiriine zarar verip yaralanmaya
neden olabilir, sadece mavi saftin biikiilmesine izin verilir (sek. 2).

Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik ac¢idan tehlikeli
maddeler ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye
bildirilmelidir.
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90d6moMngn godmygbgoo

Provox Brush-0b (Provox-0b $9360b0) 5M0b 353096¢h0b gfMmoggMon
8mbdoMydnb BmBYmdnmmods, MmBgmng 3o63ym36nanns Provox-0b
b30b 3MMNdOL 3obeBAYB6Es, Provox Plug (Provox-nb LoEMON) s Provox
Vega Plug (Provox Vega bagmon) Rsbabdgmas, badmbo s 3o6nmdab
LEBNB3MAEYEM LEBYITYOIONL BobLAYMSE s BIBILAHMIENOL
b3MxmgonL goLobLYBMZ39dM, Provox LaryTube-dg. 3Mmoydho
39639036000 353096¢hnb dngM godmboygbgdamaco.

399myg6900309
ymzgmmngob 8908mB390 Provox Brush (Provox-0b $5gMobn) (by. 3), MHoms
©3MBAYBEYo, MM b oM 3MNL ohgbaann 86 goEzgongmn.

0000MJY 338mYyg69059009, sMBIYBLm, MM

* 393530 096030 5 5MNL FoddMYmN 86 BMIZzgdYaN.

* $939M0 o RSBL BobdsMn o6 goEggmnen.

* 85301ag00 o sM0b IMMYBYmO 96 gohgboan.

* 80ymnsbn babganyMo oM sMab goddsMyan 86 dmEHgbnmn s BESZ0
BMNYO0 oM sM0b dMEnEgdYmN.

Provox $03M0L0L 3o8myg690s 8ogbndynd 30 mYdgs Jgbodmgdgmn
(6ob. 1). 01 $33M0LBY 5®NBNT6YOS PEDNBIONL MondY 608BYON, 0L PBLS
890335@mb.

396096000 o Yd06RJ300
000MYY@0 godmygbgdnb 8980093 3oMIEbYo Provox Brush $33Mobo babBgmo
Bymoo by. 6-9 Bobggnon.

Provox Brush $53M0LNL 9BNBRIJE0s (LYM. 10) o390 gfhogMmmn 88930
bgfboo:

* 9036m0 70% - 10 6900b gobdogmmmdsdn

* 0dM3MM30ob L3nMHN 70% - 10 Eyonb gob3ogamMdsdn

» Byomdsnb Dg75630 3% - 60 Byonb gobdsgmmosdn sf gsdmnygbmo
9mBymOnmmods 80b b odMMOSBEY

89603360: 3odmygbg05809 YM39mn3znb 3oBBN6EIM s gos3gmgom
©9%06%397d300.

3ogMmbogds

« 9mBymonmmds gobgnmzgbomns dbmmme gMmmn 353096¢H0LMZNL. bbgs
353096hnLMZNL godmygbgdsd Jgbodmms godmnBzombL s35MgEnbn
©3006dMg0d0.

« 0 3oB3nBmMm 96 goszgmmm ©EId0bBgJEns 6g0nLANngMn Lbgs bgMbaoc,
M50geb 9856 8gndmgds gedmnB3nmb 3MmEIYJH0L EsBNBIOS Ed EBSZY0..
« 63 9MmY6s3m $93MNLAL MV3dY 3MLYOYM BogzmYmYoL, 30630wsH 336
BgLadanms 3MMEYIHOL EDN6gdS s MY396030L HM338nL Bmygbgods
308mnB30ML, EsLYZYONS BbMmmME s Bbmeme myMsn HafMmab dmeyb3s
(Bob. 2).

65MRY6900L gob3aMzgs

398myYyg6903m0n badgnEnbm dMBYMOINEMMOYdNL IMBmMMYdNL EMML
Ym39mmn3nb 3033300 3MLdYmn LaBYENENEM 3Magdhngs s gMmazbymn
8mmbmzgbgdn dommmanyMa Ladndn BngmngMgdgdab Bndsmon.

3635Mn3nb 3g0z96s

300bmzo gonmzgamnbBnbma MMA 6x00bAngMa byMnmdyen 8gdmbgzgzs
MmBgmoE godmzmnbs 8mBYmdnmmosbosh sgegdnMmgonm gEbmogds
865M3MY0xmb s 08 J39960L gMmM36m MMas6ML Lo BmMBbAsMgdgmn
/06 3530960 3bMzMMAL.
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Oqumugnpdiwi wyumumyp

Provox Brush-p (funquiiwjh) kil hhjwbtinh oquiugnpddwd hwdwip
uwpp b, npp bwhuwnbugwd £ Provox dwyiught wpnptiqp dwpptne,
Provox Plug-p b Provox Vega Plug-p mbtinunptiny, puwiynipp
L hwljuubuyhtt dhongltipp Yhpwntint, htswbu twle Provox
LaryTube-h dwiljnunykl dwutipp dwipptynt hundwp: Wu wpmunpubipp
Gwpuuntiugwd Ehjnjwlinh nnihg oquugnpddwd hundwp:

‘Lwlupwi ogumugnpdnidp
Uhpw unnigbip Provox Brush-p (Provox funquitiwly)” (. 3) huningytine
huwdwp, np uyh Ynnpfud ud gipoguugnpdywd sk:

Snipwpwbynip oguugnpdnuthg wnwye, hundnqytip, np

* wupwmuuitthy giiuhyp Gupwd fud pnjugud st

* lunqubuljh dwqtipp gipoquiugnpdywd fud pnijugud sbi:

« Whnwnuyquptipp dndwd fud ynunpdud skb:

< widpnne polwlp Gwpwd fud Ynnpywd sk, hul wifwwbgnipjub
Plhybtpp hinwgywd shb:

Provox funquiiajp Yupnn £ oquugnpdyty dhigle 30 op (aly. 1):
Gpl lunqubwlh Ypw tjuwmynid kb Jowudwdpbph htwphp,
wyuw wyl wtinp £ thnpowphbiti wiytih pnion:

Uwppnid b wumwqlipdnud
Uwpptip Provox unquiliuljp jnipupuibignip oquwugnpdnidhg htinn
puw . 6-9-h' dwpnip opny:

Uhinwqtipdtip Provox funquitialp (yy. 8) htinlywy tnubwlitinhg
et

n
* Epwbing 70%' 10 pnut

* banupnwhy uuhpn 70%" 10 pnwt

* Qnuudtth whpopuhn 3% 60 pnujt

Uh oquwugnpdtip uwppp, puilth ntin wyl wdpnnenyht snp sk
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AZORB AN DILI

Istifads Maqsadi

“Provox Brush” fir¢as1 Provox Sos Protezini tomizlomok, “Provox
Plug” vo “Provox Vega Plug” tixaclarini yerlogdirmok, yaglayici
vo kandida gébaloyi sleyhino maddolori totbiq etmok vo “Provox
LaryTube” borusunun deliklorini tomizlomok moqsadilo tok pasientin
istifadosi tiglin nozards tutulan cihazdir. Bu mahsul pasient torafinden
istifads tigitin nozords tutulub.

istifadodon avval
Provox Brush (Provox Firga) (sok. 3) homiso yoxlanmali vo onun siniq
v ya kohnalmis olmadigindan omin olunmalidir.

Hor istifadadon avval, amin olun ki,

« qoruyucu ucluq ¢atlamis vo ya bosalmis deyil.

« titklor k6hnolmis vo ya bosalmis deyil.

« tellor ayilmis vo ya siiq deyil.

« biitiin sap1 ¢atlamis vo ya qirilmis vo tohliikesizlik qanadlari
qaldirtlmis deyil.

Provox Brush firsas1 30 giinadok istifads edilo bilor (sok. 1). Fircada
har hansi zadslonms olamati olarsa, onu daha qisa zamanda doyismok
lazimdur.

Tomizlomos vo dezinfeksiya
Provox Firgan1 har istifadodon sonra igmoli su ilo (sok. 6-9) tomizloyin.

Provox Firgani (sok. 10) asagidaki tisullardan biri ilo dezinfeksiya edin:
« Etanol 70% 10 daqige arzindo

« izopropil spirti 70% 10 daqigs srzinds

« Hidrogen peroksid 3% 60 daqiqa arzindo

Cihazi tamamile quru olmayincaya godar istifado etmayin

Qeyd: Istifadodon avval homiso tomizlayin vo dezinfeksiya edin.

Ehtiyat tadbiri

« Cihaz yalniz bir xostonin istifade etmosi ti¢lin nozorde tutulmusdur.
Basqa xostada tokrar istifads edilmasi ¢arpaz yoluxmaya sobab ola biler.
« Heg bir digar tisulla tomizlomoayin vo ya dezinfeksiya etmayin, ¢iinki
bu, mohsulun zadslonmasina vo xasarata sabab ola bilar.

« Firga baghgimin telini oymoyin, bu, mohsula zorar vera vo yaralanmaya
sobab ola bilar; yalniz mavi sapt oymok olar (sok. 2).

Mbshvetms
Istifads olunmus tibbi qurgunun moahv edilmasi zamanu, tibbi tocriibaya
va bioloji tohliikalorlo slagadar milli toloblore amal edin.

Mbslumatlandirma

Nozora alin ki, cihazla bagli bas veran har hansi ciddi insident
istehsalgiya vo istifadoginin vo/vo ya xostonin yagadigi 6lkonin dovlot
qurumuna bildirilmalidir.
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PYCCKUI

HasHaueHne

Illerka Provox Brush npencrasmsier co6oii ycTpoiicTBO 1Ulst HHAUBHIYAIBHOIO
NPUMEHEHHs! TALIMEHTOM, IPeIHA3HAYEHHOE J/Isi OYUCTKHU TOJIOCOBOTO [POTE3a
Provox, wis ycraHoBku 3arnyiuek Provox Plug u Provox Vega Plug, nis
HAHECEHMsl CMA304HOIO CPEJICTBA H IIPOTHBOIPHOKOBBIX CPE/ICTB, a TAKKE
JUIsl OYMCTKH oTBepcTHii B Provox LaryTube. M3zaenue npexsasHadeHo uis
HCIIOJIb30BAHHS ALHEHTOM.

I'Iepe.q nucnosibsoBaHnem
Bcerna nposepsiite Provox Brush (metka) (puc. 3), uto6s yoennres
B OTCYTCTBHH TIOBPEK/ICHHI WITH YTO H3/ICINE HE IPHILIO B HETOAHOCTb.

ITepen ucnomb30BaHUEM NPOBEPLTE CIIETYIOLIEE:

* 3aIMTHAs HACAJIKA HE TPECHYJIA U HE PAcIIaTajiach;

* IETHHKH HE BBITIA/IAT H3HC M M pacuiar

* IPOBOJIOYHBIE CTEP/KHH HE COTHYTHI U HE CIIOMAHBI;

* BCSL pyuKa HE TPECHYTa U HE CIIOMaHa U 3allUTHBIC KPbUIbs HE YJaJIeHbI.

Ilerxoit Provox Brush moxno nons3osarsest 1o 30 aneit (puc. 1). Ecin
1IeTKa MMEET IPH3HAKH MOBPEX/IEHHs, €€ HeOOXOIMMO 3aMEHUTh PaHbIIIe.

OunctKka u gesnHbekuna
Ounnaiite Provox Brush unctoii nmiTbeBoit Bo0# 1ociie KaxkI0ro pHMeHeH s
COIIACHO pucC. 6-9.

Jesundummpyiite Provox Brush (puc. 10) oxauM 13 clieayrommx cnoco6os:
* 70% p-p sraHona B TeueHne 10 MHHYT;

* 70% p-p H30MPOMHIOBOTO CIHpPTa B TeueHue 10 MUHYT;

* 3% p-p nepeKkucH BoAOposa B TeucHHe 60 MUHYT.

HC HCHOHLZyﬁTC yCTpOﬁCTBO, TIOKa OH MOJIHOCTBIO HE BBICOXHET.

Mpumeyanwme. Ilepen Henoap30BaHHEM 00513aTEIBHO IPOM3BOAUTE OUUCTKY
n 1e3uHpEKINI0 yCTPOICTBa.

Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTA

* YeTpolicTBO IIpeHa3HAYeHO HCKIIOYHTEIBHO JUIs IPHMEHEHHS Y OIHOTO
naryenTa. [loBTopHOE HCIOJb30BaHHE JUIs IPYTOro NAllHeHTa MOXET CTaTh
NPHYAHON EPEKPECTHOrO HHPHIIHPOBAHHUS.

* He ounmaiite i He Ae3MH(UIIPYIiTe H3IEIIE IPYTHMI METOIAMH, TAK KaK
9TO MOKET NPUBECTH K MOBPEHKICHHIO H3ICIHS K TPABMaM.

* He cru6aiite mpoBOIOYHBIN CTEPKEHb TOJTOBKH MIETKH. DTO MOKET
TIOBPE/INThH M3/C/INE U NIPUBECTH K TpaBMe. Paspemraercs crubark TonbKo
CHHHIA cTepikeHb (pHc. 2).

YTunusauua

Beerna cenyiite MeIMIMHCKO# NPAKTHKE H HALMOHATILHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHOLICHHH OHOIOTHYECKOIT ONIACHOCTH TIpY YTUIIA3ALHUH HCTIOJIB30BAHHOTO
MEULIHCKOIO YCTPOHCTBA.

YBepgomneHune

OGparuTe BHUMAHHE, YTO O JIOOBIX CEPHE3HBIX IPOUCIIECTBHSX € ITUM
YCTPOMCTBOM HEOGXOAMMO cOOGWATH IPOM3BOAUTEINIO H B OpPraH
TOCYIapCTBEHHOI BIACTH TOIi CTPAHBL, B KOTOPOH IPOKIBACT IOIB30BATENb
W/MIIN TIAIIMEHT.
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BAHASA INDONESIA

Maksud Penggunaan

Provox Brush (Sikat Provox) adalah perangkat yang digunakan
khusus satu pasien untuk membersihkan Prostesis Suara Provox,
memasukkan Provox Plug (Sumbat Provox) dan Provox Vega Plug
(Sumbat Provox Vega), mengaplikasikan pelumas dan agen anti-
candida, dan membersihkan lubang bedah pada Provox LaryTube
(Saluran Laringektomi Provox). Produk ini dimaksudkan untuk
digunakan oleh pasien.

Sebelum digunakan
Selalu periksa Provox Brush (Sikat Provox) (Gb. 3) untuk memastikannya
tidak rusak atau aus.

Setiap akan digunakan, pastikan

« ujung pelindungnya tidak retak atau longgar.

« bulunya tidak terlihat aus atau longgar.

« kawatnya tidak bengkok atau patah.

« seluruh gagangnya tidak ada yang retak atau patah dan sayap
pengamannya tidak dilepas.

Sikat Provox bisa digunakan selama hingga 30 hari (gbr. 1). Jika sikat
menunjukkan tanda-tanda kerusakan, ganti lebih awal.

Pembersihan dan desinfeksi
Bersihkan Sikat Provox setiap selesai digunakan sesuai Gb. 6-9 dengan
menggunakan air minum.

Lakukan desinfeksi pada Sikat Provox (gb. 10) dengan salah satu
metode berikut:

« Etanol 70% selama 10 menit

« Isopropil alkohol 70% selama 10 menit

« Hidrogen peroksida 3% selama 60 menit

Jangan gunakan perangkat sebelum benar-benar kering

Catatan: Selalu bersihkan dan lakukan desinfeksi sebelum digunakan.

Tindakan pencegahan

« Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan oleh satu pasien saja.
Kontaminasi silang bisa terjadi jika digunakan pada pasien lain.

« Jangan bersihkan atau lakukan desinfeksi menggunakan metode lain
karena bisa menyebabkan kerusakan produk atau cedera.

« Jangan membengkokkan kawat kepala sikat karena dapat merusak
produk ini dan menyebabkan cedera. Bagian yang boleh dibengkokkan
hanya poros biru (gbr. 2).

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

Pelaporan

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

Tujuan Penggunaan

Provox Brush (Berus) adalah peranti kegunaan seorang pesakit yang
bertujuan untuk membersihkan Prostesis Suara Provox, untuk memasukkan
Provox Plug (Palam) dan Provox Vega Plug (Palam), untuk menyapu
pelincir dan ejen antikandida dan untuk membersihkan lubang fenestrasi
pada Provox LaryTube. Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh pesakit.

Sebelum penggunaan
Sentiasa periksa Provox Brush (berus) (rajah 3) untuk memastikan ia
tidak pecah atau haus.

Sebelum setiap penggunaan, pastikan bahawa

« hujung pelindung tidak pecah atau longgar.

* bulu kejur tidak kelihatan haus atau longgar.

« wayar tidak bengkok atau pecah.

« keseluruhan pemegang tidak retak atau pecah dan sayap keselamatan
tidak dikeluarkan.

Provox Brush (Berus) boleh digunakan hingga 30 hari (rajah 1). Jika
berus menunjukkan apa-apa tanda kerosakan, berus mestilah diganti
dengan lebih awal.

Membersih dan menyahjangkit
Bersihkan Berus Provox selepas setiap penggunaan menurut rajah 6-9
menggunakan air minuman.

Nyahjangkit Berus Provox (rajah 10) dengan salah satu kaedah berikut:
« Etanol 70% selama 10 minit

« Isopropil alkohol 70% selama 10 minit

« Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

Jangan gunakan alat sehingga ia kering sepenuhnya.

Nota: Sentiasa bersihkan dan nyahjangkit alat sebelum digunakan.

Langkah beringat-ingat

« Alat bertujuan untuk kegunaan seorang pesakit sahaja. Mengguna semula
pada pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran silang.

« Jangan bersihkan atau menyahjangkit dengan sebarang kaedah lain
kerana ia mungkin menyebabkan kerosakan produk dan kecederaan.

« Jangan bengkokkan dawai kepala berus kerana tindakan ini boleh
merosakkan produk dan menyebabkan kecederaan, berus hanya boleh
dibengkokkan pada batang biru (rajah 2).

Pelupusan
Sentiasa ikut amalan perubatan dan keperluan negara berkaitan dengan
biobahaya apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

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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Sizes / Ordering information

REF | Description A B

Provox Brush 22 mm 105 mm
7204

Provox Vega/Provox Vega XtraSeal/ Provox2/

Provox ActiValve < 10 mm

Provox Brush XL | 27.5mm | 105 mm
7225 | provox Vega/Provox Vega XtraSeal/ Provox2/

Provox ActiValve = 12.5 mm

Provox Brush Long | 22 mm | 155 mm
8404

Provox NID 17,20 < 10 mm

Provox Brush Long XL | 27.5mm | 155 mm
8425

ProvoxNID 17,20 > 12 mm

A B
\

]
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wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvoda¢; Kortaokevaotg; ponssoauren;
Uretici; 8§s68mydamo; Upnwnpnn; Istehsalg;
IMpoussoaureis; Produsen; Pengilang; &t # ¥,
RIZAL; SUER; HUER; 17907 deiall d2J)

eed]

Country of manufacture with date of manufacture;
Herstellungsland mit Herstellungsdatum; Land van
productie met productiedatum; Pays de fabrication
avec date de fabrication; Paese e data di produzione;
Pais de fabricacion con fecha de fabricacion; Pais de
fabrico com data de fabrico; Tillverkningsland med
tillverkningsdatum; Fremstillingsland med fremstill-
ingsdato; Produksjonsland med produksjonsdato;
Valmistusmaa ja valmistuspdivamairéd; Framleioslu-
land med framleidsludegi; Tootjariik koos tootmisku-
upidevaga; RazoSanas valsts un razosanas datums;
Pagaminimo $alis ir pagaminimo data; Zemé vyroby
s datem vyroby; Gyarto orszag és a gyartas datuma;
Krajina vyroby s datumom vyroby; Drzava izdelave
z datumom izdelave; Kraj produkcji z datg produkcji;
Tara de fabricatie cu data fabricatiei; Drzava proizvod-
nje i datum proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa datu-
mom proizvodnje; Xdpo KOTOGKELNG e NUEPOUNVID
Kataokevng; IbpkaBa Ha MPOU3BOJICTBO C aTa

Ha npou3BozcTBO; Uretim tarihi ile Gretim tilkesi;
65MAMYd0L J39Yobs BoMIMYOL MmoMomno;
Upnunpiwib tpljhp L wpnunpnipyub unfuwphy;
Istehsal 6lkosi vo tarixi; CTpaHa H3TOTOBICHUS C
yKa3aHHeM Jathl mpousBozcTsa; Negara produksi
dengan tanggal produksi; Negara pengeluar dan tarikh
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embuatan; SHEEG CBIEFEHH; MEYLXI U
= N=x=; EEK/MENNERER; fEE R/
X & #li& B 8,

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anven-
des inden; Brukes innen; Viimeinen kédyttopaiva;
Sidasti notkunardagur; Kdlblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hat6sag datuma; Datum najneskorsej spotreby;

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;
Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Anéng;
Cpoxk Ha rogsoct; Son kullanim tarihi; 3s6gobos;
Mhwmwbbjhnipjub dudltin; Son istifads tarixi;
Cpoxk roraocti; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; EFAHIR; AL 7|8 ERBILEREE;
ERELEBE; wvrw? 1nR IR dodlall <yl b

7Y™ PINN DY MY YN

&wla)l}&n&nﬂlw

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod,;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Koéd Sarze; Sarzs
kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwog naptidag; Kox
Ha maptuza; Parti kodu; by@ool gmeoo; fudpwpwiyh
Unn; Partiya kodu; Kox mapruu; Kode batch; Kod
kelompok; /N ¥ F— R; Hix| Z=; #RAHE; #t S;
TNXR TIP; d=du)) 055
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Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence

du produit; Numero riferimento prodotto; Numero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produkt-
referansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referenéna stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
Ap1Bpog avapopdg mpoiovtog; Pedepenten nomep

Ha nponykT; Uriin referans numarasi; 36mwpj@ob
Ls3gmbEmmme 6mdgmo; Upmummu[lph wtintijunne
huwdwinp; Mohsula istinad nomrasi; CripaBo4HbIH
Homep u3zenusi; Nomor referensi produk Nombor
ru]ukan produk; @S RES; ME X Hs, &
BBEW; FREBEHS; X0 YW POW 0 100y,

@..AJJW I(ssl

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non
sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Osaft; Mittesteriilne; Nesterils;
Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Neste-
rilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn anoctelpopévo; Hecrepuino; Steril
degildir; séLEgmomyéo; N1y untinhy; Qeyri-steril;
Hecrepuibho; Tidak steril; Tidak steril; JE@E; T
Obel; SRIME; FETLE; 1Pwn KY; pdze 22
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen

aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de

la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr;
Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes terr; Sailytettiava kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pédikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés §viesos ir laikyti sausai; Chraite pred slune¢nim
zéfenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
¢s tartsa szarazon; Chraite pred slne¢nym ziarenim

a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se
feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunéeve svetlosti i Cuvati na suvom;
Dvrdooete pokpld omd To NAKd EOG kot Statnpeite
™ ovokevn oteyvn; JpbxKTe nanede oT CirbHYEBA
CBETJIIMHA U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo MscTo; Giines
1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 3906sby0> 3%0Las6
0339 30030msL s 3FMsem doamBstgmdsdo;
<tnni wuhbp wplth Gwnwquyphtinhg b yuhtp
snp wnbinniy; Giin isigindan uzaqda va quru saxlayin;
Beperute ot Bo3/eiicTBUS MPSAMBIX COTHEUHBIX
nydeit u Biaary; Hindarkan dari sinar matahari dan
simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; E4% B X &
KERELL; RAZ MOl BFX| ofA otn HEE &
EHE XISt MAIR; B BRI RIFEZIR; BRBR
AMRFFTIE; w2 opng 1008 wmzz-l wmn P v
u...g...Jl mh_).c‘v\wg L5L7 Z“*l"oj“’ u?q
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[l-MAX

ART
MIN-G

Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdeli-
jke afwijkingen van de temperatuur binnen de marge
(min-max) zijn toegestaan; Stocker a température am-
biante Des écarts temporaires dans la plage de tempé-
rature ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare
a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min);
Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten des-
viaciones temporales dentro del rango de temperatura
(max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo
permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstempera-
tur. Tillfalliga avvikelser inom temperaturomréadet
(max-min.) ar tillatna; Opbevar ved rumtemperatur.
Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-
min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlerti-
dige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sailytd huoneenldmmossa. Viliaikainen
poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sal-
littu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan
hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max-min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira.
Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras
diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kam-

bario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirSijantys temperatiiros intervalo (didz—maz.);
Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas

a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; 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 poko-
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jowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w
obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su pri-
vremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj tempera-
turi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vAdooete o
Beppoxpacio dopotiov. Emtpémovron mopodikég
amokAicelg viog Tov gvpovg Beppokpaciog (LEyoTn-
eAdylotn); CbxpaHsBaiiTe Ha CTaiiHa TeMIeparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPATypPHHUTE
JIMana3oHy (Makc. — MHH.) ca paspeuieHy; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
890bsbgon masbol Gnd3gmsdmms®y. ohmydomo
35008b6Md0 Fnd3xMsE Mol Rsamaddo (8sJL.-806.)
sLs83900s; Muihty uklywljuyhll ppdwumhwbniy:
(nyjuunpynid kb dudwbwljuynp mumwiinidabp
etipdwunmhawbh pingpynyenid (wnwybjugnyhg
juqugnyt); Otaq temperaturunda saxlaym. Mak-
simum vo minimum temperatur araliginda miivoqqati
yayinmalara icazs verilir; XpaHuTte npy KOMHaTHOU
Temreparype. JIoIycKarTcst BpeMEHHbIE OTKIOHSHHS
HHTEpBaJa TeMeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada
suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Pe-
nyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min)
adalah dibenarkan: ;R TRE., BRE®HE (RA~&
N RAORERBREFFR. ; AR0M EostalAle. 2
T QLo Mol LAIXQ HAHZICH-2|4)= S1EE l—l
Ch ERFF AFTEEHEN (LIRE TR WREE
o, BRTEHR-AFREEEN (RE-RE) WENR
110 7IN2 N1°IAT NIPUO MM AT0T DM IOI"IN’? v
N(a)lapaBalladelrle) Bymilenblelen]

o2 d.ﬁyn g_:b)L?b ZM 45)x.|| °)‘)’ 47)5 é QJ)D{AJI (S
(G sl 508V asdll) 8yl dys BN
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AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,
1as instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig,
se bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttdohjeet;
Varug, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaa-
tust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz. navod k pouziti; Fi-
gyelem, tajékozodjon a hasznalati Gtmutatobol; Pozor,
riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja
obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare;
Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsulto-
vati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn, cuoppovievteite
TG 00N yieg xpriong; BHuMaHue, KoHCynTHpAiiTE Ce ¢
HHCTpyKIuHTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce
talimatlar1 inceleyin; gsa3®oobomgds, dImombmzgo
399my56900L 0BLEMJ0s; NLpwnpniEynLl, htnlitip
oquwugnpdiwl hpwhwbqbtiphti; Xobordarlg, istifads
qaydalarini oxuyun; IIpenocrepesxenune, oOpatuTech K
MHCTPYKLUSAM N0 npuMeHenuto; Perhatian, baca petun-
juk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggu-
naan; X8, BUKBIAEEZS R, Fo| A8 x|&lg H=x
StAAIR; FEEIE 2RMEARE; U SEERAREAH;
WY MR TOVY W, maT
(alw.wﬁ‘ Olodss &?b dus
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv
medical; Medicinski proizvod; MeanuuHcKo cpeacTso;
latpoteyvoroykod npoidv; Menununckonsaenue; Tibbi
cihaz; LsByoEEbm dmGymdommds; Rdrljwljub uwnp;
Tibbi Avadanliq; Menuuunckoe n3nenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; E#E#ss; o|2 & x|; Bt
B; BT8R X0 1pni ; b Sl

[T

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de utilizagéo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotre-
bu; Odnyieg ypnong; UucTpyKIimu 3a ynorpe0a;
Kullanim talimatlari; 3s8mygBgdob obLEMYIE0s;
Oquugnpdiwb hpwhwbqltp; Istifads qaydalari;
Muctpykuuu no npuMeneHuto; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BURBIEAE; AL X|Z!; EFHERAA,
FERIFEAE; v w MR, REES I RNIWES

~
)
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient - mehr-

fach anwendbar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un
seul patient — & usage multiple; Singolo paziente — uso
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multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente
unico - vérias utilizagoes; En patient — flera anvindn-
ingar; Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa
én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan
kayttad useita kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota;
Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Vienspacients -
vairakkartéja lietodana; Vienas pacientas — daugkartinis
naudojimas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egy-
etlen beteg esetében tobbszor Ujra haszndlhato; Jeden
pacient — viacnasobné pouzitie; En bolnik - veckratna
uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta’; Un
singur pacient - utilizare multipld; Jedan pacijent -
viSestruka uporaba; Jeman mamujeHT - BMIIECTpyKa
ynorpe6a; IToAamAn xprion — o€ évav povo acbBevr;
Epyu maument - MHorokparsa ymorpe6a; Tek hasta —
coklukullanim; g0 353096@0 — IMd35mRIMS00
9mbdstydob; Ukl hhulnh hwdwp pnyjuwmpynid &
puqiwyh oguugnpdnidp; Bir Pasient tiglin — goxsaylt
istifado; MHOrOKpaTHOe MCIIONb30BaHME HAJIsI OFXHOLO
manyenTta; Hanya Untuk Satu Pasien-beberapa kali
penggunaan; Seorang Pesakit — berbilang enggunaan;
“XomE - @REER; HX glol-t =4 ofs:
BE-2F ZRER #f—ABEZRER;
My»o 21 I - TN H910n
Susie plasiul - 8usly (e

®E=R

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri
fir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk;
Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e
Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia;
Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och
Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli

ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman tdkn og Infotri fyrir
Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman
simbols un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas ,, Triman®
simbolis ir ,,Infotri“; Symbol Triman a Infotri pro Francii;
Triman szimbdlum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za
Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman
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si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za
Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zoppoio
Triman kot Infotri yio T Fadrio; CumBon Triman u Infotri 3a
®panuust; Fransa igin Triman sembolii ve Infotri; yM03060L
LOBOMEM s NBERMMTSENNL PobsMnbbyds
LORBMIBZYNNLMZNL; Triman funphpnwibihop L Infotri
whunwlp dpwbuhugh hwdwp; Triman simvolu vo Fransa
tigiin Infotri; Cumpon Triman u Infotri ans ®panmu; Simbol
Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri
untuk Perancis; 75> XDTrimanit 5 EInfotri; THAE
Triman 7|2 ! Infotri; EB Triman 25D EEH0,; SEE
Triman FREM P LEE,;

no1¥ May Infotri-1 Triman Yno

Ludyd J=Y Infotris Triman 3

1

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; Kierrédtysohjeet; Leidbein-
ingar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; RecikleSanas
vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi itmutato; Usmernenia tykajuce sa recyklacie;
Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu;
Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Katevuvimpieg ypappés oxetikd

He TV avakOkAmon; Ykazanus 3a penukinpane; Geri
doniisiim yonergeleri; 3000099853900b gonmsnbgodn;
Jpunfwljdwl nintignyyg; Tokrar emal {iciin atilma
tolimatlari; PexomMennanmu 1o nepepaboTke orxonos; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; )t 2)LAR
12, M2 X, BldES1; mKiER;

MNP N NMPNIN
ol dale] Wlaliy)
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Indicates that the product is in compliance with Euro-
pean legislation for medical devices; Zeigt an, dass
das Produkt mit den européischen Rechtsvorschriften
fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het
product voldoet aan de Europese wetgeving voor
medische hulpmiddelen; Indique que le produit est
conforme a la législation européenne relative aux
dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme
alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica
que el producto cumple la legislacion europea sobre
productos sanitarios; Indica que o produto estd em
conformidade com a legislacdo europeia relativa a
dispositivos médicos; Anger att produkten 6verens-
stimmer med europeisk lagstiftning for medicintekni-
ska produkter; Angiver, at produktet er i overensstem-
melse med europeisk lovgivning for medicinsk udstyr;
Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk
lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote
on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan s¢ i samremi vid
evropska 106ggjof um lekningateeki; Niitab, et toode
vastab meditsiiniseadmeid kasitlevatele Euroopa
oigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas
tiesibu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma,
kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms
taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je

v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické
prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orv-
ostechnikai eszkdzokre vonatkozé eurdpai jogszaba-
lyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s eurdpskou
legislativou pre zdravotnicke pomocky; Pomeni, da je
izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih
pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z
europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medy-
cznych; Indica faptul cé produsul este in conformitate
cu legislatia europeana privind dispozitivele medi-
cale; 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
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sredstva; YmodekvieL Tt TO TPOIOV CUUUOPPOVETAL
pe v Evponaixkn vopobesio yio to totpoteyvoloykd
mpoiovta; O603HaUaBa, Ye MPOAYKTHT ChOTBETCTBA
Ha eBPOIEHCKOTO 3aKOHOJATENICTBO 32 MEULIMHCKUTE
n3nenns; Urliniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa
yasalarina uygun oldugunu gosterir; angmomgbb
085d9, MMJ Sﬁ)m 90 89900050900
LYBYENENEM ﬁm 0enmoOg00L 93MmM3Ym
396Mb39dmMASD; Lywbtulynid k&, np
wpununpuibipn huuiulu]ulmuluhlulﬁnui L pdojujutt
uwpptph Gypnuujub optiiunpnipywip; Mshsulun
tibbi cihazlarla bagli Avropa qanunlarina cavab ver-
diyini gostorir; Yka3pIBaeT Ha COOTBETCTBHE U3IEIHS
€BPOIICHCKOMY 3aKOHOATENIbCTBY MO MEIULIMHCKUM
uzznenusam; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menun-
jukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan
Eropah untuk peranti perubatan; S @A RN D E
BICBTEASICEELTVWS L ERLET; ME
o] o= 7I7|01I i3t S8 HES Tasls LEpL
f FNEmMITE EAAI‘H%#%%%M,HE RRAE RS
RUMEETT 2a A AL,
917X TINKN NNIPN NX DXIN I¥INN 2D 8N
X191 oY
) 830290 dolodl dugysll Ol il e 3o skl O ) gt
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number;
Referenznummer, Versionsnummer; referentienum-
mer, versienummer; Numéro de référence, numéro de
version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Nimero de version; Numero
de referéncia, Numero da versdo; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnum-
mer; Referansenummer, Versjonsnummer; viitenu-
mero, versionumero; Tilvisunarniimer, Utgafunumer;
viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorgdos numeris, versijos num-
eris; referen¢ni Cislo, Cislo verze; hivatkozasi szam,
verzidszam,; referencné Cislo, Cislo verzie; Referenéna
Stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy,
Numer wersji; Numarul de referintd, numarul versiunii;
referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije;
referentni broj, broj verzije; AptOpog avapopdc,
ApBuodg éxdoong; Pedepenren Homep, Homep Ha
Bepcusra; Referans numarasi, Stiriim numarast;
L3EBMOSMM BMBgMa, 39MLNL BMAgMn;
<niwb hunfwpp, Swipptipwiljh hwdwpp; Istinad
ndmrasi, Versiya ndmrasi; cipaBoYHbIii HOMEp, HOMEP
Bepci(nm; II\\IIom%r referens}l% IE]E’O%% V?I\:‘Si; Nombor _ <t
rujukan, Nombor versi; 258 N —‘/.EI/E |
S ECLE SRR RAE; SRS,
A, 1072 150N ,17211°0 150N
1ad¢ Meogg e ade Mool

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum;
datum van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione;
Fecha de expedicion; Data de emissao; Utfardandeda-
tum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdivi;
Utgafudagur; véljaandmise kuupéev; izdoSanas datums;
leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum
vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii;
Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;
Hpepounvia éxdoong; Jara na m3nasane; Verilme
tarihi; 309mM339000 MoMNMO; (Fnnuipldwh
wiuwphy; Buraxilma tarixi; natg einycka; Tanggal
ﬁ%%rbééa% Tarikh dikeluarkan; F4TH; 2, %%TT

e NPO9IN "IRN
Syl @)l:
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