Stoma Sizing
Guide

ONLY A[:Ii]
CE+ % @ 4



Provox LaryTube / Provox Life LaryTube




Provox LaryButton / Provox Life LaryButton







Prescription information

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

Disclaimer

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



Contents
EN - ENGLISH

DE - DEUTSCH

NL - NEDERLANDS

FR - FRANCAIS

IT - ITALIANO

ES - ESPANOL

PT - PORTUGUES

SV - SVENSKA

DA - DANSK

NO - NORSK

FI-SUOMI

IS - [SLENSKA

ET - EESTI

LV - LATVISKI

LT - LIETUVIY KALBA.

CS - CESKY

10
13
15
18
21
24
27
29
31
33
36
38
40
42
44



HU - MAGYAR

SK - SLOVENCINA

SL - SLOVENSCINA

PL - POLSKI

RO - ROMANA

HR - HRVATSKI

SR - SRPSKI

EL - EAAHNIKA

TR - TURKCE

HY -<{U86IrEU

RU - PYCCKUI

MS - BAHASA MELAYU
JA - BAEE

KO - =01

ZHTW - Egarhxz

ZHCN - &k

HE-N'M2y

AR -y jall

46
48
51
53
56
59
61
63
66
69
72
75
78
80
82
84
87
89



1.Intended Use

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

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

2.Warnings

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

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

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

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

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

3. Precautions

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



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

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

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

5. Patient/caregiver training

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

6. Disposal

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

7.Reporting

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



1.Verwendungszweck

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

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

2. Warnhinweise

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

e Ein beschadigtes Produkt darf nicht verandert,
modifiziert oder verwendet werden, da dies zur
Aspiration von Produktteilen, Papier und Tinte fihren
kann, die mit den Schleimh&uten in Berithrung kommen.
Dies kann allergische oder toxische Reaktionen
hervorrufen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es verschmutzt
oder kontaminiert ist, da dies zur Entstehung einer
Infektion fihren konnte.

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



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

3.VorsichtsmaBnahmen

« Achten Sie auf eine korrekte Beurteilung des
Tracheostomas. Ein(e) zu groRe(r) verordnete(r) Button/
Kaniile kann zu Reizungen oder Verletzungen und
moglicherweise zu Blutungen oder Hdmorrhagie filhren.
Ein(e) zu groRe(r) Button/Kanile kann auch Druck auf
die Stimmprothese oder auf die Trachealwand austiben,
was zu Gewebeschaden oder Nekrosen filhren kann.
Ein(e) zu groRe(r) Button/Kanile kann dazu fiihren,
dass das Tracheostoma schrumpft.

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

4. Gebrauchsanweisung
Weitere Informationen fir medizinisches Fachpersonal in
den Abbildungen 1-5.

5. Schulung von Patienten und Pflegekréften

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



6. Entsorgung

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

7. Meldung

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



NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

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

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

2.Waarschuwingen

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

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

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

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

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

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

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

4. Gebruiksaanwijzing
Zorgyverleners kunnen afbeeldingen 1-5 raadplegen.

5.Training voor patiénten/verzorgers

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

6. Afvoeren

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

7.Meldingen

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



1. Utilisation prévue

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

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

2. Avertissements

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

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

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

« Ne pas forcer pendant I’insertion car des lésions
tissulaires, des saignements ou des irritations et
I"aspiration de piéces et/ou le déplacement accidentel de
la prothese phonatoire peuvent se produire.

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




3. Mises en garde

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

e S’assurer que le patient/soignant a été formé a
I’utilisation du dispositif.

4. Mode d’emploi
Les professionnels de santé doivent se reporter aux figures 1 a 5.

5. Formation des patients/soignants

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



6. Elimination des déchets

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

7.Signalement

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



1.

Uso previsto

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

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

2. Avvertenze

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

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

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

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



3. Precauzioni

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

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

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

5. Formazione del paziente/dell'operatore

sanitario

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



6. Smaltimento

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

7. Segnalazioni

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

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

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

2. Advertencias

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

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

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

* No use la fuerza durante la insercién, ya que pueden
producirse dafios en los tejidos, hemorragias o
irritaciones, ademés de aspiracion de piezas y/o
desprendimiento accidental de la prétesis de voz.

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

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

« Asegurese de que el paciente o cuidador haya recibido
formacion en el uso del dispositivo.

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

5. Formacion de pacientes

y cuidadores

Los pacientes o cuidadores pueden utilizar la Stoma Sizing
Guide (Guia de medicion del estoma) para controlar el tamafio
del estoma después de haber recibido formacion por parte de
un profesional sanitario. El paciente o cuidador debe demostrar
capacidad para comprender y seguir las instrucciones de uso
de la Stoma Sizing Guide (Guia de medici6n del estoma) para
el paciente o cuidador sin la supervision de un médico. Los
pacientes o cuidadores deben consultar la figura 6.

6. Eliminacion
Al desechar un producto sanitario usado, siga siempre la

practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros
bioldgicos.
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7. Notificacion

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

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

O Stoma Sizing Guide também pode ser utilizado pelos
pacientes para verificar o tamanho do estoma.

2. Adverténcias

« N&o reutilize o dispositivo noutro paciente, uma vez que
tal pode causar contaminag&o cruzada.

« Né&o altere, modifique nem utilize um dispositivo
danificado, uma vez que tal pode causar a aspiragdo
de pecas, papel e tinta em contacto com a mucosa,
e consequente reagao alérgica ou toxica.

« N&o utilize um dispositivo sujo nem contaminado, uma
vez que tal pode provocar infecéo.

« Néo force a inser¢éo, pois podem ocorrer lesdes nos
tecidos, sangramento ou irritacdo e a aspirago de pegas
e/ou desalojamento acidental da prétese fonatéria.

¢ Nio deixe cair/ndo largue o dispositivo ao medir
0 comprimento, uma vez que pode resultar em aspiracéo
acidental.
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3. Precaucodes

* Assegure uma avaliacdo adequada do estoma, pois
a prescricdo de um botdo/tubo demasiado grande
pode resultar em irritagdo ou lesdes, e possivelmente
sangramento ou hemorragia. Um botéo/tubo demasiado
grande pode também exercer pressdo sobre a protese
fonatéria ou parede traqueal, o que pode causar lesdes
ou necrose dos tecidos. Um botéo/tubo demasiado
pequeno pode causar o encolhimento do estoma.

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

4. Instrugdes de utilizacao
Os profissionais de satde devem consultar as figuras 1-5.

5.Formacao de pacientes/prestadores de
cuidados de saude

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

Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral
em relagéo aos riscos biologicos ao eliminar um dispositivo
médico usado.

7. Comunicacao de incidentes

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

Stoma Sizing Guide (storleksguide for stoma) ar en
engangsprodukt, avsedd att anvandas av den ordinerande
lakaren for att avgora vilken storlek p& LaryTube eller
LaryButton i produktfamiljerna Provox respektive Provox
Life som ska ordineras till patienten. Stoma Sizing Guide
(storleksguide for stoma) ar avsedd att anvandas av en
ordinerande lékare som har I&st respektive bruksanvisningar
for Provox och Provox Life LaryTube och LaryButton.
Stoma Sizing Guide (storleksguide for stoma) kan aven
anvéndas av patienter for att 6vervaka stomats storlek.

2.Varningar

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

« Produkten far inte andras eller modifieras och en skadad
produkt fér inte anvandas, da detta skapar en risk for att
delar kan aspireras eller att papper och black kommer i
kontakt med slemhinnan och orsaka allergiska eller toxiska
reaktioner.

« Anvénd inte en nedsmutsad eller kontaminerad produkt
eftersom det kan leda till infektion.

e Tvinga inte in produkten eftersom detta kan skada
vévnaden och orsaka blédningar eller irritation och
aspiration av delar och/eller att réstventilen dislokeras.

« Slapp eller tappa inte produkten nér ldngden méts
eftersom detta kan leda till oavsiktlig aspiration.

3. Forsiktighetsatgarder

Sékerstall en grundlig bedémning av stomat. Om knappen/
kanylen som ordineras ar for stor kan det leda till irritation
eller skador och eventuellt blodning eller hemorragi. Om
knappen/kanylen &r for stor kan den &ven trycka mot
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rostventilen eller strupvéggen, vilket kan leda till skador
eller véavnadsnekros. Om knappen/kanylen &r for liten kan
stomat krympa.

» Sikerstall att patienten/vardare har utbildats i hur
produkten ska anvéndas.

4. Bruksanvisning
Virdpersonal hinvisas till bilderna 1-5.

5. Utbildning av patient/vardare

Efter utbildning ledd av véardpersonal kan patienter eller
vardare kan anvanda Stoma Sizing Guide (storleksguide
for stoma) for att dvervaka stomats storlek. Patienten/
vardaren ska uppvisa forméga att forstd och konsekvent
folja bruksanvisningen fér Stoma Sizing Guide (storleksguide
for stoma), riktad till patient/vardare, utan tillsyn av lakare.
Patienter/vardare hinvisas till bild 6.

6. Kassering

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

7. Rapportering

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

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

Stoma Sizing Guide (Stomadimensioneringsvejledning) kan
0gsa bruges af patienter til at monitorere stomastarrelsen.

2. Advarsler

« Genbrug ikke enheden til en anden patient, da det kan
forarsage krydskontaminering.

« Undlad at @ndre, modificere eller bruge en beskadiget
enhed, da dette kan medfare aspiration af dele, papir og
blaek i kontakt med slimhinderne, hvilket kan forarsage
allergiske eller toksiske reaktioner.

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

¢ Undlad at bruge vold under indsettelse, da der kan
opsté vaevsskader, blgdning eller irritation og aspiration
af dele og/eller utilsigtet lgsrivelse af stemmeprotesen.

« Undlad at slippe enheden, nar du méler leengden, da det
kan fare til utilsigtet aspiration.

3. Forholdsregler

e Sorg for korrekt vurdering af stomien, en for stor
ordineret knap/slange kan forarsage irritation eller skade
og muligvis blagdning eller haemoragi. En for stor knap/
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slange kan ogsé udgve pres pa stemmeprotesen eller pa
trakealvaeggen, hvilket kan fordrsage veevsskader eller
nekrose. En for lille knap/slange kan fa stomien til at
skrumpe.

« Sgrg for, at patient/omsorgspersonen er blevet oplert i
at bruge enheden.

4. Brugsanvisning
Sundhedspersonale henvises til figur 1-5.

5. Opleering af patient/omsorgsperson

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

6. Bortskaffelse

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

7. Rapportering

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

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

Stoma Sizing Guide (veiledning for stomistarrelse) kan ogsa
brukes av pasienter til & overvake stomistarrelsen.

2. Advarsler

= Enheten skal ikke gjenbrukes pa andre pasienter, fordi
dette kan fordrsake krysskontaminering.

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

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

« Ikke bruk makt under innsetting, da det kan forérsake
vevsskade, bladning eller irritasjon og aspirasjon av
deler og/eller utilsiktet lgsrivelse av stemmeprotesen.

« Ikke slipp/slipp enheten ved lengdemaéling, kan fare til
utilsiktet aspirasjon.

3. Forholdsregler

« Pése at stomien evalueres riktig, en for stor foreskrevet
knapp/slange kan forarsake irritasjon eller skade, og
muligens blgdning. En for stor knapp/slange kan ogsa
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utgve trykk pd stemmeprotesen eller pd luftrarsveggen.
Dette kan forarsake vevsskade eller nekrose. En for
liten starrelse pa knappen/raret kan fere til at stomien
krymper.

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

4. Bruksanvisning
Helsepersonell — se figurer 1-5.

5. Oppleering for pasienter/pleiere

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

6. Avhending

Felg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende
biologiske farer nar brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

7. Rapportering

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

Stoma Sizing Guide (trakeostooman mittausvaline)
on kertakdyttoinen laite, jonka tarkoituksena on auttaa
hoitoa maaraavaa ladkaria maarittamaan, minka kokoinen
Provox- ja Provox Life -malliston LaryTube tai LaryButton
potilaalle tulisi médratd. Stoma Sizing Guide -mittausvaline
on tarkoitettu kayttoon hoitoa maaradvalle ladkarille, joka
on lukenut Provox ja Provox Life -malliston LaryTube- ja
LaryButton -tuotteiden kayttoohjeet.

Myds potilaat voivat kayttad Stoma Sizing Guide
-mittausvélinetta trakeostooman koon seurantaan.

2.Varoitukset

« Laitetta ei saa kdyttadd toiselle potilaalle, silld tdma
saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

« Ala muuta, muokkaa tai kdyta vaurioitunutta valinetts,
silla tméd voi aiheuttaa limakalvon kanssa kosketuksiin
padsevien osien, paperin ja musteen joutumisen
hengitysteihin, joka voi aiheuttaa allergiareaktion tai
myrkytyksen.

« Al4 kayta likaista tai kontaminoitunutta valinettd, silla
tdma saattaa aiheuttaa infektion.

« Al4 kéytd voimaa asettamisen aikana, silld seurauksena
voi olla kudosvaurio, verenvuoto tai drsytys ja osien
joutuminen hengitysteihin ja/tai &éniproteesin tahaton
irtoaminen.

« Ala pudota vélinettd tai paastd siitd otetta pituutta
mitatessasi, silla se voi johtaa tahattomaan aspiraatioon.
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3. Varotoimet

e Varmista trakeostooman asianmukainen arviointi;
lilan suuri maéarétty LaryButton/laryngektomiaputki
voi aiheuttaa arsytystd tai vamman ja mahdollisesti
verenvuotoa tai hemorragian. Liian suuri LaryButton/
laryngektomiaputki voi myds aiheuttaa painetta
aaniproteesiin  tai  henkitorven seindmaan, joka
puolestaan voi aiheuttaa kudosvaurion tai nekroosin.
Liian pieni LaryButton/laryngektomiaputki voi saada
trakeostooman kutistumaan.

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

4. Kayttoohjeet
Terveydenhuollon ammattilaiset, ks. ohjeita kuvista 1-5.

5. Potilaiden / hoitavien henkildiden koulutus
Potilaat tai hoitavat henkil6t voivat kdyttad Stoma Sizing
Guide -mittausvalinetté trakeostooman koon seuraamiseen
sen jalkeen, kun terveydenhuollon ammattilainen on opastanut
heitd. Potilaan / hoitavan henkildn on osoitettava kykynsa
ymmartéd potilaalle / hoitavalle henkil6lle tarkoitettuja Stoma
Sizing Guide -mittausvélineen kdyttoohjeita ja noudattaa niita
yhdenmukaisesti ilman laakarin valvontaa. Potilaat / hoitavat
henkil6t, ks. kuvan 6 ohje.
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6. Havittaminen

Noudata aina laaketieteellista kaytantoa ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia laékinnallistd laitetta
havitettaessd.

7. limoittaminen

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

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

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

2.Varnadarord

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

« Ekki breyta, breyta eda nota skemmd taeki, par sem pad
getur valdid asvelgingu hluta, pappirs og bleks i snertingu
vid slimhag, sem getur valdid ofnemisvidbrogdum eda
eiturahrifum.

« Ekki ma nota 6hreint eda mengad teki par sem slikt
getur valdid sykingu.

« Ekki nota afl vid isetningu par sem vefjaskemmdir,
bleeding eda erting og é&svelging hluta og/eda los &
raddsprota fyrir slysni geta komid fram.

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

3.Varudarreglur

¢ Gakktu Or skugga um ad rétt mat & stoma, of stor
avisad hnappur/rér getur valdid ertingu eda meidslum,
og hugsanlega bledingar eda bleedingar. Of stér hnappur/
ror getur einnig pryst & raddgervid eda & barkavegginn,
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sem getur valdid vefjaskemmdum eda drepi. Of litill
hnappur/tipa getur valdid pvi ad stoma minnki.

« Gangid ar skugga um ad sjuklingur/uménnunaradili hafi
fengid pjalfun i notkun taekisins.

4. Notkunarleidbeiningar
Heilbrigdisstarfsmenn visa til t6lulida 1- 5.

5. bjalfun sjuklings/uménnunaradila

Sjuklingar eda umonnunaradilar geta notad Stoma Sizing
Guide til ad fylgjast med stoma steerd eftir ad peir hafa
verid pjalfadir af heilbrigdisstarfsmanni. Sjaklingurinn/
umonnunaradilinn atti ad syna fram & heefni til ad skilja
og fylgja stodugt leidbeiningar vegna stémasterdar
sjuklings/uménnunaradila an eftirlits laeknis. Sjuklingar /
umonnunaradilar sja mynd 6.

6. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynaheaettu vid férgun & notudum
leekningateekjum.

7.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun teekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur
hefur basetu.
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1. Kavandatud kasutusviis

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

Stoma Sizing Guide’i v8ivad patsiendid kasutada ka stooma
suuruse jalgimiseks.

2. Hoiatused

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

« Arge muutke, modifitseerige ega kasutage kahjustatud
seadet, sest see vdib pdhjustada limaskestaga
kokkupuutuvate osade, paberi ja tindi aspiratsiooni,
mis voib pbhjustada allergilise vGi toksilise reaktsiooni.

« Arge kasutage maardunud vi saastunud seadet, sest see
vOib pohjustada infektsiooni.

» Arge rakendage sisestamise ajal joudu, sest see vdib
pohjustada kudede kahjustumist, verejooksu vi arritust
ning osade aspiratsiooni ja/vdi hadleproteesi juhuslikku
paigast nihkumist.

» Arge laske seadet pikkuse mddtmise ajal maha kukkuda
/ kéest lahti, sest see voib pdhjustada juhuslikku
aspiratsiooni.

3. Ettevaatusabinoud

¢ Tagage stooma nduetekohane hindamine; liiga suur
ettendhtud LaryTube v&i LaryButton voib pdhjustada
arritust voi vigastust ning voib pdhjustada verejooksu
VOi veritsust. Liiga suur LaryTube voi LaryButton vdib
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avaldada survet ka hédleproteesile voi hingetoru seinale,
mis voib pohjustada koekahjustusi v6i nekroosi. Liiga
vaike LaryTube vi LaryButton vdib pdhjustada stooma
kokkutBmbumise.

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

4. Kasutusjuhend
Tervishoiut6otajad viitavad joonistele 1-5.

5. Patsientide/hooldajate koolitus

Patsiendid vdi hooldajad vBivad kasutada Stoma Sizing Guide’i
stooma suuruse jélgimiseks pérast seda, kui tervishoiutdotaja
on neid juhendanud. Patsient/hooldaja peaks tdendama oma
voimekust ilma arsti jérelvalveta Stoma Sizing Guide’i juhiseid
mdista ja pusivalt jargida. Patsiendid/hooldajad viitavad joonisele
6.

6. Kasutuselt korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke
nbudeid.

7.Teavitamine

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

Stoma Sizing Guide (Stomas izméra noteikSanas Sablons) ir
vienreizgjas lietoSanas ierice, kura ir paredzéta, lai palidzetu
arstam, Kas izraksta zales, noteikt, kura izméra LaryTube vai
LaryButton attiecigi no Provox un Provox Life sérijas jaizraksta
pacientam. Stoma Sizing Guide ir paredzets arstam, kas izraksta
zales un ir iepazinies attiecigi ar Provox un Provox Life LaryTube,
un LaryButton lietoSanas noradfjumiem.

Stomas izméra noteik3anas Sablonu var izmantot arT pacienti, lai
kontrolétu stomas izméru.

2. Bridinajumi

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

¢ Neparveidojiet, nemodificgjiet un nelietojiet bojatu ierici,
jo tas var izraisit detalu, papira un tintes aspiraciju, kas
nonak saskaré ar glotadu un var izraisit alergisku vai
toksisku reakciju.

¢ Neizmantojiet netiru vai piesarnotu ierici, jo tas var izraisit
infekciju.

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

¢ Garuma mérisanas laika nenolaidiet/neatlaidiet ierici, jo tas
var izraisit nejausu aspiraciju.

3. Piesardzibas pasakums

¢ Nodrosiniet pareizu stomas noverteSanu; parak licla
izrakstTta poga/caurule var izraisit kairinajumu vai traumu
un, iesp&jams, asinofanu vai hemoragiju. Parak liela poga/
caurule var ari radit spiedienu uz balss protézi vai trahejas
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sieninu, un tas var izraisit audu bojajumus vai nekrozi.
Parak maza izm@ra poga/caurule var izraisit stomas
sarausanos.

« Parliecinieties, ka pacients/apriipétajs ir apmacits lietot
ierici.

4, Lietosanas noradijumi
Veselibas apriipes specialisti: skatiet 1.—5. attelu.

5. Pacientu/aprapétaju apmaciba

Pacienti vai apripétaji var izmantot Stoma Sizing Guide, lai
uzraudzitu stomas izméru péc tam, kad vinus apmacijis veselibas
apriipes specialists. Pacmntam/aprupeta]am ir jademonstré spgja
izprast un konsekventi ievérot Pacienta/apruipétaja Stoma Sizing
Guide lictosanas noradijumus bez arsta uzraudzibas. Pacienti/
aprapétaji: skatiet 6. attelu.

6.lzmesana

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

7.Zinosana

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

1. Paskirtis

,,Stoma Sizing Guide* (stomos dydzio nustatymo priemon¢)
yra vienkartiné priemoné, padedanti sk1r1anc1a_]am gydyto_]ul
nustatyti, kurio dydzio ,,LaryTube arba ,,LaryButton® i§
,,Provox“ arba ,,Provox Life* grupés turéty bati skiriamas
pacientui. ,,Stoma Sizing Guide* skirta naudoti skirian¢iajam
gydytojui, kuris yra perskaitgs atitinkama ,,Provox* ir ,,Provox
Life*,,LaryTube® ir ,LaryButton* naudojimo instrukcijg.
,,Stoma Sizing Guide* taip pat gali naudoti pacientai stomos
dydziui stebeti.

2. |spéjimai

e Priemonés pakartotinai nenaudokite kitam pacientui,
nes gali buti perduodamas uzkratas.

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

* Nenaudokite neSvarios arba uzkréstos priemonés, nes
antraip gali prasidéti infekcija.

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

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

3. Atsargumo priemonés

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

¢ Pasiriipinkite, kad pacientas / slaugytojas biity
iSmokytas naudoti priemong.

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

5. Pacienty / slaugytojy mokymas

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

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

7. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam
rimtam incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir
naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios $alies nacionalinei
valdzios jstaigai.
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1. Ucel pouziti

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

2.Vystrahy

* Nepouzivejte prostiedek opakované u jiného pacienta,
protoze by mohlo dojit ke kiizové kontaminaci.

e Poskozeny prostiedek neméiite, neupravujte ani
nepouzivejte, protoze by mohlo dojit k aspiraci Casti,
papiru a inkoustu pii kontaktu se sliznici, coz by mohlo
zpUsobit alergickou nebo toxickou reakci.

e Nepouzivejte  zneCiStény nebo  kontaminovany
prostiedek, protoze muze dojit k infekei.

e Zavadéni neprovadgjte silou, protoze muze dojit
k poskozeni tkang, krvaceni nebo podrazdéni a aspiraci
¢asti, pripadné k nahodnému uvolnéni hlasové protézy.

* Pfi méfeni délky prostiedek nepoustéjte; mohlo by dojit
k nahodnému vdechnuti.

3. Bezpecnostni opatieni

e Zajistéte spravné vyhodnoceni stomie; piili§ velké
predepsané tlacitko/trubice muze zpusobit podrazdéni
nebo poranéni a piipadné krvaceni nebo krevni vyron.
Prilis velké tlacitko/trubice také muiZe vyvijet tlak



na hlasovou protézu nebo na sténu prudusnice, coz
muze vést k poSkozeni nebo odumfeni tkané. Prili§
mala velikost tlacitka/trubice mize zpuisobit zmenseni
stomie.

e Zajistéte, aby byl pacient vyskolen v pouzivani
prostiedku.

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

5. Skoleni pacientii/pecovatelt

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

6. Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte v souladu s pravidly Iékaiské praxe a vnitrostatnimi
pozadavky tykajicimi se biologického nebezpeci.

7. Hlaseni

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

A Stoma Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) egy egyszer
hasznélatos eszkdz, amellyel az orvos meghatéarozhatja, hogy
aProvox és a Provox Life termékesaladon beliil milyen méretii
LaryTube vagy LaryButton terméket kell felirni a betegnek.
A Stoma Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) eszkdzt csak
olyan orvos hasznalhatja, aki elolvasta a Provox és a Provox
Life LaryTube, illetve LaryButton hasznélati Gtmutatot.

A Stoma Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) eszkozt
abetegek is hasznalhatjak a stoma méretének ellenérzésére.

2. Figyelmeztetések

¢ Ne hasznélja Gjra az eszkdzt mas betegen, mivel az
keresztfertézést okozhat.

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

* Ne hasznalja a koszos vagy szennyezett eszkdzt, mert
az fert6zést okozhat.

e A behelyezés soran ne alkalmazzon erdt, mert szovet-
karosodas, vérzés vagy irritacid, valamint a részek be-
lélegzése és/vagy a hangprotézis véletlen elmozdulasa
fordulhat el6.

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

3. Ovintézkedések

* Meérje meg megfeleléen a stomat, mert a til nagy felirt
gomb/légesdkaniil irritaciot vagy sériilést, esetleg
vérzést okozhat. A til nagy gomb/léges6kaniil nyomast
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fejthet ki a hangprotézisre vagy a légesé falara, ami
szovetkdrosodast vagy szovetelhalast okozhat. A
tal kicsi gomb/légesékaniil a stoma zsugorodasat
okozhatja.

« Gondoskodjon réla, hogy a beteg/apolé meg legyen
tanitva az eszkéz hasznélatéra.

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

5.Beteg/apol6 képzése

Abeteg vagy apol6 csak azutan hasznalhatja a Stoma Sizing
Guide (Stomaméretezési segéd) eszkdzt a stoma méretének
ellendrzésére, ha mar egy egészségiigyi szakember errdl
képzést biztositott a szdméara. A betegnek/apolénak
bizonyitania kell, hogy az orvos feltigyelete nélkil is képes
megérteni és kdvetkezetesen betartani a beteg/apol6 Stoma
Sizing Guide (Stomaméretezési segéd) hasznalati utasitasaban
leirtakat. A betegek/apolok esetében lasd a 6. abrat.

6. Hulladékkezelés

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

7. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6/beteg
lakéhelye szerint illetékes orszag hatdsaganak.
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1. Ucel pouzitia

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

Pomdcku Stoma Sizing Guide mézu tiez pouzivat’ pacienti
na sledovanie velkosti stomie.

2. Vystrahy

* Pomdcku nepouzivajte znovu u in¢ho pacienta, pretoze
to moze sposobit’ krizovi kontaminaciu.

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

* Nepouzivajte Spinavii ani kontaminovani pomocku,
pretoze to mdze sposobit’ infekciu.

e Pri zavadzani nepouzivajte silu, pretoze moéze dojst’
k poskodeniu, krvacaniu alebo podrazdeniu tkaniva
a k aspiracii Casti a/alebo k netimyselnému uvolneniu
hlasovej protézy.

+ Pri merani dizky pomédcku nepuitajte, mohlo by to
viest’ k netimyselnej aspiracii.

48



3. Preventivne opatrenia

e Zabezpecte riadne zhodnotenie stomie; ak sa predpiSe
prili§ velky gombik/trubica, moze sposobit’ podrazdenie
alebo poranenie a potencidlne krvécanie alebo silné
krvacanie. Prili§ velky gombik/trubica méze tiez vyvijat’
tlak na hlasovt protézu alebo na stenu priedusnice, ¢o
moze sposobit’ poskodenie alebo nekrozu tkaniva. Prilis
maly gombik/trubica moze sposobit’ zmenSenie stomie.

e ZabezpeCte, aby bol pacient/opatrovatel’ zaskoleny
v nalezitom pouZzivani pomdcky.

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

5. Zaskolenie pacientov/opatrovatelov

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

6. Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnatro$tatne poziadavky tykajiice
sa biologického nebezpecenstva.
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7. Nahlasovanie incidentov

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

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

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

2. Opozorila

¢ Pripomocka ne uporabljajte pri vec bolnikih, saj lahko to
povzro¢i navzkrizno kontaminacijo.

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

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

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

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

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

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

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

5. Usposabljanje bolnikov/skrbnikov

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

6. Odstranjevanje

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

7. Porocanje

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

Przewodnik Stoma Sizing Guide to wyréb jednorazowego
uzytku ktorego celem jest pomoc lekarzowi w okresleniu
jakiego rozmiaru wyréb LaryTube lub LaryButton
odpowiednio z oferty Provox lub Provox Life nalezy
przepisac pacjentowi. Przewodnik Stoma Sizing Guide jest
przeznaczony do stosowania przez lekarza przepisujacego
produkt, ktory przeczytal instrukej¢ uzycia odpowiednio
wyrobu Provox i Provox Life LaryTube oraz LaryButton.
Przewodnik Stoma Sizing Guide moze by¢ rowniez uzywany
przez pacjentéw do monitorowania rozmiaru stomy.

2. Ostrzezenia

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

¢ Nie nalezy zmienia¢, modyfikowa¢ ani stosowac
uszkodzonego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
zassanie czgsci, papieru lub tuszu w kontakcie z blong
$luzowa, co moze spowodowac reakcje alergiczng lub
toksyczna.

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

¢ Nie nalezy stosowa¢ sily podczas wprowadzania,
poniewaz moze nastapi¢ uszkodzenie tkanki,
krwawienie lub podraznienie oraz zassanie czgsci i/lub
przypadkowe przemieszczenie protezy glosowe;.

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

e Zapewni¢ wlasciwa oceng stomy; zbyt duza rurka
LaryTube lub LaryButton moze spowodowac
podraznienie lub uraz, krwawienie lub krwotok. Zbyt
duza rurka LaryTube lub LaryButton moze réwniez
wywiera¢ nacisk na protez¢ glosowa lub na Sciang
tchawicy, co moze spowodowaé uszkodzenie lub
martwicg tkanek. Zbyt maty rozmiar moze spowodowac
obkurczenie stomy.

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

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

5. Szkolenie pacjentéw/opiekunow

Pacjenci lub opiekunowie moga uzywac przewodnika
Stoma Sizing Guide do monitorowania wielko$ci stomy po
przeszkoleniu przez pracownika opieki zdrowotnej. Pacjent/
opiekun powinien by¢ zdolny do zrozumienia i poprawnego
stosowania si¢ do instrukcji uzycia przewodnika Stoma Sizing
Guide dla pacjenta/opiekuna bez nadzoru lekarza. Pacjenci/
opiekunowie odnosza si¢ do rysunku 6.

6. Utylizacja

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

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

1. Domeniu de utilizare

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

De asemenea, dispozitivul Stoma Sizing Guide poate fi folosit
de pacienti pentru a monitoriza dimensiunea stomei.

2. Avertismente

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Instruirea pacientului/ingrijitorului

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

6. Eliminarea

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

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

Namjena

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

2.

3.

Upozorenja

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

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

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

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

Mjere opreza

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

¢ Pacijent/njegovatelj mora biti obucen za uporabu
proizvoda.

4. Upute za upotrebu
Zdravstveni djelatnici neka prate slike od 1 do 5.

5. Obuka pacijenata/njegovatelja

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

6. Odlaganje u otpad

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

7. Prijava Stetnih dogadaja

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

Stoma Sizing Guide (Vodi¢ za odredivanje veli¢ine stome) je
medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu predvideno da
pomogne lekaru koji propisuje pacijentu medicinska sredstva
LaryTube ili LaryButton iz asortimana Provox i Provox Life
da odredi veli¢inu medicinskog sredstva. Stoma Sizing Guide
(Vodi€ za odredivanje veli¢ine stome) je predviden za upotrebu
od strane lekara koji prepisuje lek i koji je procitao uputstvo za
upotrebu medicinskih sredstava Provox 1 Provox Life LaryTube
i LaryButton.

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

2.Upozorenja

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

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

« Nemojte Koristiti zaprljano ili kontaminirano medicinsko
sredstvo jer to moze dovesti do infekeije.

. NemOJte primenjivati silu tokom umetanja jer moze doci
1/ili slu¢ajnog pomeranja govorne proteze.

¢ Nemojte ispustati/otpustati medicinsko sredstvo prilikom
merenja duzine zato $to to moze dovesti do slucajne
aspiracije.

3. Mere opreza

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

« Uverite se da je pacijent/negovatelj obucen za upotrebu
medicinskog sredstva.

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

5. Obuka pacijenta/negovatelja

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

6. Odlaganje u otpad

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

7.Prijava incidenata

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

To Stoma Sizing Guide (0dny6g Tpocdiopiopod peyébovg
oTopiag) eival o cvuokevn piog xpnong mov tpoopiletar
g Borinpa yio Tov cuvTayoypaodvTa TP, TPOKEYEVOL
va kabopicetl moto péyebog LaryTube 1 LaryButton tng
oepdg Provox kot Provox Life avtictoya mpémet va
cuvtayoypaendsi otov aceviy. To Stoma Sizing Guide
mpoopiletar yio yprion omd GUVTOYOYPUPOVVTA LTPO TOL EXEL
Sofacet Tig 0dnyieg yprong y ta LaryTube kot LaryButton
™G oepdg Provox kot Provox Life, avtictoya.

To Stoma Sizing Guide propei eniong va ypnoponomei and
acbeveig yio vy mopakorovdnen tov peyédovg T cTopiag.

2. MposiSomolnoeig

e Mnv enovoypnoonoteite T GLOKELY € GAAOV
acBevn, kabdg evdéyetar va mpokAnOel Stoactavpodevn
poAvvon.

* Mnv tpomomoteite, petamoteite 1 ypNCLOTOIEiTE oL
KOTEGTPOUUEVT] GLOKELY, KaODS avtd evdéyetar vo
TPOKUAEGEL TNV avappoOPN G EEXPTNHATOV, XOPTIOV Kot
pelaviov mov Bpiokovtat e enagn e Tov Prevvoydvo,
1 omoie umopel vor mPOKUAEGEL GAAEPYIKN 1 TO&KN
avtidpaon.

e Mnv ypnowonoteite o Bpopkn 1N poivouévn
cuokeLn, kadbg evdéyetal va mpokAnOel Loipmén.

e Mnv ookeite dOvoun Katd TV Ew6oymyn, kobnhg
pmopei va. tpokinbei AARN TV 1oTdY, apoppayic 1
epebiopog kot avappdenon e&apmudtov /Kot okovoto
HETOTOMION TG POVNTIKNG TpOOENG.
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*  Mnv aQnGETE TN GLGKELT ATTO TOL YEPLOL GOG KOL UMV TNV
piete KAT® KOTG TN PETPMON TOL HKOVG, KOOGS oTd
EVOEYETOL VOL TPOKAAEGEL AKOVGLA AVOPPOPNOT).

3. NpopuAageig

¢ BeBoiwbeite yio tov akpipn mpocsdloptopd tov peyéhovg
™G oTopiag, kKabng £va mokd peydho péyebog kopfion/
ooMva propei voL TpoKaAEsEL EpEDIGHO 1 TPOVUATIOHO
KOl EVOEYOUEVMS OiLptopparyior Lkpo¥ 1 pueydiov Badpov.
‘Eva. mohd peydro péyeog wopfiov/coinve pmopei
eniong vo aoknoel Tieon ot eovNTiKi Tpdbeon 1
610 Tolympo TG Tpayeing, yeyovog mov umopel vo
mpokorécel BAAPN N vékpoon tov otdv. ‘Evo moid
wkpd péyedog koppiov/corva pmopel vo pokaAécet
GLPPIKVEOGN TG GTOHI0G.

¢ Befowwbeite 61t 0 acbeviic | 0 @povTioTHG Exel
EKTOLSEVTEL OTN YPNOT GLGKEVNG.

4. O6nyieg xpfiong
Ot emayyelpatieg vyeiog TPEMEL VoL avaTPEEOLY GTIG EIKOVEG
1-5.

5. EKTaidevuon ao0evedv/ppovTIoTOV

Ot aoBeveig 1) 01 PPOVTIGTEG UTOPOHY VaL. XPNGLLOTOLOVV
to Stoma Sizing Guide yia va mapakorovbodv to péyebog
™G GTOMING, APOD EKTALOEVLTOVV OO VOV ETOYYEALATIO
vyeiag. O acbevig Ba mpénet va deilel 0Tt eivar tkavog va
KOTOVOTGEL KOl VO 0KOAOVONGEL Ie GUVETELL TIG 0dNYiEg
xpong tov Stoma Sizing Guide yio 0o0eveig Kot pPOVTIGTES,
xopig enifreyn wtpov. Ot acbeveic/PpovTioTéc Tpénet va.
avarpégovy oty etkdva 6.

64



6. AToppiyn

No akorov0eite TAVTOTE TIG KATAAANAES WTPIKES TPUKTIKEG
Kot TIG €0viKég omartoels mepi floAoyik®V Kivdbivev dtav
OTOPPITTETE YPNGLOTOMUEVEG L TPIKEG GUGKEVEC.

7. Avagopa

Emonpaivetat 61t omowodnnote coPfoapd cvpPav mov €xet
TPOKVYEL GE GYECN HE T GUGKELT TPEMEL VOL AVOPEPETAL
GTOV KOTAOKELAOTN KoL TNV €0VIKN apyn TG YOG oty
omoio Stopével 0 xpNoTnG /Kot 0 achevig.
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1. Kullanim amaci

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

2. Uyarilan

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

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

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

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

e Uzunlugu dlgerken cihazi diisiirmeyin/birakmayin. Aksi
takdirde yanlislikla aspirasyon goriilebilir.
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3. Onlemler

¢ Stomanm dogru bir sekilde degerlendirildiginden emin
olun. Regete edilen diigmenin/borunun ¢ok biiyiik olmast,
tahrise veya yaralanmaya ve muhtemelen kanamaya
veya hemorajiye neden olabilir. Diigmenin/borunun
¢ok biiyiik olmasi, ses protezine veya trake duvarmna
basing uygulayarak doku hasarina veya nekroza da yol
acabilir. Diigmenin/borunun ¢ok kii¢tik olmasi stomanin
kiiglilmesine neden olabilir.

¢ Hastanin/hastaya  bakan  kisinin  cihazin  nasil
kullanilmasi gerektigi konusunda egitildiginden emin
olun.

4. Kullanim talimat
Saglik ¢aliganlar liitfen bkz. Sekil 1-5.

5. Hastanin/hastaya bakan
kisinin egitilmesi

Hastalar veya hastaya bakan kisiler, bir saglik personeli
tarafindan egitildikten sonra Stoma Sizin Guide'r (Stoma
Ol¢me Kilavuzu) kullanarak stoma boyutunu takip edebilir.
Hasta/hastaya bakan kisi, klinisyen gdzetimi olmadan Stoma
Sizin Guide (Stoma Olgme Kilavuzu) I¢in Hasta/Hastaya
Bakan Kisiye Yonelik Kullanim Talimatlarini anlayabilme
ve siirekli olarak buna uyabilme becerisini sergilemelidir.
Hastalar/hastaya bakan kisiler liitfen bkz. Sekil 6.

6. Atma

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

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

Stoma Sizing Guide-p Utijuliguidju oguiugnpddwh uwpp
£, npp bwpuwmbiugwd E pnrdnn pdolhti oghityne npnpty, pb
Provox I Provox Life uipphg np swithh LaryTube-p fund
LaryButton-p wjtinp £ hwdwujunuufuwiwpup tyutiwlpgh
hhJunht: Stoma Sizing Guide-p hwhuwnbiugwd £ pnidnn
pd24h oguugnpddtwh hwdwp, ny Yupnugt £ Provox-h W
Provox Life-h Oquuugnpdiwb hpwhwbghtipp Lary Tube-h
U LaryButton-h hundwip hwdwujumwuuwbiwpuun:
Stoma Sizing Guide-p Jupnn b oquuugnpdydty twl
hhjuinbtph Ynnihg” unmnduyh swthp Ypwhultne
huwdwip:

2. 2gniLawgnidubp

* Uh oguwgnpdtip uwppp wy; hhjuinh Jpw, pwbh
np wylt Jupnn £ wwpudt) Jupulp dhhhqubinhg
djnLupliz

¢ Uh altwthnhutip, thnthnputip uylt b dh oquiwugnpdtip
uwnpp, bph wyb Jowu]wd £, pwbh np nu fupnn £
wnwewgll) npawpwnubph htim thynn wutiph,
pneh U pwiwph wpunwddnd, hisp Yupnn b
wytinghy Jud pnibuynp nhwlghw wnwewght:

¢ Uh oquugnpdtip uwppp, tpt wbd Ytnunn jud
wnunnujud £, pwbh np uw Jupnn b ownwgwgity
Juipuly:

o Stnunmiwd  dwdwbwly nd dh Yhpuntp, nw
Qupnn b wnwewghty hynrugwopbtiph Jhwudwop,
wpynibwhnunipnid jud gpgnywonipnil, hbsh b
Quipnn £ wnwewghty dwutiph wpmwddnid b (Yund)
awyih wpnptiqgh yunwhwlub wtinuupdnd:
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¢ Uwppp Juyp th qgtip/pug dh pnntip tpupnipynip
swthtijhu. nu Jupnn £ wnwewgit) wjunwhwljub
wpunwddnLy:

3. LwhuwqgnLwgnLd

e Muupwé Ytpyny qbwhwnbp unndwb, swthhg
wyty 0G0 Dwbwlwd  YnGulyp/funnniulp
Qupnn L wowewglty  gpgnuonipni - fud
Jowugwop U, htwpuynp £, jupnn L wnwowghty
wpynibwhnunipnid jud wpnibwgtinnid: Quuithhg
wytip 0t YnGuyp/unnnjuyp Yupnn b owbe Ghoty
Guybih wpnptiqp ud 2iswthnnh wunnp, hisp jupnn
E Jbwuty hyniufudpbbipp ud hiypng wnwgwght:
Quuhhg wifty thnpp YnGwlyp/lunqnjuilp Yupnn k
hwbqghghtiy unndugh thnugdiwbp:

e Wwuwhnytp hhywbmp/futudwlugh
hpwhwbquynpnidp uwpph oquuugnpdiwh hwdwp:

4. Ogqunwgnpddwl hpwhwuqubn
Pnrdwpfuwmnnitipp whwp L winpununbwb dlup 1-5:

5. Ipdwunh/ppuwdwywih
hpwhwuquynpnd

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

6. FwihnUwgnd

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

7. 2GYnLgnLd

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

Stoma Sizing Guide — 310 0IHOpPa30BOE U3/IEIHE, KOTOPOE
[OMOTaeT HA3HAYAIOLIEMY BPady ONPEE/IHTh, KAKOIro pasmMepa
LaryTube nnn LaryButton n3 cepun Provox u Provox Life
COOTBETCTBEHHO CJIe/lyeT HA3HAYHTh MAalUeHTy. Stoma Sizing
Guide npeHa3HAYCHO ISl UCTIONB30BAHMS Ha3HAYAIOIIMM
BPauOM, KOTOPBI O3HAKOMHIICS C HMHCTPYKIHMEH 0
npumMenennto LaryTube u LaryButton us cepuu Provox n
Provox Life coorBercTBeHHO.

Stoma Sizing Guide Taxke MOXET HCHOJIB30BATHCS
TIAMEHTAMH JUI1 KOHTPOJIA pasMepa CTOMBI.

2. NpepynpexaeHus

e 3ampemaercs HCIONb30BaTh  H3JENHE  HOBTOPHO
Y APYToro mauueHTa, IOCKOIBKY 3TO MOXKET IPUBECTH
K NIEPEKPECTHOMY 3apPaKEHHIO.

* He BHOCHTe H3MEHEHHS B H3/IeIHe, He MOTUbUIHpYHTEe
€ro U HE I/ICHOJ'IBSyI\/‘ITC TIOBPEKIACHHOE U3E/INE, TAK KaK
9TO MOKET TPUBECTH K acHUpanvu lICTa.TICﬁ, 6ymarpl
M YEePHHJI, KOHTAKTUPYIOLIMX CO CIM3UCTOH 000JI04KOiA,
YTO MOXKET BbI3BATh AJJIEPIUYECKYI0 TN TOKCUYECKYIO
PeaKIuIo.

* He ucnonb3yiite 3arpsi3HEHHOE M3/IENIHE, IOCKOIBKY 3TO
MOXKET CTaTh IIPHIHHOI HH(EKIHH.

* He Hp]/]MCHﬂﬁTG CHIIy TpH BBCIACHHUH, TIOCKOJIBKY
9TO MOXKET IOBJICYb 33 COOOH MOBPEXKICHHE TKAHEH,
KPOBOTEUEHHE WM Pa3IpAKEHUE, a TAKKE aCIUPALUIO
JeTaneif W/umM ciydaifHoe CMeIeHHE TOJ0COBOTO
poTesa.
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e He pownsiite / He OpocaiiTe n3nenue Nmpu U3MEPEHUH
JUIMHBI, TIOCKOJIBKY 3TO MOXKET IMPHUBECTH K CJ'Iy‘IaI?IHOﬁ
aCIUpaIyy.

3. Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTHU

¢ VIOCTOBEPBTECh, YTO OLCHKA CTOMBI BBINOIHCHA
HaJUIeKaIM 00pa3oM (CIIMIIKOM OoJjbIIasi KHONKa/
TpyOka MOXKET BBI3BAaTh Da3NApakCHUE WM TPABMY,
a TaKKe KPOBOTCUCHHE WM KpoBomsmmsiHue). Kpome
TOTO, CIIMIIKOM Oonbllas KHONKA/TpyOKa MOXKET
CO3[aBaTh JaBICHHE HA TOJIOCOBOM MpOTE3 MM Ha
CTCHKY TPaXeH, YTO MOXKET IIPHBECTH K [OBPEKACHUIO
WIN HEKpo3y TkaHel. Ecim pasmep KHONKH/TpyOKH
OyzeT CIMIIKOM MaJeHbKHM, TO 3TO MOXET IIPHBECTH K
CYXKCHHIO CTOMBI.

e Y6eaurech, UTO MAIMCHT/IUIO, OCYIICCTBISIONICE
yxo[1, 00y4eHbI IIPaBHIIaM HCIIOIb30BAHMUS U3CINS.

4. IHCTPYKUUM NO NPUMEHEHUIO
J1nst MeIMIIMHCKHX PaOOTHUKOB: CM. PUCYHKH 1-5.

5. O6y4yeHue nauymeHToB /

UL, OCYLLECTBIAIOLWMX YXOh
TTanmeHTsl MM MIA, OCYINECTBISIONINE YXOH, MOTYT
ucnoib30Bath Stoma Sizing Guide fuist KOHTpoOIIs pazmepa
CTOMBI T1OCJIC MPOXOXKICHUS OOYYCHHs] MEIHIIHHCKUM
paGoraukoM. TTalMeHThl WIK JIKIA, OCYIIECTBISIONINE
YXOI, JOJDKHBI IPOJEMOHCTPHPOBATH CIIOCOOHOCTD
[OHMMATh U HOCIEIOBATEILHO CIEA0BATh HHCTPYKIIUSIM
o nmpuMeHeruro Stoma Sizing Guide st manpenTa / tuna,
OCYILECTBIISIIOIIECTO yX0J, Oe3 HabmoneHns Bpada. J{is
MAIMCHTOB / JIUIL, OCYIIECTBISIOMINX YXO/: CM. PUCYHOK 6.
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6. YTunusauumsa

Bcerna npunepxuBaiitech HOpM MEIUIIMHCKOH MPaKTUKU
W HAIMOHAJIBHBIX TpC6OBaHI/Iﬁ B OTHOIIICHUH OHOJIOTHYECKH
OIIAaCHBIX BEUICCTB IPHU YTHIIHU3AIIMH HCIIOJIb30BAHHBIX
MEJIMIIMHCKUX YCTPOHCTB.

7. CooGluenus

OOparute BHHMaHHE, 4YTO O JIIOOBIX CEPbE3HBIX
TPOMCIIECTBHSAX C ITHM YCTPOHCTBOM HEOOXOUMO COOOIINTE
TIPOU3BOJUTEIIO U B Opran I‘DCy}lapCTBCHHOﬁ BJIACTU TOM
CTpaHel, B KOTOpOﬁ TIPOKHUBACT MOJIb30BATCITb W/ MaIrCHT.
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BAHASA MELAYU

1. Tujuan penggunaan

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

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

2.

Amaran

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

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

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

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

Jangan jatuhkan/lepaskan peranti semasa mengukur
panjang, ini boleh menyebabkan penyedutan secara
tidak sengaja.
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3. Langkah berjaga-jaga

* Pastikan penilaian stoma dilakukan dengan betul
kerana butang/tiub terlalu besar yang dipreskripsikan
boleh menyebabkan kerengsaan atau kecederaan dan
berkemungkinan pendarahan. Butang/tiub yang terlalu
besar juga boleh memberikan tekanan pada protesis
suara atau dinding trakea, yang boleh menyebabkan
kerosakan tisu atau nekrosis. Saiz butang/tiub yang
terlalu kecil boleh menyebabkan stoma mengecil.

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

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

5. Latihan pesakit/penjaga

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

6. Pelupusan

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

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang
berlaku berkaitan dengan alat ini hendaklah dilaporkan kepada
pengilang dan pihak berkuasa tempatan bagi negara tempat
pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare;
Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodac; Proizvoda¢; Kotackevaotg;
poussomures; Uretici; 9§s6:0mydymo;
Upwwnpnn; istehsalgi; [poussoautess;
Produsen; Pengilang; fi&##&; M Z AL ®is

3, &, NN g ouedizd)

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspaiva; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupéev; RazoSanas
datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idopontja; Datum vyroby; Datum proiz-
vodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum
proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepopmvio.
KoTookevng; Jlata Ha mpomsBoncTso; Uretim
tarihi; §a3mydol mstmomo; Wpunwnpiwb
uniuwpehy; Istehsal tarixi; Jlara usroToBIeHus;
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Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; i B ;
NMZEYRL &R, #lE B,
MY PIARN; g 8ol

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvéands
senast; Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopaiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci;

Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepounvia Méng; Cpoxk Ha rogHocT; SON
kullanim tarihi; 38630Uos; Mhuwbtijhnipywb
dwiljtim; Son istifads tarixi; Cpok rogHocTH;
Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum;
ERAMER,; AHS 7|8 EABLERE, AR

1E B #;
YN 1NNK 1IRD; Sgalpedlodl ot

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Cadigo de lote; Codigo do lote;
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Batchkod; Batchkode; Batchkode; Eranumero; Lo-
tundmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kodwdg maptidac; Ko na napruaa; Parti kodu;
LyG00L 3meoo; fTulpwpwbhwlyh Ynn; Partiya
kodu; Kon maprun; Kode batch; Kod kelompok;
Ny FO—R; iR 2 E; #ORREE; #t5;

MR TIP; dgBadhd

Product reference number; Produktreferenznum-
mer; Referentienummer product; Numéro de
référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia

do produto; Referensnummer; Produktreference-
nummer; Produktreferansenummer; Artikkelinu-
mero; Tilvisunarndmer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo nu-
meris; Referencni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referen¢na
stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; AptOuog
avoQopag Tpoiovtog; Pedepenten Homep Ha
npomykt; Uriin referans numarast; 36mcovj@oL
LS3MBEMMEM Bmdymo; WUnumwnpwbph

92



wmbinijuwnnt hwdwpp; Mshsula istinad ndmrasi;
CripaBounblit Homep uzznenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; £ @5 R E S,
NMEHZHE, ERBER, mRSERS,

YINN YW PDIND 190N; zoorddmdabdd!

@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; N&o reutilizar; Ateranvand ej;

Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkaytettavad; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv emavaypnouonoteite;
He m3nomnsgaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin;
36 339moynbmon byemsbems; Utijubliquujw
oquwugnpoiwl hwdwp; Yenidon istifads etmayin;
He TIOUIEKHUT ITIOBTOPHOMY HCIIOJIb30BaHUIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B Fl
AT AMALSSHR| Ot AL, FAEEFER;
BEONEEER;

AN PINY TYTN DK, slsgodibsle] pog oz
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A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de
température de stockage; Temperature

di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura

de armazenamento; Temperaturgranser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegraensning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampotilan
raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu;
Siilitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Térolasi
homérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty;
Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opia Beppokpaciog omodnkevong; I'panunu Ha
TeMIeparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicaklig
sirt; 39Bsbzol &nd3ghe@ Mol madodo;
Muhyuwbdwb gbpdwumhwbh vwhdwbdtipp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpannuenns
TemIieparypbl XpaHeHusi; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; RERE IR, 22t 2T
XNMeh RIFBRERS); EERERS),

1ONX NNVIDNV NYAAN; B85 SIher bz 5z
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S
ZANN

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 ter; Unngé direkte sollys,
holdes tarr; Sailytettdva kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri s6larljési og haldio
purru; Hoida kuivas ja eemal padikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pied
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chraite
pred slneénym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi; Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym i
przechowywac¢ w suchym miejscu; A se feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na
suvom; GVAGGoETE POKPLE 0d TO NALKO GOG Kot
Swatnpeite T cvokevn oteyvy; ApwxTe nanede
OT CJIbHYECBA CBETIIMHA U CLXpaHHBaﬁTC Ha CyXo
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msicto; Giines 1s181indan uzakta ve kuru tutun;
390656700 3Bl sENm scogomsL s
9363 dcoamBstymdsdo; <tnnt wuwhtip wplth
Gunwquypltnhg b wuwhtip snp mtinnid; Giin
isigindan uzaqda va quru saxlayin; beperute ot
B03ﬂeﬁCTBHH MPSAMBIX COJTHEYHBIX J'Iy‘leﬁ " BJIaru;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; IE5% B X & & T
EREIE; ALY MOl FX| ofA st AZXE
HEE RXISHMAIR; B % B RARIGELE,; #
% BRMRE TR,

/2 D1PN2 JONK N XN P NnY w°

oreodBe o Og 13sgsIBler Sodgebldr dizs
]~ MAX

=RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min) are
allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperatur-
bereichs (min.—max.) sind zuléssig; Bij kamer-
temperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van
de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des
écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a
temperatura ambiente. Sono consentiti scosta-
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menti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. S&o permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfélliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) dr
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sdilytd huoneenlammassa. Véliaikainen
poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on
sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuuriva-
hemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—
min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten.
Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon
beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplot-
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ného rozsahu (max — min) st povolené; Shranju-
jte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;j.
Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrebie
zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra
la temperatura camerei. Sunt permise abateri tem-
porare in intervalul de temperaturd (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su
privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tem-
peraturnog opsega (maks.—min.);

Ddurdooete og Oeppokpacio dwpotiov.
Emurpénovton mapodikég amokAGELS EVTOG TOV
g0povg Beppokpaciog (LEYIoTN-EAAYIOTN);
CobxpaHsBaiiTe Ha cTaifHa TemIieparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHCHHS B TEMIICPATYPHUTE
JIana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenn; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksi-
mum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 3906sbgon mosbol #nd3gms@nms®y.
MHMYd000 FssbMmydo 3H339MsE Mol
B3 mnddo (853L.-806.) cOsLIB39d0S;

Muht ukilywuyhtt gipdwumhGubiniy:
fnyjjuwnpynid G dwdwbwljuynp
nwnwiniiitn gipdwumhawbh phingpynyenid
(wnwytjugnyyihg tjuqugnyi); Otaq tem-
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peraturunda saxlayin. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazo
verilir; XpaHnure npyu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
IIOHyCKa}OTCH BPEMEHHBIC OTKIIOHCHHUS HHTEPBajia
Temreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan;
TETRE., RE#HHE (HX~F/)) ADE
ERBETR. ; AR0M 2R MAR. 2
Lol Mol LAIZQ1 HRF(ZICH-Z|A) = &
SEUCH ZRREF. AFERESHER (E
RETR)NBEZR. ; BRETFHR. AFE
EEERN (&5-&E) NERHFEES.
N"LD NN ATAN NNVIDNVA JONKY Y
-01N°OpPn) NMVIDNLN NNV N2 NPT
.(omn
3lbapuedcap Iz psdt Ibhe dp BEgddzs

BREEINN YNGR

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni
per I’uso; Instrucciones de uso; Instrucdes de
utilizacdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruk-
sanvisning; Kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar;
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Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instruk-
cja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong;
Mucrpykumu 3a ynorpeba; Kullanim talimatlari;
339mYynb9d0L 0bLE MY J30s; Oquugnpdtwl
hpwhwbqitip; Istifade qaydalari; Mactpyxmmm
o npuMeHeHuto; Petunjuk penggunaan; Arahan
penggunaan; BURERBAE; AHS K|, AR,
e AL R R

I MIRMAN; - plog Odicplsde o

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medi-
cinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk
utstyr; Ladkinnéllinen laite; Laekningataeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemone¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszkdz; Zdravotnicka pomécka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medi-
cal; Medicinski proizvod; MeIunnHCKo CpeacTso;
latpoteyvorhoykd Tpoidv; MeauuHCKOU3AEIHE;
Tibbi cihaz; LsdyEoEEbM dMFYmdommds;
Pdruubl uwpp; Tibbi Avadanliq; Meaunusckoe
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mnemue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; B

HWER, OlE YR, BREE,; BEraW;

K197 1pNN; sebler

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter
le mode d’emploi; Attenzione, consultare

le istruzioni per I’uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as
instrucdes de utilizagdo; Varning, I&s instruktion;
Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttdohjeet;
Varué, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti
naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na
pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare;
Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr,
cvppovievteite g 0dnyieg ypnong; Bunmanue,
KOHCYJITHpAWTE Ce ¢ MHCTPYKIMUTE 3a yroTpeoda;
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Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
393Mmbomyds, dmombmzno 3sdmyybydol
0bLEM Y J0s; NipunpnipenLl, htinlitp
oquuugnpdiwl hpwhwbqbtipht; Xobardarliq,
istifads qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue,
06paTI/[TeCB K UHCTPYKIUAM I10 IPUMEHEHUIO,
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan; &, EURAE%E
S|, Fo|, A8 XIES XA, TEE
B, 2REARE; M, SARAESAS;
YINTwN MXNN YO Y meaT
elhgodicelsderzly oo

£

Packaging is recyclable; Die Verpackung

ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile;
Envase reciclable; A embalagem é reciclavel;
Forpackningen &r atervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres;
Pakkaus on kierratettavéa; Umbudirnar eru
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav;
Iepakojums ir recikléjams; Pakuote galima
perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A
csomagolés Gjrahasznosithat6; Obal je
recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati;
Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul
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este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati;
Pakovanje moze da se reciklira; H cuckevacio
givar avakvkAmotpn; OpakovkataOmnakoBkara
noasiexu Ha peunknupane; Geri donistiirilebilir
ambalaj; 8939030 3oodndsez9dsny;
Snithp Yupnn £ ypudwlyty; Qablasdirma
tokrar emal oluna bilor; YnakoBka npuroana uis
MOBTOPHOTO Hcnonbp3oBanust; Kemasan bisa didaur
ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula; B
FUTAOILEIRETY; 7| X= MEE Jts; 8
AT [OU; BR[O

MTNNY NN ATIRN

sl 5ale Y AL 5 el
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Atos Medical AB
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