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Disclaimer

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

Provox BasePlate Adaptor is an accessory that allows attaching medical devices,
e.g. a HME, with an ISO 15 mm standard connector to a Provox attachment.

Contraindications

Shall not be used for mechanical ventilation.

Description of the device

Provox BasePlate Adaptor (“adaptor”) is an accessory product for rehabilitation
after total laryngectomy. It allows attaching medical devices, (HME), with ISO
15mm standard connector to a tracheostoma by fitting it into a Provox Adhesive,
Provox LaryButton or Provox LaryTube. A typical example would be to attach
an HME with built-in oxygen adapter (TrachPhone). For single patient use.

WARNINGS

Unconscious patients must be constantly monitored. Attached devices
may inadvertently slide off the adaptor, or the base plate may detach from
the tracheostoma.

* Make sure the adaptor is free from oil or any other lubricant before and
during use. Lubrication may lead to detachment of devices from the adaptor,
or of the adaptor from the base plate.

PRECAUTIONS

Read and follow the instructions of the medical device to be used with
the adaptor.
« Never use force while attaching or detaching devices or the adaptor itself.
¢ Do NOT sterilize! The device is for single patient use only.
« Do not use if the device shows any signs of cracking or structural damage.

Cleaning and maintenance

Clean and disinfect the device before each use. Use drinking water to clean

and rinse the device.

< Rinse the device in water (Fig. 1).

* Place the device in water-based mild soap solution for 15 minutes (Fig. 2).

* Clean inside of the device with Provox TubeBrush or Provox Swab. Rinse
the device with water (Fig. 3).




< Disinfect the device at least once a day with one of the following methods:
Ethanol 70% for 10 minutes or Isopropylalcohol 70% for 10 minutes or
Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes (Fig. 4).

« Letthe device dry at least for 2 hours or until it looks dry (Fig. 5).

CAUTION: Do not use the device until it is completely dry. Inhalation of
disinfectant fumes can cause severe coughing and irritation of the airways.
Provox BasePlate Adaptor shall be cleaned and disinfected before each use to
avoid risk of contamination. The device is for single patient use only, reuse
between patients may cause cross contamination.

During hospitalization it is important to clean and disinfect Provox BasePlate
Adaptor immediately after use and again just before use due to an increased
risk of infection and device contamination. Use sterile water for rinsing, rather
than drinking water.

Device lifetime

Provox BasePlate Adaptor may be used for a maximum period of 3 months.
If the device shows any signs of damage it shall be replaced earlier.
Disposal

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

Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device

shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country
in which the user and/or patient resides.



Verwendungszweck

Provox BasePlate Adaptor ist ein Zubehorteil, das die Nutzung von Produkten
der Provox-Serie mit Medizinprodukten die mit einem 15-mm-Normkonnektor
kompatibel sind, wie z. B. HME, erméglicht.

Gegenanzeigen

Das Produkt darf nicht bei mechanischer Beatmung verwendet werden.

Produktbeschreibung

Der Adapter Provox BasePlate Adaptor ist ein Zubehérprodukt zur Rehabilitation
nach einer totalen Laryngektomie. Er ermdglicht den Anschluss von
Medizinprodukten mit dem ISO-15-mm-Normkonnektor an ein Tracheostoma,
indem er in eine Provox Adhesive, einen Provox LaryButton oder eine Provox
LaryTube eingepasst wird. Ein gingiges Anwendungsbeispiel ist der Anschluss
eines HMEs mit integriertem Sauerstoffadapter (TrachPhone). Es handelt sich
um ein Ein-Patienten-Produkt.

WARNUNG

Bewusstlose Patienten bediirfen einer stindigen Uberwachung. Angeschlossene
Produkte kénnen versehentlich aus dem Adapter rutschen. Ebenso kann sich
die Basisplatte vom Tracheostoma losen.

« Vor und wihrend des Gebrauchs muss darauf geachtet werden, dass der
Adapter frei von Ol und anderen Schmier- oder Gleitmitteln ist. Eine
Schmierung kann zu einer Ablosung der Produkte vom Adapter bzw. des
Adapters von der Basisplatte fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts, das zusammen mit dem
Adapter verwendet werden soll, muss durchgelesen und befolgt werden.

¢ Beim Anschliefen von Produkten bzw. des Adapters niemals Gewalt
anwenden.

« NICHT sterilisieren. Das Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten bestimmt.

« Falls das Produkt Anzeichen von Rissen oder strukturellen Schaden aufweist,
darf es nicht verwendet werden.




Reinigung und Pflege

Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt vor jedem Gebrauch. Reinigen und

spiilen Sie das Produkt mit Trinkwasser.

« Spiilen Sie das Produkt mit Wasser ab (Abb. 1).

* Weichen Sie das Produkt 15 Minuten lang in einer wasserbasierten milden
Seifenlgsung ein (Abb. 2).

< Reinigen Sie die Innenseite des Produkts mit der Kaniilenereinigungsbiirste
Provox TubeBrush oder dem Provox Swab. Spiilen Sie das Produkt mit
Wasser aus (Abb. 3).

« Desinfizieren Sie das Produkt mindestens einmal am Tag mit einem der
folgenden Mittel: Ethanol 70 % fiir zehn Minuten oder Isopropylalkohol
70 % fiir zehn Minuten oder Wasserstoffperoxid 3 % fiir 60 Minuten (Abb. 4).

¢ Lassen Sie das Produkt mindestens 2 Stunden lang trocknen oder so lange,
bis es trocken erscheint (Abb. 5).

VORSICHT: Das Hilfsmittel darf erst verwendet werden, wenn es vollstindig
trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmitteldimpfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

Der Provox BasePlate Adaptor muss vor jeder Verwendung gereinigt und
desinfiziert werden, um ein Kontaminationsrisiko zu vermeiden. Das Produkt
ist nur fiir die Anwendung an einem einzelnen Patienten vorgesehen. Eine
Wiederverwendung bei weiteren Patienten kann zu Kreuzkontamination fithren.
Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos ist es bei
Verwendung in einer Krankenhausumgebung wichtig, den Provox BasePlate
Adaptor sofort nach dem Gebrauch und erneut kurz vor dem Gebrauch zu
reinigen und desinfizieren. In diesem Fall zum Abspiilen kein Trinkwasser,
sondern steriles Wasser verwenden.

Nutzungsdauer des Produkts

Der Provox BasePlate Adaptor kann fiir einen Zeitraum von hochstens drei
Monaten verwendet werden. Weist das Produkt allerdings Schidden auf, sollte
es bereits frither ausgetauscht werden.

Entsorgung

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

Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusam-
menhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen

Behdorden des Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder
der Patient anséssig ist.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De Provox BasePlate Adaptor is een accessoire om een medisch hulpmiddel,
zoals een HME, met een standaard ISO 15 mm-connector op een Provox
hulpstuk aan te sluiten.

Contra-indicaties

Mag niet worden gebruikt bij patiénten die mechanisch worden geventileerd.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox BasePlate Adaptor (‘adapter’) is een aanvullend product voor
revalidatie na totale laryngectomie. Hiermee kunnen medische hulpmiddelen,
(HME), met een standaard ISO 15 mm connector worden aangesloten op een
tracheostoma door deze in een Provox Adhesive, Provox LaryButton of Provox
LaryTube te plaatsen. Een typisch voorbeeld is het aansluiten van een HME
met ingebouwde zuurstofpoort (TrachPhone). Voor gebruik bij één patiént.

WAARSCHUWINGEN

Bewusteloze patiénten dienen continu te worden bewaakt. Aangebrachte
hulpmiddelen kunnen per ongeluk van de adapter afglijden of de pleister
kan loslaten van de tracheostoma.

« Controleer voor en tijdens gebruik of de adapter vrij is van olie of andere
smeermiddelen. Een smeermiddel kan ertoe leiden dat hulpmiddelen losraken
van de adapter of dat de adapter losraakt van de pleister.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de instructies van het hulpmiddel dat u gaat gebruiken met de adapter
door en volg ze op.

* Gebruik nooit kracht om hulpmiddelen op de adapter aan te sluiten of ervan
los te koppelen, noch om de adapter zelf aan te sluiten of los te koppelen.

* Hethulpmiddel mag NIET worden gesteriliseerd. Het hulpmiddel is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door één patiént.

« Niet gebruiken als het hulpmiddel barsten of verschijnselen van structurele
beschadiging vertoont.

Reiniging en onderhoud

Reinig en desinfecteer het hulpmiddel voor elk gebruik. Gebruik drinkwater

om het hulpmiddel te reinigen en te spoelen.

* Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 1).

« Plaats het hulpmiddel gedurende 15 minuten in water met milde zeep op
waterbasis (afb 2).
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« Reinig binnenkant van de hulpmiddel met de Provox TubeBrush of Provox
Swab. Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 3).

« Desinfecteer het hulpmiddel ten minste eenmaal per dag volgens een van de
volgende methoden: ethanol 70% gedurende 10 minuten, isopropylalcohol 70%
gedurende 10 minuten of waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten (afb. 4).

« Laat het hulpmiddel minstens 2 uur drogen of tot het hulpmiddel droog
oogt (afb 5).

LET OP: Gebruik het hulpmiddel pas weer als het helemaal droog is. Inademing
van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie van
de luchtwegen veroorzaken.

De Provox BasePlate Adaptor moet voor elk gebruik worden gereinigd en ontsmet
om besmettingsgevaar te voorkomen. Het hulpmiddel dient voor gebruik door één
patiént; hergebruik bij meer dan één patiént kan kruisbesmetting veroorzaken.
Tijdens een ziekenhuisopname is het belangrijk dat de Provox BasePlate
Adaptor onmiddellijk na gebruik en opnieuw vlak voor gebruik te reinigen
en te desinfecteren wegens verhoogd risico op infectie en besmetting van het
hulpmiddel. Gebruik steriel water in plaats van drinkwater voor het spoelen.

Levensduur van het hulpmiddel

De Provox BasePlate Adaptor mag maximaal 3 maanden worden gebruikt. Indien
het hulpmiddel tekenen van schade vertoont, moet het eerder worden vervangen.
Afvoer medisch afval

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

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



Utilisation

L’adaptateur Provox BasePlate Adaptor est un accessoire qui permet de fixer
des dispositifs médicaux pourvus d’un connecteur standard ISO 15 mm, p. ex.
un ECH (HME), a un dispositif de fixation Provox.

Contre-indications

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour une ventilation mécanique.

Description du dispositif

Ladaptateur Provox BasePlate Adaptor (« Adaptateur ») est un produit accessoire
destiné a la rééducation aprés une laryngectomie totale. Il permet de fixer des
dispositifs médicaux (ECH) pourvus d’un connecteur standard ISO 15 mm, au
trachéostome en I'insérant dans un Provox Adhesive, un Provox LaryButton ou
un Provox LaryTube. Un exemple typique serait la fixation d’un TrachPhone -
ECH avec connecteur pour oxygene intégré. Usage sur un seul patient.

AVERTISSEMENTS

Les patients inconscients doivent étre surveillés a tout moment. Les dispositifs
fixés risquent de glisser et se détacher accidentellement de I’adaptateur, ou
le support risque de se détacher du trachéostome.

* Assurez-vous de I’absence d’huile ou de tout autre lubrifiant sur I'adaptateur
avant et pendant I"utilisation. La lubrification peut provoquer un détachement
de dispositifs de ’adaptateur, ou de I’adaptateur du support.

MISES EN GARDE

Lisez et suivez les instructions du dispositif médical utilisé¢ avec I'adaptateur.

* N’exercez jamais une force excessive pour fixer ou détacher des dispositifs
ou ’adaptateur lui-méme.

« Le dispositif NE doit PAS étre stérilis¢ ! Le dispositif est prévu a I'usage
d’un seul patient.

» Ledispositif ne doit pas étre utilisé en cas de craquelures ou d’autres signes
de dommages structurels.

Nettoyage et entretien

Nettoyez et désinfectez le dispositif avant chaque utilisation. Utilisez de I’eau

potable pour nettoyer et rincer le dispositif.

* Rincez le dispositif dans I’eau (Fig. 1).

* Placez le dispositif dans une solution d’eau et de savon doux pendant
15 minutes (Fig. 2).




« Nettoyez I'intérieur du dispositif avec Provox TubeBrush ou Provox Swab.
Rincez le dispositif dans I’eau (Fig. 3).

« Désinfectez le dispositif au moins une fois par jour en utilisant I’'une des
méthodes ci-dessous : éthanol a 70 % pendant 10 minutes, alcool isopropylique
a 70 % pendant 10 minutes ou peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant
60 minutes (Figure 4).

« Laissez le dispositif sécher pendant au moins 2 heures ou jusqu’a ce qu’il
soit sec (Fig. 5).

MISE EN GARDE : N'utilisez pas le dispositif avant qu’il ne soit completement
sec. L’inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer une toux séveére
et une irritation des voies respiratoires.

L’adaptateur Provox BasePlate Adaptor doit étre nettoy¢ et désinfecté avant
chaque utilisation pour éviter tout risque de contamination. Il s’agit d’un
dispositif a usage unique et sa réutilisation entre patients peut entrainer une
contamination croisée.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer et désinfecter
I’adaptateur Provox BasePlate Adaptor immédiatement apres usage et une
fois de plus juste avant son utilisation, en raison du risque accru d’infection et
de contamination du dispositif. Utilisez de I’eau stérile pour le ringage, plutot
que de I’eau potable.

Durée de vie du dispositif

Ladaptateur Provox BasePlate Adaptor peut étre utilisé pendant une période
maximale de 3 mois. Si le dispositif montre des signes de dommage, il doit
étre remplacé plus tot.

Elimination des déchets

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

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.



Uso previsto

Provox BasePlate Adaptor ¢ un accessorio che permette di collegare un dispo-
sitivo medico, ad. es. un HME, dotato di connettore ISO standard da 15 mm
aun dispositivo di fissaggio Provox.

Controindicazioni

Da non usarsi per la ventilazione meccanica.

Descrizione del dispositivo

L’adattatore Provox BasePlate Adaptor ¢ un prodotto accessorio per la ria-
bilitazione a seguito di un intervento di laringectomia totale. Esso consente
di collegare dispositivi medici (HME) dotati di connettore ISO standard da
15 mm a un tracheostoma dopo averlo inserito in un Provox Adhesive, Provox
LaryButton o Provox LaryTube. Un esempio tipico ¢ costituito dal collegamento
diun HME con adattatore per ossigeno incorporato (TrachPhone). Esclusivamente
per Iuso su un singolo paziente.

AVVERTENZE

1 pazienti in stato di incoscienza devono essere monitorati in modo costante.
I dispositivi collegati possono scollegarsi accidentalmente dall’adattatore;
¢ inoltre possibile che il disco adesivo si stacchi dal tracheostoma.

* Prima e durante I’'uso, accertarsi che sull’adattatore non siano presenti
olio o altre sostanze lubrificanti. La presenza di sostanze lubrificanti puo
causare il distacco dei dispositivi dall’adattatore o il distacco dell’adattatore
dal disco adesivo.

PRECAUZIONI

Leggere e seguire le istruzioni relative al dispositivo medico da utilizzare
con I’adattatore.

* Non esercitare mai forza durante il collegamento o lo scollegamento dei
dispositivi dall’adattatore, o il collegamento o lo scollegamento dell’adat-
tatore stesso.

* NON sterilizzare. Il dispositivo ¢ progettato esclusivamente per I'uso su
un singolo paziente.

* Non usare il dispositivo nel caso in cui siano evidenti segni di incrinatura
o danni strutturali.




Pulizia e manutenzione

Pulire e disinfettare il dispositivo prima di ogni utilizzo. Pulire e sciacquare

il dispositivo con acqua potabile.

¢ Sciacquare il dispositivo in acqua (Fig. 1).

¢ Immergere il dispositivo in un detergente delicato a base d’acqua per
15 minuti (Fig. 2).

¢ Pulire 'interno del dispositivo con Provox TubeBrush o Provox Swab.
Sciacquare il dispositivo con acqua (Fig. 3).

« Disinfettare il dispositivo almeno una volta al giorno utilizzando uno dei
seguenti metodi: immersione in etanolo al 70% o alcol isopropilico al 70% per
10 minuti, oppure in perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti (Fig. 4).

« Lasciare asciugare il dispositivo per almeno 2 ore o fino a quando non
appare asciutto (Fig. 5).

ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente
asciutto. Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta
e irritazione delle vie aeree.

L’adattatore Provox BasePlate Adaptor deve essere pulito e disinfettato
prima di ogni utilizzo per evitare il rischio di contaminazione. Il dispositivo
¢ monouso su un singolo paziente, il riutilizzo tra pazienti puo causare una
contaminazione incrociata.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare I’adattatore
Provox BasePlate Adaptor immediatamente dopo I’uso e di nuovo subito prima
di usarlo, in quanto esiste un maggiore rischio di infezione e di contaminazione
del dispositivo. Per il risciacquo, usare acqua sterile piuttosto che acqua potabile.

Durata del dispositivo

11 dispositivo Provox BasePlate Adaptor puo essere usato per un periodo
massimo di 3 mesi. Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento deve
essere sostituito al piu presto.

Smaltimento
Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.
Segnalazioni
Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al

dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.



Uso previsto

El Provox BasePlate Adaptor es un accesorio que permite acoplar dispositivos
médicos, por ejemplo un HME, con un conector estandar ISO de 15 mm a un
dispositivo de Provox.

Contraindicaciones

Este dispositivo no debe utilizarse para ventilacion mecanica.

Descripcion del dispositivo

Provox BasePlate Adaptor («adaptador») es un accesorio para la rehabilitacion
posterior a una laringectomia total. Permite acoplar dispositivos médicos,
(HME), con un conector estandar ISO de 15 mm a un traqueostoma acoplandolo
a una Provox Adhesive, a un Provox LaryButton o a un Provox LaryTube.
Un ejemplo tipico seria la conexion de un HME con adaptador para oxigeno
integrado (TrachPhone). Para uso de un solo paciente.

ADVERTENCIAS

Los pacientes inconscientes deben vigilarse constantemente. Los dispositivos
acoplados pueden deslizarse inadvertidamente del adaptador, o la placa base
puede desacoplarse del traqueostoma.

« Compruebe que el adaptador no tiene restos de aceite ni de ningun otro
lubricante antes de su uso y durante este. La lubricacion puede hacer que
los dispositivos se desacoplen del adaptador o que el adaptador se desacople
de la placa base.

PRECAUCIONES

Lea y siga las instrucciones del dispositivo médico que se vaya a utilizar
con el adaptador.

* Nunca fuerce el acoplamiento o desacoplamiento de dispositivos o del
propio adaptador.

* iNO esterilice el dispositivo! El dispositivo es para uso de un solo paciente.

* No utilice el dispositivo si muestra algtn signo de agrietamiento o de dafio
estructural.

Limpieza y mantenimiento

Limpie y desinfecte el dispositivo antes de cada uso. Utilice agua potable para

limpiar y enjuagar el dispositivo.

* Enjuague el dispositivo en agua (Fig. 1).

* Sumerja el dispositivo en una soluciéon de agua con jabén suave durante
15 minutos (Fig. 2).
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« Limpie el interior del dispositivo con Provox TubeBrush o Provox Swab.
Enjuague el dispositivo con agua (Fig. 3).

« Desinfecte el dispositivo al menos una vez al dia con uno de los métodos
siguientes: Etanol al 70 % durante 10 minutos o alcohol isopropilico al
70 % durante 10 minutos o peroxido de hidrégeno al 3 % durante 60 minutos
(Fig. 4).

« Deje secar el dispositivo durante al menos 2 horas o hasta que parezca que
esta seco (Fig. 5).

AVISO: No utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco. La inha-
lacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede provocar tos grave
e irritacion de las vias respiratorias.

El Provox BasePlate Adaptor debera limpiarse y desinfectarse antes de cada uso
para evitar el riesgo de contaminacion. El dispositivo es para utilizarse en un solo
paciente; la reutilizacion entre pacientes puede causar contaminacion cruzada.
Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar el Provox
BasePlate Adaptor inmediatamente después de su uso y de nuevo justo antes
de volverlo a utilizar, debido a un mayor riesgo de infeccion y contaminacion
del dispositivo. Use agua estéril para enjuagar, en lugar de agua potable.

Vida util del dispositivo

El Provox BasePlate Adaptor puede usarse durante un periodo maximo de
3 meses. Si el dispositivo muestra cualquier signo de dafios, debera sustituirse.
Eliminacion

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas médicas
y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un riesgo biologico.
Notificacion

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



Utilizacao prevista

O adaptador Provox BasePlate Adaptor ¢ um acessorio que permite fixar
dispositivos médicos, por exemplo, um permutador de calor e humidade (Heat
and Moisture Exchanger HME), com um conector padrao ISO 15 mm a um
dispositivo de fixagao Provox.

Contraindicac¢oes

Nao deve ser utilizado para ventilagdo mecénica.

Descricao do dispositivo

O Provox BasePlate Adaptor («adaptador») ¢ um produto acessorio para
reabilitagdo apos laringectomia total. Permite a jungdo de dispositivos médicos,
(HME), com conector padrdo ISO 15 mm a um traqueostoma fixando-o
num Provox Adhesive, num Provox LaryButton ou num Provox LaryTube.
Um exemplo tipico seria fixar um HME com adaptador para oxigénio integrado
(TrachPhone). Para utilizagdo num tnico paciente.

ADVERTENCIAS

Os pacientes inconscientes devem ser constantemente monitorizados.
Os dispositivos juntos podem desprender-se inadvertidamente do adaptador,
ou o disco de base pode desprender-se do traqueostoma.

* Certifique-se de que o adaptador ndo apresenta 6leo ou qualquer outro
lubrificante antes ¢ durante a utilizagéo. A lubrificagdo pode provocar o des-
prendimento de dispositivos do adaptador, ou do adaptador do disco de base.

PRECAUCOES

Leia e cumpra as instrugdes do dispositivo médico a ser utilizado com
o adaptador.

* Nunca aplique for¢a ao prender ou desprender dispositivos ou o adaptador
propriamente dito.

« NAO esterilize! O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo num
unico paciente.

« Nao utilize se o dispositivo apresentar quaisquer sinais de danos na estrutura.

Limpeza e manutengao

Limpe e desinfete o dispositivo antes de cada utilizagdo. Utilize agua potavel

para limpar e enxaguar o dispositivo.

» Enxague o aparelho em agua (Fig. 1).

« Coloque o dispositivo em solugdo de sabdo suave a base de agua durante
15 minutos (Fig. 2).
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< Limpe o interior do dispositivo com a escova Provox TubeBrush ou a zaragatoa
Provox Swab. Enxague o aparelho com agua (Fig. 3).

* Desinfete o dispositivo, no minimo, uma vez por dia, utilizando um dos
seguintes métodos: Etanol a 70% durante 10 minutos ou dlcool isopropilico
a 70% durante 10 minutos ou peroxido de hidrogénio a 3% durante
60 minutos (Fig. 4).

« Deixe o dispositivo secar durante, pelo menos, duas horas ou até parecer
seco (Fig. 5).

ATENCAO: Nio utilize o dispositivo enquanto nio estiver completamente
seco. A inalagdo de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte e irritagao
das vias respiratorias.

O adaptador Provox BasePlate Adaptor deve ser limpo e desinfetado antes de
cada utilizagdo para evitar risco de contaminagdo. O dispositivo destina-se
a utilizagdo num unico paciente, pelo que a reutilizag@o entre pacientes pode
causar contaminagdo cruzada.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o adaptador Provox
BasePlate Adaptor imediatamente apos e antes de nova utilizagdo, devido aum
risco acrescido de infe¢do e contaminagdo do dispositivo. Em vez de dgua
potavel, utilize agua estéril para enxaguar.

Vida util do dispositivo

O adaptador Provox BasePlate Adaptor pode ser utilizado durante um periodo
maximo de 3 meses. Se o dispositivo apresentar algum sinal de danos, devera
ser substituido mais cedo.

Eliminacao

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

Tenha em atengd@o 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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Avsedd anvdndning

Provox BasePlate Adaptor (pldsteradapter) dr ett tillbehor som anvénds for
att fasta medicintekniska produkter, t.ex. en HME-kassett, med en 15 mm
ISO-koppling till en Provox-fastprodukt.

Kontraindikationer

Far inte anvéndas vid respiratorbehandling

Beskrivning av produkten

Provox BasePlate Adaptor (plasteradapter) dr ett tillbehdr vid rehabilitering efter
total laryngektomi. Den mgjliggor anvindning av medicintekniska produkter,
HME-kassetter, med 15 mm ISO-koppling till trakeostomat genom att man
sitter den i ett Provox Adhesive (stomaplaster), Provox LaryButton eller en
Provox LaryTube. Ett bra exempel ar t.ex. for att fista en HME-kassett med
integrerad syrgasport (TrachPhone). Avsedd for anvandning pa en patient.

VARNINGAR

Medvetslosa patienter maste ha stindig overvaknmg eftersom Anslutna
produkter kan oavsiktligt glida av adaptern eller sa kan plastret lossna
fran trakeostomat.

« Forsikra att adaptern dr fri frin olja eller andra smorjmedel for och under
anvidndning. Smorjning kan leda till att produkten glider av adaptern eller
att adaptern lossnar fran pléstret

FORSIKTIGHETSATGARDER

Lis och f6lj anvisningarna till den medicintekniska produkten som ska
anvindas tillsammans med adaptern.

* Anvind aldrig vald nér produkter eller adaptern skall anslutas eller kopplas
fran.

« Sterilisera INTE! Produkten &r endast avsedd for anvindning pa en patient.

* Anvind inte produkten om den uppvisar tecken pa sprickor eller andra skador.

Rengo6ring och underhall

Rengora och desinficera produkten fore varje anvindning. Anvind dricksvatten

for att rengora och skolja produkten.

« Skolj produkten i vatten (bild 1).

« Ligg produkten i en vattenbaserad, mild tvallosning i 15 minuter (bild 2).

* Rengor insidan av produkten med Provox TubeBrush eller Provox Swab.
Skolj produkten med vatten (bild 3).
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» Desinficera produkten minst en gang per dag med nagon av foljande metoder:
Etanol 70 % i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter eller
viteperoxid 3 % i 60 minuter (bild 4).

« Lét produkten torka i minst 2 timmar eller tills den ser torr ut (bild 5).

FORSIKTIGHET: Anvind inte produkten forrin den ér helt torr. Inandning
av desinfektionsangor kan orsaka svér hosta och irritation av luftvigarna.
Provox BasePlate Adaptor (plasteradapter) ska rengoras och desinficeras fore
varje anvindning for att undvika risk for kontaminering. Produkten dr endast
avsedd for anvindning pé en patient. Anvindning pa flera patienter kan orsaka
korskontaminering.

Under sjukhusvistelse dr det, pa grund av okad risk for infektion och
kontamination av produkten, viktigt att rengéra och desinficera Provox BasePlate
Adaptor (plasteradapter) omedelbart efter anvdindningen och pa nytt strax innan
den ska anvdndas. Anvind sterilt vatten att skolja med, hellre dn kranvatten.

Hallbarhet

Provox BasePlate Adaptor (plasteradapter) far anvindas under en period pa
maximalt 3 manader. Om produkten visar tecken pa skada ska den bytas ut innan.
Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall
vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten

ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anviandaren och/eller patienten ér bosatt.
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Tilsigtet anvendelse

Provox BasePlate Adaptor er et tilbeher, der gor det muligt at fastgere en
medicinsk anordning, f.eks. en HME med en ISO 15 mm standard konnektor
til en Provox tilslutning.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges til mekanisk ventilation.

Beskrivelse af produktet

Provox BasePlate Adaptor ("adapter”) er tilbeher til rehabilitering efter total
laryngektomi. Det muligger pasatning af medicinsk udstyr (HME) med en
ISO 15 mm standard forbindelsesdel til et trakeostoma ved at s@tte den i en
Provox Adhesive, Provox LaryButton eller Provox LaryTube. Et typisk eksempel
ville vaere at isette en HME med indbygget iltadapter (TrachPhone). Til brug
til en enkelt patient.

ADVARSLER

« Bevidstlese patienter skal vaere under konstant kontrol. Tilsluttet udstyr kan
utilsigtet glide af adapteren, eller plastret kan blive losrevet fra trakeostomaet.

* Seorg for, at der ikke er olie eller andet smoremiddel pa adapteren inden og
under brug. Smering kan medfere losrivelse af udstyr fra adapteren eller
af adapteren fra plastret.

FORHOLDSREGLER

Leas og folg brugsanvisningen til det medicinske udstyr, der skal bruges
sammen med adapteren.

« Der ma aldrig bruges kraft til at isatte eller udtage hverken udstyr eller
selve adapteren.

* MAIKKE steriliseres! Denne anordning er kun til brug til en enkelt patient.

* Ma ikke bruges, hvis anordningen har synlige revner eller beskadiget
udformning.

Renggaring og vedligeholdelse

Renger og desinficer udstyret for hver brug. Brug vand fra vandhanen til at

rengere og skylle udstyret.

« Skyl udstyret i vand (Fig. 1).

¢ Anbring udstyret i vandbaseret mild sebe i 15 minutter (Fig. 2).

* Renger indersiden af udstyret med Provox TubeBrush eller Provox Swab.
Skyl udstyret med vand (Fig. 3).
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* Desinficér udstyret mindst en gang om dagen vha. en af folgende metoder:
Ethanol 70 % i 10 minutter, isopropylalkohol 70 % i 10 minutter eller
hydrogenperoxid 3 % i 60 minutter (Fig. 4).

« Lad udstyret torre mindst i 2 timer, eller indtil den ser ter ud (Fig. 5).

FORSIGTIG: Anordningen ma ikke anvendes, for den er fuldstendig ter.
Inddnding af dampe fra desinfektionsmidlet kan give svar hoste og irritation
af luftvejene.

Provox BasePlate Adaptor skal rengeres og desinficeres for hver brug for at
undga risiko for kontaminering. Udstyret er kun til brug til en enkelt patient.
Genanvendelse pa flere patienter kan forarsage krydskontaminering.

Under indleggelse er det vigtigt at rengere og desinficere Provox BasePlate
Adaptor umiddelbart efter brug og igen umiddelbart inden brug grundet en
oget risiko for infektion og kontamination af anordningen. Brug sterilt vand
i stedet for postevand til at skylle med.

Anordningens levetid

Provox BasePlate Adaptor kan anvendes i en periode pa maksimalt 3 maneder.
Hvis anordningen viser tegn pé beskadigelse, skal den udskiftes tidligere.
Bortskaffelse

Folg altid leegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved
bortskaffelse af en brugt medicinsk enhed.

Indberetning

Bemeark venligst, at enhver alvorlig heendelse, 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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Tiltenkt bruk

Provox BasePlate Adaptor er et tilbehor som gjor det mulig & feste medisinsk
utstyr, f.eks. en HME (fukt- og varmeveksler), med en ISO 15 mm standardkobling
til et Provox-tilbehor.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til mekanisk ventilasjon.

Beskrivelse av enheten

Provox BasePlate Adaptor («adapter») er et tilbehersprodukt for rehabilitering
etter total laryngektomi. Adapteren gjor at medisinske anordninger, (HME), med
ISO 15 mm standardkobling kan festes til et trakeostoma ved at de monteres pa en
Provox Adhesive, Provox LaryButton eller Provox LaryTube. Et typisk eksempel
vil vaere a feste en HME (fukt- og varmeveksler) med innebygd oksygenadapter
(TrachPhone). Kun til bruk pa én pasient.

ADVARSLER

« Bevisstlose pasienter mé overvékes kontinuerlig. Festede anordninger kan
utilsiktet gli av adapteren, eller baseplaten kan lgsne fra trakeostomaet.

« Serg for at adapteren er fTi for olje eller andre smeremidler for og under
bruk. Smering kan fore til at anordningene losner fra adapteren, eller at
adapteren losner fra baseplaten.

FORHOLDSREGLER

Les og folg instruksjonene for den medisinske anordningen som skal brukes
sammen med adapteren.

« Bruk aldri makt nir anordningene eller adapteren festes eller losnes.

* MaIKKE steriliseres! Anordningen er kun til bruk pa én pasient.
« Anordningen skal ikke brukes hvis den har sprekker eller konstruksjonsfeil.

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor og desinfiser anordningen for hver bruk. Bruk drikkevann til & rengjere

og skylle anordningen.

¢ Skyll anordningen i vann (fig. 1).

* Legganordningen i vannbasert, mild sépevannlesning i 15 minutter (fig. 2).

* Rengjor innsiden av anordningen med Provox TubeBrush eller Provox Swab.
Skyll anordningen med vann (fig. 3).
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« Desinfiser anordningen minst én gang om dagen med én av folgende
metoder: Etanol 70 % i 10 minutter, isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
eller hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter (fig. 4).

* Laanordningen terke i minst i 2 timer eller til den ser torr ut (fig. 5).

FORSIKTIG: Ikke bruk anordningen for den er helt torr. Inndnding av damp
fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.
Provox BasePlate Adaptor skal rengjores og desinfiseres for hver bruk for
aunngé fare for kontaminering. Anordningen er kun til bruk pa én pasient, og
gjenbruk mellom pasienter kan fore til krysskontaminering.

Under innleggelse pa sykehus er det viktig & rengjore og desinfisere Provox
BasePlate Adaptor umiddelbart etter bruk og pa nytt like for bruk, pa grunn
av okt risiko for infeksjon og kontaminering av anordningen. Bruk sterilt vann
til skylling istedenfor drikkevann.

Anordningens levetid

Provox BasePlate Adaptor kan brukes i maksimalt 3 maneder. Hvis enheten
viser tegn til skade, ma den byttes ut tidligere.

Kassering

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

Rapportering

Veer oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse

med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.
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Kayttotarkoitus

Provox BasePlate Adaptor -yhdistéjd on apuviline, joka tekee mahdolliseksi
ladkinnillisten laitteiden, kuten 15 mm:n ISO-vakioliittimelld varustetun
kosteuslampovaihtimen, yhdistdmisen Provox-kiinnityslaitteeseen.

Vasta-aiheet

Ei saa kédyttdd mekaaniseen ventilaatioon.

Tuotekuvaus

Provox BasePlate Adaptor (“yhdistéjad”) on lisdtarvike kurkunpéén taydellisen
poiston jilkeiseen kuntoutukseen. Sen avulla trakeostoomaan voidaan liittda
ladketieteellisid laitteita (kosteuslampdvaihdin), joissa on ISO-standardin
mukainen 15 mm:n liitin. Laitteet liitetddn Provox Adhesive -pohjalevyyn, Provox
LaryButton -tuotteeseen tai Provox LaryTube -putkeen. Tyypillinen esimerkki
on kiinteélld happiliittimelld varustetun HME:n (kosteuslampdvaihtimen)
(TrachPhone) liittiminen. Potilaskohtainen.

VAROITUKSET

« Tajuttomia potilaita on valvottava jatkuvasti. Liitetyt laitteet saattavat liukua
vahingossa irti yhdistdjdstd, tai pohjalevy saattaa irrota trakeostoomasta.

« Varmista, ettei yhdistéjdssé ole 6ljyd tai muuta voiteluainetta ennen kayttoa
tai kdyton aikana. Voitelu saattaa aiheuttaa laitteiden irtoamisen yhdistéjésta
tai yhdistdjdn irtoamisen pohjalevysta.

VAROTOIMET

Lue yhdistédjan kanssa kéytettavin ladketieteellisen laitteen kédyttoohjeet
janoudata niitd.

« Aldkoskaan kiytd voimaa laitteiden tai yhdistijin liittimisen tai irrottamisen
yhteydessé.

« Elsaa steriloida. Laite on potilaskohtainen.

«  Ali kiyti laitetta, jos siind nikyy minkaanlaisia merkkeja murtumista tai
rakennevaurioista.

Puhdistus ja kunnossapito

Puhdista ja desinfioi tuote ennen jokaista kiyttokertaa. Kdytd vain juomavetta

laitteen puhdistamiseen ja huuhtelemiseen.

* Huuhtele laite vedessé (kuva 1).

+ Aseta laite mietoon vesipohjaiseen saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 2).

« Puhdista laitteen sisdpuoli Provox TubeBrush -harjalla tai Provox Swab
-vanupuikolla. Huuhtele laite vedelld (kuva 3).
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« Desinfioi laite vahintéén kerran pdivéssd jollakin seuraavista menetelmisté:
70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan tai 70-prosenttinen isopropanoli
(isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen vetyperoksidi
60 minuutin ajan (kuva 4).

* Anna laitteen kuivua vihintddn 2 tunnin ajan tai kunnes se vaikuttaa
kuivalta (kuva 5).

HUOMAA: Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on tdysin kuiva. Desinfioin-
tihyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintdd ja hengitysteiden
arsytysté.

Provox BasePlate Adaptor tulee puhdistaa ja desinfioida ennen jokaista
kéyttokertaa kontaminoitumisvaaran vilttdmiseksi. Laite on tarkoitettu
kéyttoon vain yhdelld potilaalla, kdytté useammalla potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation.

Sairaalassaolon aikana on tdrkedd, Provox BasePlate Adaptor puhdistetaan
ja desinfioidaan vilittomasti kdyton jilkeen ja uudelleen juuri ennen kéyttoa
suuremman infektioriskin ja laitteen kontaminaatioriskin vuoksi. Kdytd
huuhteluun steriilid vettd (ei juomavettd).

Laitteen kdyttoika

Provox BasePlate Adaptor -yhdistdjda voidaan kdyttad enintdén 3 kuukauden
ajan. Jos laitteessa nikyy mitddn vaurioiden merkkejd, se tiytyy vaihtaa
uuteen aikaisemmin.

Havittdminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kdytantod
jakansallisia sadnnoksid, kun havitdt kdytettya ladkinnallistd laitetta.
limoittaminen

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

Provox BasePlate Adapter er aukabunadur sem gerir kleift ad festa laekningateeki,
t.d. HME, med ISO 15 mm st60ludu tengi vid Provox vidhengi.

Frabendingar

Ma ekki nota vid vélrana loftrastingu.

Lysing a teeki

Provox BasePlate Adapter (,,millistykki®) er aukabtunadur fyrir endurhafingu
eftir heildar barkakylisnam. Pad gerir kleift ad festa lekningateki (HME) med
ISO 15mm st6dludu tengi vid barkapredingu med pvi ad festa pad i Provox lim,
Provox LaryButton eda Provox LaryTube. Demigert deemi veri ad festa HME
med innbyggdu surefnisbreyti (TrachPhone). Til notkunar hja einum sjaklingi.

VARNADARORD

Fylgjast parf stodugt med medvitundarlausum sjuklingum. Tengd teki
geta ovart runnid af millistykkinu eda grunnplatan losnad fra barkazexlinu.

+ Gakktu ar skugga um ad millistykkid sé laust vid oliu eda dnnur smurefni
fyrir og medan a notkun stendur. Smurning getur leitt til pess ad teeki losni
fra millistykkinu eda millistykkid fra grunnplétunni.

VARUDARREGLUR

Lesid og fylgid leidbeiningum lakningatakisins sem 4 ad nota med
millistykkinu.
« Notadu aldrei kraft medan pu festir eda losar biinadinn eda millistykkio sjalft.
« EKKIdaudhreinsa! Bunadurinn er eingéngu til notkunar fyrir einn sjikling.
« Ekki nota ef teekid synir merki um sprungur eda skemmdir a burdarvirki.

Hreinsun og vidhald

Hreinsadu og sotthreinsadu teekid fyrir hverja notkun. Notid adeins drykkjarvatn

til ad hreinsa og skola btinadinn.

« Skolid taekid i vatni (mynd 1).

* Setjid bunadinn { vatn med mildri sapu i 15 minatur (mynd 2).

* Hreinsadu taekid ad innan med Provox TubeBrush eda Provox Swab. Skolid
taekid med vatni (mynd 3).

« Sotthreinsid bunadinn a.m.k. einu sinni 4 dag med einni af eftirfarandi
adferdum: 70% etandl i 10 minttur, 70% isopropylalkohol i 10 minatur eda
3% vetnisperoxio i 60 minutur (mynd 4).
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* Leyfid biinadinum ad porna i a.m.k. 2 klukkutima eda pangad til hann
virdist purr (mynd 5).

VARUB: Notid ekki burtann fyrr en hann hefur pornad ad fullu. Ef gufa af
sotthreinsiefnum berst i ondunarveg getur pad valdio miklum hosta og ertingu
i 6ndunarvegum.

Provox BasePlate Adaptor skal prifa og sotthreinsa fyrir hverja notkun til
a0 fordast hettu 4 mengun. Bunadurinn er eingdngu til notkunar fyrir einn
sjukling, endurnotkun milli sjuklinga getur valdid krossmengun.

A medan 4 innlégn stendur er mikilvagt ad prifa og sotthreinsa Provox
BasePlate Adaptor strax eftir notkun og aftur rétt fyrir notkun vegna aukinnar
hzaettu & sykingum og mengun taekisins. Notadu daudhreinsad vatn til ad skola,
frekar en ad drekka vatn.

Endingartimi taekis

Provox BasePlate Adapter ma nota i ad hamarki 3 manudi. Skiptid fyrr um
bunadinn ef merki eru um skemmdir.

Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahettu vid forgun 4 notudum lekningatekjum.

Tilkynningaskylda

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

Provox BasePlate Adaptor on tarvik, mis vdimaldab kinnitada meditsiiniseadmeid,
nt ISO 15 mm standardse iihendusega HME-d, kinnitusvahendi Provox kiilge.

Vastunaidustused

Mitte kasutada mehaanilise ventilatsiooni puhul.

Seadme kirjeldus

Provox BasePlate Adaptor (edaspidi: adapter) on tarvik, mida kasutatakse
taastusraviks parast tdielikku lariingektoomiat. Selle abil saab kinnitada ISO
15 mm standardse tihendusega meditsiiniseadme (HME) trahheostoomile,
iithendades selle tootega Provox Adhesive, Provox LaryButton vdi Provox
LaryTube. Tiitipiliseks néiteks on sisseehitatud hapnikuadapteriga (TrachPhone)
HME kinnitamine. Uhel patsiendil kasutamiseks.

HOIATUSED

Teadvusetuid patsiente tuleb pidevalt jilgida. Kinnitatud seadmed voivad
adapterilt maha libiseda voi alusplaat vdib trahheostoomist eralduda.

* Veenduge enne kasutamist ja selle ajal, et adapteri peal ei oleks 6li ega muid
maédrdeaineid. Méaédrdeainete tottu voivad seadmed adapteri voi adapter
alusplaadi kiiljest dra tulla.

ETTEVAATUSABINOUD

Lugege ja jérgige adapteriga kasutatava meditsiiniseadme juhiseid.

« Arge kunagi kasutage joudu, et seadmeid voi adapterit kinnitada voi
eemaldada.

« ARGE steriliseerige! Seade on kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

« Arge kasutage, kui mirkate seadmel mis tahes mirke mdranemisest voi
struktuuri kahjustustest.

Puhastamine ja hooldamine

Puhastage ja desinfitseerige seade enne igat kasutuskorda. Seadme puhastamiseks

ja loputamiseks kasutage joogivett.

« Loputage seadet vees (joonis 1).

* Asetage seade 15 minutiks veepdhisesse lahjasse seebilahusesse (joonis 2).

« Puhastage seadme sisemus toodetega Provox TubeBrush vdi Provox Swab.
Loputage seade veega (joonis 3).

« Desinfitseerige seade vihemalt iiks kord paevas lihega jargmistest meetoditest.
10 minutit 70% etanoolis vdi 10 minutit 70% isopropiiiilalkoholis vdi
60 minutit 3% vesinikperoksiidis (joonis 4).
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¢ Laske seadmel kuivada vdhemalt 2 tundi voi kuni see on ndhtavalt kuiv
(joonis 5).

ETTEVAATUST! Arge kasutage seadet enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine vdib pohjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede arritust.

Saastumise ohu viltimiseks peab adapterit Provox BasePlate Adaptor enne iga
kasutuskorda puhastama ja desinfitseerima. Seade on ette nihtud kasutamiseks
ainult iihel patsiendil. Korduskasutamine mitmel patsiendil voib pohjustada
ristsaastumist.

Haiglaravi ajal on oluline puhastada ja desinfitseerida adapterit Provox BasePlate
Adaptor vahetult enne ning pérast kasutamist, kuna infektsiooni ja seadme
saastumise risk on suurem. Kasutage loputamisel joogivee asemel steriilset vett.

Seadme tooiga

Adapterit Provox BasePlate Adaptor vdib kasutada kuni 3 kuud. Kui seadmel
esineb kahjustusi, tuleb see asendada varem.

Korvaldamine

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

Teavitamine

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

Provox BasePlate Adaptor ir piederums, kas lauj pievienot medicinas ierices,
piem&ram, HME, ar ISO 15 mm standarta savienotaju pie Provox ierices.

Kontrindikacijas
Nedrikst izmantot mehaniskai ventilacijai.

lerices apraksts

Provox BasePlate Adaptor ("adapteris") ir papildu izstradajums rehabilitacijai
péc totalas laringektomijas. Tas lauj piestiprinat mediciniskas ierices (HME)
ar ISO 15 mm standarta savienotaju pie traheostomas, ievietojot to Provox
Adhesive pamata plaksng, Provox LaryButton vai Provox LaryTube. Tipisks
piemérs ir pievienot HME ar iebavétu skabekla adapteri (TrachPhone).
LietoSanai vienam pacientam.

BRIDINAJUMI

Pacienti bez samanas ir pastav1g1 jauzrauga. Piestiprinatas ierices var netisam
noslidét no adaptera, vai pamata plaksne var atdalities no traheostomas.

« Pirms lietoanas un lietoSanas laika parliecinieties, ka uz adaptera nav ellas
vai citu smérvielu. Ello§ana var izraisit ieri¢u atdaliSanos no adaptera vai
adaptera atdaliSanos no pamata plaksnes.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Izlasiet un ievérojiet ar adapteri lietojamas mediciniskas ierices lietosanas
instrukciju.
« Nekad nelietojiet speku, pievienojot vai atvienojot ierices vai pasu adapteri.
* Nesterilizét! Terice ir paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam.
* Neizmantojiet ierici, ja tai ir plaisas vai strukturali bojajumi.

Tirisana un apkope

Pirms katras lictoSanas reizes notiriet un dezinficgjiet ierici. Ierices tiriSanai

un skalo$anai izmantojiet dzeramo tdeni.

* Noskalojiet ierici ar ideni (1. att&ls).

« Uz 15 minGtém ievietojiet ierici maiga ziepjudens $kiduma (2. attéls).

* Iztiriet ierices iek$pusi ar Provox TubeBrush vai Provox Swab. Noskalojiet
ierici ar deni (3. attéls).

* Dezinficgjiet ierici vismaz reizi diena, izmantojot kadu no talak noraditajam
metodém. Ar 70% etanolu 10 minites vai 70% izopropilspirtu 10 mintes,
vai 3% tdenraza peroksidu 60 miniites (4. att.).

« Laujiet iericei nozut vismaz 2 stundas vai 11dz ta izskatas sausa (5. attéls).
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UZMANIBU! Neizmantojiet ierici, kamér ta nav pilniba nozuvusi. Ieelpojot
dezinfekcijas Iidzeklu izgarojumus, var rasties sp&cigs klepus un elpcelu
kairinajums.

Provox BasePlate Adaptor pirms katras lieto§anas reizes janotira un jadezinficg,
lai izvairTtos no infic€Sanas riska. Ierice ir paredz&ta tikai vienam pacientam;
atkartota izmantoSana vairakiem pacientiem var izraisit kontaminaciju.
Hospitalizacijas laika ir svarigi tirit un dezinficét Provox BasePlate Adaptor
uzreiz péc lietoSanas un vélreiz tiesi pirms lietoSanas, jo ir palielinats infekcijas
un ierices piesarnojuma risks. Skalo$anai izmantojiet sterilu tdeni, nevis
dzeramo tideni.

lerices kalposanas laiks

Provox BasePlate Adaptor var lietot ne ilgak ka 3 ménesus. Ja iericei ir bojagjumu
pazimes, ta janomaina atrak.

Izmesana

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

Zinosana

Nemiet véra, ka par jebkuru butisku starpgadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
irjazino razotajam un valsts iestadei valsti, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.
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Paskirtis

Provox BasePlate Adaptor yra priedas, per kurj galima prie jungiamosios
priemonés ,,Provox® jungti medicinos priemones, pavyzdziui, HME, su
ISO 15 mm standartine jungtimi.

Kontraindikacijos

Neturi baiti naudojamas mechaninei ventiliacijai.

Priemonés aprasymas

,Provox BasePlate Adaptor® (,,adapteris“) yra pagalbiné priemone, skirta
reabilitacijai po visiskos laringektomijos. Ja jstacius j ,,Provox Adhesive®,
,Provox LaryButton® arba ,,Provox LaryTube®, prie tracheostomos galima
prijungti medicinos priemones (HME) su ISO 15 mm standartine jungtimi.
Tipinis pavyzdys biity HME su jtaisytu deguonies adapteriu (,,TrachPhone*)
jungimas. Naudoti vienam pacientui.

[SPEJIMAI

Samonés netekusius pacientus reikia nuolat stebéti. Prijungtos priemonés
gali nety¢ia nuslysti nuo adapterio arba pagrindo plokstelé gali atsiskirti
nuo tracheostomos.

* Prie§ naudodami ir naudodami pasirpinkite, kad ant adapterio nebity
aliejaus arba kitokio lubrikanto. Kai adapteris suteptas, nuo jo gali atsiskirti
priemonés arba pats adapteris gali atsiskirti nuo pagrindo ploksteles.

ATSARGUMO PRIEMONES

Perskaitykite su adapteriu naudosimos medicinos priemoneés instrukcija
ir jos laikykités.

* Prijungdami arba atjungdami priemones ar patj adapterj niekada nenaudokite
jégos.

* NESTERILIZUOKITE! Priemoné¢ skirta naudoti tik vienam pacientui.

« Pastebeje bet kokiy jskilimo arba struktiirinio pazeidimo pozymiy priemonés
nenaudokite.

Valymas ir prieziara

Kaskart prie§ naudodami valykite ir dezinfekuokite priemong. Priemong

valykite ir plaukite geriamuoju vandeniu.

* Vandenyje i§skalaukite priemong (1 pav.).

* 15 minuciy palaikykite priemong $velniai veikian¢io muilo vandeniniame
tirpale (2 pav.).
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« Priemonés vidy iSvalykite ,,Provox TubeBrush® arba ,,Provox Swab®.
Vandenyje iSskalaukite priemong (3 pav.).

« Priemong bent kartg per diena dezinfekuokite vienu $iy budy: 10 minuciy
70 % etanolyje, 10 minu¢iy 70 % izopropilo alkoholyje arba 60 minuciy
3 % vandenilio perokside (4 pav.).

* Priemong dziovinkite ne trumpiau kaip 2 valandas arba kol ji atrodys
sausa (5 pav.).

DEMESIO. Priemong naudokite tik jai visiskai i3dzitvus. [kvépus dezinfekavimo
priemoneés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo taky sudirginimas.
Siekiant apsisaugoti nuo uzkrétimo pavojaus, ,,Provox BasePlate Adaptor*
reikia valyti ir dezinfekuoti kaskart prie§ naudojant. Priemoné¢ skirta tik vienam
pacientui ir ja naudojant keliems pacientams gali biti perduodamas uzkratas.
Dél padidejusio infekeijy ir uzter§imo pavojaus hospitalizavimo metu svarbu
,Provox BasePlate Adaptor valyti ir dezinfekuoti iskart baigus naudoti ir
prie§ pat pradedant naudoti. Skalaukite ne geriamuoju, o steriliu vandeniu.

Priemonés naudojimo trukme

,,Provox BasePlate Adaptor* galima naudoti ne ilgiau kaip 3 ménesius. Pastebéjus
bet kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti anks¢iau.
Salinimas

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

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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Ucel pouziti

Adaptér Provox BasePlate Adaptor je pfislu§enstvi, které umoziiuje upevnit
zdravotnické prostiedky, napf. domaci zdravotnické zafizeni, se standardnim
konektorem ISO 15 mm k upeviiovacimu zafizeni Provox.

Kontraindikace

Nesmi se pouzivat k mechanické ventilaci.

Popis prostiredku

Adaptér Provox BasePlate Adaptor (dale jen ,,adaptér®) je pfislusenstvim
pro rehabilitaci po totalni laryngektomii. Umoziuje pfipevnit zdravotnické
prostiedky (domaci zdravotnické zatizeni) se standardnim konektorem
ISO 15 mm k tracheostomii tak, Zze se nasadi na Provox Adhesive, Provox
LaryButton nebo Provox LaryTube. Typickym prikladem je pfipojeni domaciho
zdravotnického zafizeni se zabudovanym kyslikovym adaptérem (TrachPhone).
Uréeno pro pouZiti u jednoho pacienta.

VA ROVANI

Pacienti v bezvédomi musi byt neustale sledovani. P¥ipojené prostiedky
mohou z adaptéru vyklouznout nebo se mize zakladni deska oddélit od
tracheostomu.

« Pfed pouzitim a béhem pouzivani se ujistéte, Ze se na adaptéru nenachazi
zadny olej nebo jiné mazivo. Pfitomnost maziva muze zpusobit oddéleni
zdravotnického prostiedku od adaptéru nebo adaptéru od zakladni desky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Piectéte si navod pouzm zdravotnického prostiedku, ktery hodlate pouzivat
s adaptérem, a fid’te se jim.

« Piipfipojovani nebo odpojovani zdravotnickych prostiedki nebo samotného
adaptéru nikdy nepouzivejte silu.

* NESTERILIZUJTE! Tento prostiedek je uréen k pouziti pouze u jednoho
pacienta.

« Prostfedek nepouzivejte, pokud vykazuje znamky prasknuti nebo poskozeni
konstrukce.
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Cisténi a adrzba

Pted kazdym pouzitim prostfedek vycistéte a dezinfikujte. K ¢isténi a oplachovani

prostrcdku pouzivejte pitnou vodu.
Prostfedek oplachnéte ve vode (obr. 1).

* Vlozte prostfedek na 15 minut do jemného mydlového roztoku na bazi
vody (obr. 2).

« Vydistéte vnitfek prostiedku pomoci kartacku Provox TubeBrush nebo
tamponu Provox Swab. Prostfedek oplachnéte vodou (obr. 3).

¢ Nejméné jednou denné dezinfikujte prostfedek jednim z nasledujicich
zpusobui: 70% ethanol po dobu 10 minut nebo 70% isopropylalkohol po dobu
10 minut nebo 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut (obr. 4).

* Prostiedek suste alespoii 2 hodiny nebo dokud nebude vypadat, Ze je
suchy (obr. 5).

UPOZORNENI: Nepouzivejte prostiedek, dokud nebude zcela suchy.
Vdechovani vypart dezinfekénich prostiedkti mize zpusobit silny kasel
apodrazdéni dychacich cest.

Adaptér Provox BasePlate Adaptor musi byt pred kazdym pouzitim vycistén
a vydezinfikovan, aby se zabranilo riziku kontaminace. Prostfedek je urcen
pouze pro jednoho pacienta, opakované pouziti mezi pacienty mize zpisobit
kfizovou kontaminaci.

Béhem hospitalizace je diilezité Cistit a dezinfikovat adaptér Provox BasePlate
Adaptor okamzité po pouziti, ale také znovu pied pouzitim, protoze existuje
zvysené riziko infekce a kontaminace. K oplachovani pouzivejte radéji sterilni
vodu nez pitnou vodu.

Zivotnost prostiredku

Adaptér Provox BasePlate Adaptor mize byt pouzivan po dobu nejdéle 3 mésicti.
Vykazuje-li prostfedek jakékoli znamky poskozeni, musi byt vyménén dfive.
Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
I¢kafské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.
Hlaseni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda, k niz doslo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahlagena vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které
ma uZivatel, ptipadné pacient bydlisté.
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Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox BasePlate Adaptor egy kiegészitd, amely lehetdvé teszi az orvosi
eszkozok, pl. az ISO 15 mm-es standard csatlakozoval rendelkezé6 HME
csatlakoztatasat a Provox tartozékhoz.

Ellenjavallatok

Nem hasznalhaté mechanikus lélegeztetéshez.

Az eszkoz leirasa

A Provox BasePlate Adaptor (,,adapter”) egy kiegészitd termék a teljes
gégeeltavolitas utani rehabilitacidhoz. Lehetové teszi az ISO 15 mm-es
szabvanyos csatlakozoval rendelkez6 orvostechnikai eszk6zok (HME) rogzitését
a tracheostomahoz, azok Provox Adhesive ragasztoba, Provox LaryButton vagy
Provox LaryTube alaplapba valé illesztésével. Tipikus példa erre a beépitett
oxigénadapterrel rendelkez6 HME (TrachPhone) csatlakoztatasa. Egy betegnél
torténd alkalmazasra.

FIGYELMEZTETESEK

Az eszméletlen betegeket folyamatosan figyelni kell. A csatlakoztatott
eszkozok véletleniil lecsuszhatnak az adapterrdl, vagy az alaplap levalhat
a tracheostomarol.

« Hasznalat el6tt és kozben is ellendrizze, hogy az adapterben nincs-e olaj
vagy mas kendanyag. A kenés az eszk6zok adapterrdl, vagy az adapter
alaplaprol valo levalasahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

Olvassa el és kovesse az adapterrel egyiitt hasznalando orvosi eszkoz
utasitasait.

* Soha ne alkalmazzon erdt, amikor eszkdzoket vagy magat az adaptert
csatlakoztatja vagy levalasztja.

* NE sterilizalja! Az eszkoz kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal.

* Ne hasznalja, ha az eszkdz barmilyen torés vagy szerkezeti hiba jelét mutatja.

Tisztitas és karbantartas

Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse az eszkozt. [voviz minéségii

vizet hasznaljon az eszkoz tisztitdsahoz és 6blitéséhez.

« Oblitse le az eszkozt vizzel (1. abra).

* Helyezze 15 percre az eszkdzt enyhe mososzeres oldatba (2. abra).

* Az eszkoz belsejét a Provox TubeBrush vagy a Provox Swab segitségével
tisztitsa. Oblitse le az eszkozt vizzel (3. abra).
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« Legalabb naponta egyszer fertdtlenitse az eszkozt a kovetkezé modszerek
egyikével: 70%-os etanol, 10 perc vagy 70%-os izopropil-alkohol, 10 perc,
vagy 3%-os hidrogén-peroxid, 60 perc (4. abra).

« Hagyja szaradni az eszkozt legalabb 2 oran at, vagy amig szaraznak nem
tlinik (5. abra).

FIGYELEM: Ne hasznalja az eszkozt, amig az teljesen meg nem szarad.
A fertbtlenitdszer gézeinek belélegzése stlyos kohogést és légeso-irritaciot
okozhat.

A szennyezd6dés elkertilése érdekében a Provox BasePlate Adaptor eszkozt
minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell. Az eszkoz
egy betegnél valo hasznalatra szolgal, a tobb beteg altali ismételt hasznalat
keresztszennyezddést okozhat.

A koérhazi kezelés soran a megnovekedett fertézésveszély és az eszkoz
szennyezGdése miatt fontos a Provox BasePlate Adaptor hasznalat utani
azonnali, valamint kdzvetleniil a haszndlat eldtti tisztitasa és fertOtlenitése.
Az &blitéshez ivoviz helyett hasznaljon steril vizet.

Az eszkoz élettartama

A Provox BasePlate Adaptor legfeljebb 3 honapon at hasznalhato. Ha az eszk6z
barmilyen karosodas jelét mutatja, elobb ki kell cserélni.

Hulladékkezelés

Hasznalt orvostechnikai eszk6zok hulladékba helyezésekor mindig kdvesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot
és az allami el6irasokat.

Jelentési kotelezettség

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

Adaptér podkladovej dlahy Provox BasePlate Adaptor je prislu§enstvo, ktoré
umoziuje pripojit’ zdravotnicke pomdcky, napr. HME, so Standardnym
konektorom ISO 15 mm k nasadcu Provox.

Kontraindikacie

Nesmie sa pouzivat’ na mechanick ventilaciu.

Opis pomadcky

Adaptér podkladovej dlahy Provox BasePlate Adaptor (dalej len ,,adaptér)
je doplnkovy produkt na rehabilitaciu po totalnej laryngektomii. Umoziuje
pripevnit’ zdravotnicke pomdcky (HME) so §tandardnym konektorom
ISO 15 mm k tracheostomii ich nasadenim na Provox Adhesive, pomdcku
Provox LaryButton alebo pomdcku Provox LaryTube. Typickym prikladom
je pripojenie HME so zabudovanym kyslikovym adaptérom (TrachPhone).
Urcéené na pouzitie na jednom pacientovi.

VAROVANIA

Pacienti v bezvedomi sa musia neustale monitorovat’. Pripojené pomocky
mézu neimyselne skiznut z adaptéra alebo sa podkladova dlaha moze
oddelit’ od tracheostomie.

* Pred pouzitim a pocas pouzivania sa uistite, Ze na adaptéri sa nenachadza
olej ani ziadne iné mazivo. Mazanie mo6ze viest' k oddeleniu pomdcok od
adaptéra alebo adaptéra od podkladovej dlahy.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Precitajte si a dodrziavajte pokyny k zdravotnickej pomocke, ktora sa ma
pouzivat’s adaptérom.

« Pri pripajani alebo odpajani pomdcok alebo samotného adaptéra nikdy
nepouzivajte silu.

* NEsterilizujte! Tato pomocka je ur¢ena vyhradne na pouZitie u jedného
pacienta.

* Nepouzivajte, ak pomdcka vykazuje nejaké znamky prasknutia alebo
Strukturalneho poskodenia.

Cistenie a udrzba

Tuto pomdcku pred kazdym pouzitim vycistite a vydezinfikujte. Na Cistenie

a oplachovanie pomdcky pouzivajte pitni vodu.

¢ Oplachnite pomdcku vo vode (obr. 1).

« Umiestnite pomdcku do jemného mydlového roztoku na 15 minut (obr. 2).
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« Vydistite vnitro pomdcky pomocou kefky Provox TubeBrush alebo tamponu
Provox Swab. Oplachnite pomdcku vodou (Obr. 3).

¢ Pomocku dezinfikujte najmenej jedenkrat denne jednou z nasledujacich
metod: 70 % etanol poc¢as 10 minut alebo 70 % izopropylalkohol pocas
10 minat alebo 3 % peroxid vodika poc¢as 60 mintt (Obr. 4).

* Nechajte pomécku susit’ aspoii 2 hodiny alebo kym nebude vyzerat’ sucho
(obr. 5).

UPOZORNENIE: Pomécku nepouzivajte, kym nebude iplne sucha. Vdychnutie
vyparov dezinfekéného prostriedku moze spdsobit’ silny kasel’ a podrazdenie
dychacich ciest.

Adaptér podkladovej dlahy Provox BasePlate Adaptor sa musi pred kazdym
pouzitim vy¢istit' a vydezinfikovat, aby sa predislo riziku kontaminacie. Pomocka
jeurcena len pre jedného pacienta, opakované pouzitie medzi pacientmi moze
sposobit’ krizovi kontaminaciu.

Pocas hospitalizacie je dolezité vygistit’ a dezinfikovat’ adaptér podkladove;j
dlahy Provox BasePlate Adaptor ihned’ po pouziti a znovu tesne pred pouzitim
kvoli zvySenému riziku infekcie a kontaminacie pomdcky. Na oplachovanie
pouzivajte sterilni vodu namiesto pitnej vody.

Zivotnost zariadenia

Adaptér podkladovej dlahy Provox BasePlate Adaptor sa méze pouzivat
maximalne 3 mesiace. Ak pomdcka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia,
musi sa vymenit’ skor.

Likvidacia

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

Upozornujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v stvislosti s touto

pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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Predvidena uporaba
Pripomocek Provox BasePlate Adaptor je dodatek, ki omogoca pritrditev
medicinskih pripomockov, npr. HME, s standardnim priklju¢kom ISO 15 mm
na priklju¢ek pripomocka Provox.

Kontraindikacije

Ne sme se uporabljati za mehansko ventilacijo.

Opis pripomocka

Pripomocek Provox BasePlate Adaptor (vadapter«) je dodatek za rehabilitacijo
po totalni laringektomiji. Omogoca pritrditev medicinskih pripomockov, npr.
HME, s standardnim priklju¢kom ISO 15 mm na traheostomo tako, da se
namesti na pripomoc¢ek Provox Adhesive, pripomocek Provox LaryButton ali
pripomocek Provox LaryTube. Tipi¢en primer je priklju¢itev HME z vgrajenim
adapterjem za kisik (TrachPhone). Za uporabo pri enem bolniku.

OPOZORILA

Nezavestne bolnike je treba stalno spremljati. Pritrjeni pripomocki lahko
nenamerno zdrsnejo z adapterja ali pa se osnovna plosca loci od traheostome.

* Preduporabo in med njo poskrbite, da na adapterju ni olja ali drugih maziv.
Mazivo lahko povzro¢i lo¢itev pripomockov od adapterja ali adapterja od
osnovne plosce.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Preberite in upostevajte navodila za uporabo medicinskega pripomocka, ki
je predviden za uporabo z adapterjem.

¢ Med pritrjevanjem ali odstranjevanjem pripomockov ali adapterja nikoli
ne uporabljajte sile.

« NE sterilizirajte! Pripomocek je namenjen za uporabo pri samo enem bolniku.

« Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so prisotni kakrsni koli znaki razpok ali
strukturnih poskodb.

CiScenje in vzdrzevanje

Pripomocek o¢istite in razkuzite pred vsako uporabo. Za ¢is¢enje in izpiranje

pripomocka uporabljajte pitno vodo.

* Pripomocek izperite z vodo (slika 1).

* Pripomocek za 15 minut namocite v blago milnico (slika 2).

» Notranjost pripomocka o¢istite s §¢etko Provox TubeBrush ali vatirano
palcko Provox Swab. Pripomocek izperite z vodo (slika 3).
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« Pripomocek razkuzite vsaj enkrat dnevno z enim od naslednjih postopkov:
namocite ga v 70-odstotni etanol za 10 minut ali 70-odstotni izopropilni
alkohol za 10 minut ali 3-odstotni vodikov peroksid za 60 minut (slika 4).

< Pustite, da se pripomocek susi vsaj 2 uri, oziroma pocakajte, dokler ni
videti suh (slika 5).

SVARILO: Pripomocka ne uporabljajte, dokler ni popolnoma suh. Vdihavanje
pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i moc¢no kihanje in drazenje
dihalnih poti.

Pripomocek Provox BasePlate Adaptor je treba oc€istiti in razkuziti pred vsako
uporabo, da preprecite nevarnost kontaminacije. Pripomocek je namenjen samo
enemu bolniku; ponovna uporaba pri drugem bolniku bi lahko povzrocila
navzkrizno kontaminacijo.

Med zdravljenjem v bolnisnici je pomembno o€istiti in razkuziti pripomocek
Provox BasePlate Adaptor takoj po uporabi in ponovno neposredno pred uporabo,
saj je nevarnost okuzbe in kontaminacije pripomocka v teh okoli§¢inah vecja.
Za izpiranje uporabljajte sterilno vodo namesto pitne vode.

Zivljenjska doba pripomocka
Pripomocek Provox BascPlate Adaptor lahko uporabljate najve¢ 3 mesece.
Ce pripomocek kaze znake poskodb, ga je treba zamenjati prej.

Odstranjevanje

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

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomoc¢kom, porocati

proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva uporabnik in/
ali bolnik.
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Przeznaczenie

Lacznik do plastra Provox BasePlate Adaptor stanowi akcesorium umozliwiajace
podiaczenie urzadzen medycznych, np. urzadzen HME, ze standardowa
koncowka ISO 15 mm do wyrobu mocujacego Provox.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do wentylacji mechaniczne;j.

Opis urzadzenia

Lacznik do plastra Provox BasePlate Adaptor (,,facznik™) to produkt pomocniczy
do rehabilitacji po catkowitej laryngektomii. Umozliwia on mocowanie urzadzen
medycznych (HME) ze standardowa koncoéwka ISO 15 mm do tracheostomy
poprzez dopasowanie ich do Provox Adhesive, rurki Provox LaryButton
lub Provox LaryTube. Typowym przyktadem moze by¢ podtaczenie HME
z wbudowanym adapterem tlenu (TrachPhone). Do stosowania wylacznie
przez jednego pacjenta.

OSTRZEZENIA

Pacjenci nieprzytomni musza by¢ stale monitorowani. Podtaczone urzadzenia
moga przypadkowo zsunac¢ si¢ z tacznika lub plaster moze ulec odtaczeniu
od tracheostomy.

¢ Przed uzyciem oraz w jego trakcie nalezy dopilnowac, aby na taczniku nie
znajdowata si¢ warstwa thuszczu ani zadnego innego srodka poslizgowego.
Naniesienie srodka poslizgowego moze doprowadzi¢ do odfaczenia urzadzen
od tacznika lub tacznika od plastra.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi wyrobu medycznego przeznaczonego
do uzycia z facznikiem i postgpowac zgodnie z nig.

* Nigdy nie nalezy uzywac sity podczas podtaczania lub odfaczania urzadzen
albo samego tacznika.

« NIE sterylizowac¢! Urzadzenie stuzy wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

« Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli widoczne sa jakiekolwiek oznaki pgknigé
lub uszkodzenia konstrukcji.
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Czyszczenie i konserwacja

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Do czyszczenia i ptukania urzadzenia nalezy uzywac wody pitne;j.

* Optukac urzadzenie w wodzie (rys. 1).

» Umiesci¢ urzadzenie w tagodnym wodnym roztworze mydta na 15 minut
(rys. 2).

*  Wngtrze urzadzenia wyczysci¢ szczoteczka Provox TubeBrush lub wacikiem
Provox Swab. Optuka¢ urzadzenie w wodzie (rys. 3).

¢ Dezynfekowac urzadzenie co najmniej raz na dobg, stosujac jedna
z nastgpujacych metod: 10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego,
10 minut w 70% roztworze alkoholu izopropylowego lub 60 minut w 3%
roztworze nadtlenku wodoru (rys. 4).

* Pozostawi¢ urzadzenie do wyschnigcia na co najmniej 2 godziny lub do
momentu, az bedzie wygladato na suche (Rys. 5).

UWAGA: nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche.
Wdychanie oparéw $rodka dezynfekcyjnego moze spowodowac silny kaszel
i podraznienie drog oddechowych.

Lacznik do plastra Provox BasePlate Adaptor nalezy czysci¢ i dezynfekowac
przed kazdym uzyciem, aby uniknac¢ ryzyka zanieczyszczenia. Urzadzenie jest
przeznaczone wylacznie do stosowania u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
u réznych pacjentow moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

Podczas pobytu w szpitalu wazne jest czyszczenie i dezynfekcja tacznika do
plastra Provox BasePlate Adaptor bezposrednio po uzyciu i ponownie tuz
przed uzyciem ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zakazenia i zanieczyszczenia
urzadzenia. Do ptukania nalezy uzywa¢ wody jatlowej zamiast wody pitne;j.

Zywotnosc¢ urzadzenia

Lacznik do plastra Provox BasePlate Adaptor moze by¢ stosowany maksymalnie
przez 3 miesiace. Jezeli urzadzenie wykazuje jakickolwick oznaki uszkodzenia,
nalezy je wymieni¢ wczesnie;j.

Utylizacja

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

Zglaszanie

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

Domeniu de utilizare

Provox BasePlate Adaptor este un accesoriu care permite atasarea dispozitivelor
medicale, de exemplu un HME, cu un conector standard ISO de 15 mm, la un
accesoriu Provox.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru ventilatie mecanica.

Descrierea dispozitivului

Provox BasePlate Adaptor (,,adaptorul™) este un produs accesoriu pentru
reabilitarea dupa laringectomia totala. Acesta permite atasarea dispozitivelor
medicale (HME) cu un conector standard ISO de 15 mm la o traheostoma
prin montarea acestuia in Provox Adhesive, in Provox LaryButton sau Provox
LaryTube. Un exemplu tipic ar fi atasarea unui HME cu adaptor de oxigen
incorporat (TrachPhone). Destinat utilizarii la un singur pacient.

AVERTISMENTE

Pacientii inconstienti trebuie sa fie monitorizati in mod constant. Dispozitivele
atasate pot aluneca din greseald de pe adaptor sau placa de baza se poate
desprinde de traheostoma.

* Asigurati-va ca adaptorul nu contine ulei sau orice alt lubrifiant inainte si
in timpul utilizarii. Lubrifierea poate duce la desprinderea dispozitivelor
de pe adaptor sau a adaptorului de pe placa de baza.

PRECAUTII

Cititi si respectati instructiunile dispozitivului medical care urmeaza sa
fie utilizat cu adaptorul.

* Nu folositi niciodata forta in timp ce atasati sau detasati dispozitivele sau
adaptorul in sine.

* NU sterilizati! Dispozitivul este destinat utilizarii pentru un singur pacient.

* Nu utilizati dacé dispozitivul prezinta semne de crapare sau deteriorare
structurald.

Cura;are si mtre;lnere

Curatati si dezinfectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare. Folositi apa

potabild pentru a curata si a clati dispozitivul.

< Clatiti dispozitivul in apa (Fig. 1).

« Lasati dispozitivul intr-o solutie cu sapun delicat pe baza de apa timp de
15 minute (Fig. 2).
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« Curatati interiorul dispozitivului cu Provox TubeBrush sau Provox Swab.
Clatiti dispozitivul cu apa (Fig. 3).

« Dezinfectati dispozitivul cel putin o data pe zi folosind una dintre metodele
urmatoare: Etanol 70% timp de 10 minute sau alcool izopropilic 70% timp
de 10 minute ori peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute (Fig. 4).

« Lasati dispozitivul sd se usuce timp de cel putin 2 ore sau pana cand devine
vizibil uscat (Fig. 5).

ATENTIE: Nu folositi dispozitivul pana cand nu este complet uscat. Inhalarea
gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava si iritatii in caile
respiratorii.

Pentru a evita riscul de contaminare, dispozitivul Provox BasePlate Adaptor
trebuie curatat si dezinfectat inainte de fiecare utilizare. Dispozitivul este
destinat utilizarii la un singur pacient; reutilizarea intre pacienti poate cauza
contaminare incrucisata.

In timpul spitalizirii, este important si curitati si si dezinfectati Provox
BasePlate Adaptor imediat dupa utilizare si din nou chiar inainte de utilizare,
deoarece existd un risc ridicat de infectie si de contaminare a dispozitivului.
Folositi apa sterila pentru clatire, mai degraba decat apa potabila.

Durata de viata a dispozitivului

Provox BasePlate Adaptor poate fi utilizat pentru o perioada maxima de 3 luni.
Daca existd orice semn de deteriorare pe dispozitiv, acesta trebuie inlocuit
nainte de acest termen.

Eliminarea

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

Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat

producatorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

48



Namjena

Provox BasePlate Adaptor dodatak je koji omogucuje pri¢vricivanje medicinskih
proizvoda, npr. kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME), sa
standardnim ISO 15-milimetarskim priklju¢kom na proizvode Provox.

Kontraindikacije

Ne smije se koristiti za mehanicku ventilaciju.

Opis proizvoda

Provox BasePlate Adaptor (,,prilagodnik™) dodatni je proizvod za rehabilitaciju
nakon totalne laringektomije. Omogucuje pri¢vri¢ivanje medicinskih proizvoda
(kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME)) sa standardnim
ISO 15-milimetarskim priklju¢kom na traheostomu tako da se postavi na
Provox Adhesive, Provox LaryButton ili Provox LaryTube. Tipi¢an primjer
bio bi pri¢vric¢ivanje kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME)
s ugradenim adapterom za kisik (TrachPhone). Namijenjeno samo jednom
pacijentu.

UPOZORENJA

Pacijente u nesvijesti potrebno je neprestano nadzirati. Priklju¢eni proizvodi
mogu nehotice skliznuti s prilagodnika ili se podlozak moZze odvojiti od
traheostome.

« Pobrinite se da prije i tijekom upotrebe na prilagodniku ne bude ulja ni
ikakvih drugih maziva. Podmazivanje moze uzrokovati odvajanje uredaja
od prilagodnika ili prilagodnika od podloska.

MJERE OPREZA

Procitajte i slijedite upute za medicinski proizvod koji ¢e se koristiti
s prilagodnikom.

« Nikada nemojte primjenjivati silu dok pri¢vrscujete ili odvajate proizvode
ili sam prilagodnik.

* NEMOIJTE sterilizirati! Proizvod je namijenjen upotrebi na samo jednom
pacijentu.

« Nemojte upotrebljavati ako na proizvodu ima bilo kakvih znakova napuknuéa
ili strukturalnih oStecenja.

49




CiScenje i odrzavanje

Ocistite i dezinficirajte proizvod prije svake upotrebe. Proizvod Cistite i ispirite

vodom za pice.

« Isperite proizvod u vodi (SL. 1).

« Stavite proizvod u blagu otopinu sapuna u vodi na 15 minuta (SI. 2).

« Ocistite unutrasnjost proizvoda ¢etkom Provox TubeBrush ili Stapi¢em
Provox Swab. Isperite proizvod vodom (SI. 3).

* Proizvod dezinficirajte najmanje jednom dnevno na jedan od sljedec¢ih nacina:
70-postotnim etanolom 10 minuta, 70-postotnim izopropilnim alkoholom
10 minuta ili 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta (SI. 4).

+ Pustite da se proizvod susi najmanje 2 sata dok ne bude vidljivo suh (SI. 5).

OPREZ: proizvod nemojte upotrebljavati dok se potpuno ne osusi. Inhalacija
para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i nadrazenost di$nih putova.
Provox BasePlate Adaptor treba ocistiti i dezinficirati prije svake upotrebe kako
bi se izbjegao rizik od kontaminacije. Proizvod je namijenjen upotrebi na samo
jednom pacijentu, a ponovna upotreba izmedu pacijenata moze uzrokovati
kriznu kontaminaciju.

Tijekom hospitalizacije vazno je ocCistiti i dezinficirati Provox BasePlate
Adaptor neposredno nakon upotrebe i ponovno neposredno prije upotrebe zbog
povecanog rizika od infekcije i onec¢iSéenja proizvoda. Za ispiranje koristite
sterilnu vodu, a ne vodu za pice.

Vijek trajanja proizvoda

Provox BasePlate Adaptor moze se koristiti najdulje 3 mjeseca. Ako se na
proizvodu vide znakovi o$te¢enja, potrebno ga je zamijeniti i prije.
Odlaganje u otpad

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

Prijava stetnih dogadaja

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan 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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Namena

Provox BasePlate Adaptor je dodatak koji omoguéava pri¢vr§c¢ivanje
medicinskih sredstava, npr. HME, sa standardnim konektorom ISO 15 mm
na Provox prikljucku.

Kontraindikacije

Ne sme da se koristi za mehanicku ventilaciju.

Opis medicinskog sredstva

Provox BasePlate Adaptor (,,adapter®) je dodatni proizvod za rehabilitaciju
nakon totalne laringektomije. Omoguéava pri¢vrs¢ivanje medicinskih sredstava,
(HME), sa standardnim konektorom ISO 15 mm na traheostomu tako §to
ga postavlja na Provox Adhesive, Provox LaryButton ili Provox LaryTube.
Tipican primer bi bio pri¢vrs¢ivanje HME sa ugradenim adapterom za kiseonik
(TrachPhone). Za upotrebu na jednom pacijentu.

UPOZORENJA

Pacijenti bez svesti moraju da budu pod stalnim nadzorom. Pri¢vri¢ena
medicinska sredstva mogu nenamerno da skliznu sa adaptera ili da se
podmetac¢ odvoji od traheostome.

« Proverite da li je adapter bez ulja ili bilo kog drugog lubrikanta pre i tokom
upotrebe. Podmazivanje moze dovesti do odvajanja sredstva od adaptera
ili adaptera od podmetaca.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Procitajte i sledite uputstva medicinskog sredstva koje treba da se koristi
sa adapterom.

* Nikada nemojte da primenjujete silu prilikom pri¢vric¢ivanja ili odvajanja
sredstava ili samog adaptera.

*« NEMOIJTE sterilisati. Medicinsko sredstvo je predvideno za kori§¢enje
samo na jednom pacijentu.

* Ne koristiti ako na medicinskom sredstvu postoje znakovi pucanja ili
strukturalnog oStecenja.
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CiScenje i odrzavanje

Ocistite i dezinfikujte medicinsko sredstvo pre svake upotrebe. Koristite vodu

za pice za CiSc¢enje i ispiranje medicinskog sredstva.

« Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 1).

 Postavite medicinsko sredstvo u blagi rastvor sapuna sa vodom na 15 minuta
(sl. 2).

¢ Ocistite unutrasnjost medicinskog sredstva pomoc¢u sredstva Provox
TubeBrush ili Provox Swab. Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 3).

* Dezinfikujte medicinsko sredstvo najmanje jednom dnevno nekom od
slede¢ih metoda: Etanol 70% na 10 minuta ili izopropil alkohol 70% na
10 minuta ili hidrogen peroksid 3% na 60 minuta (sl. 4).

« Ostavite medicinsko sredstvo da se susi najmanje 2 sata ili dok ne izgleda
suvo (sl. 5).

OPREZ: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok se u potpunosti ne osusi.
Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da izazove jak kasalj
iiritaciju disajnih puteva.

Provox BasePlate Adaptor mora da se ocisti i dezinfikuje pre svake upotrebe
kako bi se sprecio rizik od kontaminacije. Medicinsko sredstvo je namenjeno za
upotrebu samo na jednom pacijentu, a ponovna upotreba na drugom pacijentu
moze da izazove unakrsnu kontaminaciju.

Tokom hospitalizacije je vazno da se Provox BasePlate Adaptor o¢isti i dezinfikuje
odmah nakon upotrebe i ponovo neposredno pred upotrebu zbog povecanog
rizika od infekcije i kontaminacije medicinskog sredstva. Koristite sterilnu
vodu za ispiranje umesto vode za pice.

Rok upotrebe medicinskog sredstva

Provox BasePlate Adaptor se moze koristiti najvise 3 meseca. Ako medicinsko
sredstvo ima tragove oStecenja, treba ga zameniti ranije.

Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.
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.

52



MNpofAemdépevn xprion

O mpocappoyéag Provox BasePlate Adaptor eivat éva eEptnpa mov emTpEmEL TN
GHVEEDT LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOidVT™Y, T.). £vos HME (evolddaktn Oeppotnrag
KOl VYpaoiog AapuyyeKTOUIG e Kovuni opkiag), pe évay Tumikd cHvIEsHO
ISO 15 mm o¢ e uokevy cvvdeong Provox.

Avtevédeieig

Agv 0o TPETEL VOL Y PNOLLOTOLEITAL Y10l UNXOVIKO AEPLOUO.

Mepiypa@n ThG CUCKEVNG

O mpooappoyéag Provox BasePlate Adaptor («wpocappoyéacy) eivat Eva
Bondntikd Tpoidv Yo TNV 0moKATAGTACT HETE Omd OMKH AOPLYYEKTOMN.
Emutpénet ) chvdeon tatpoteyvoroyikdv tpoiovtov, (HME), pe tomucd
ovvdeopo ISO 15 mm o tpayelootopio HEG® TG EQAPLOYNG TOV € Provox
Adhesive, og Provox LaryButton (ZoMjvag Aapvuyyektoung tomov Button)
1 o€ Provox LaryTube (Zoljvag Aapuyyektopng). Tumicd mapadetypo ooy
1 obvdeon HME pe evoopatopévo npocsappoyéa o&vyovov (TrachPhone).
Ta xprion og évav povo acbevi.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

Oracbeveigmov dev Eyovv T16 acbfoelg Toug Oa mpémet va mapakorovbovvan
GUVEXDG. ZUVOESEUEVEG GVOKEVEG EVOEYETAL VAL GVPOVY KL VOL 0POLPEGOVY
aKovo0 TOV TPOsappoyEn 1| pmopel va amoonactei N avtokOAANTY Bhon
a7o TNV TPOYELOGTOLIA.

* Befawbeite 6110 Tpocappoyiog dev £xet Ehaio 1} 0no10dMTOTE GAAO MTAVTIKO
TP Ko Katd ) Sidpketo g xpnong. H AMimavon pnopet v mpokarécet
ATOGTAGT] TOV GVGKEVAOV GO TOV TPOGAPLOYEX 1) TOV TPOGAPLOYEN OTTO
TN 0VTOKOAAN TN Pdom.

I'IPO¢YI\A EIZ

AwafaoTte Kot akoAovONGTE TIG 001 YI1ES TOV L0TPOTEYVOAOYIKOD TPOIOVTOG
mov Bo ypnoiponomOei e Tov TpocappoyEa.

* Mnv aokeite ToTé dOvoun VO GLVIEETE 1] ATOCVVIEETE TIG GLOKEVEG ) TOV
1010 TOV TPOGAPHOYEQ.

* MHN anoctepdvete! H cvokevn mpoopiletat yio ypnon o€ Evav povo
acOeviy.

*  Mn gpnoionoteite €dv 1 GVOKELT TAPOVGLALEL OTOLEGONTOTE EVOEIEELS
poyuov 1 BAEPng o dopn .

53




Ka@apioudg kat Zuvtipnon

Kobapiote kot amolvpdvete Ty GLGKELT TPV amd KAOe xprion. Xpnoponoteite

nocnuo vepo Yo TV KoBoPIGHO Kot TNV EKTAVGT TNG GVGKEVNG.
Exnlbdvete ) ovokevn pe vepo (Ew. 1).

* TomoBetoTe TN GLOKEVY G€ SLAAVLLA NTLOV GATOLVIOY pe Bhom To vePd
vy 15 kemtd (Ew. 2).

* Kobapiote 10 ecmTepcd Tng cvokevng pe Provox TubeBrush (Bovptodkt
Kabopiopov Zoijva Aapoyyektopng) ) Provox Swab (Xtokeog). Exmidvete
) cvokevn pe vepd (Ew. 3).

¢ ATOANOIVETE TN GVGKEVT TOVAGYLIGTOV [ict OPE TNV NUEPQ 1E piot amd Tig
moapakdto pedoddovg: Adavorn 70% yio 10 Aemtd 1) t60TPOTVAIKY AAKOOAN
70% Yo 10 Aentd 1 vepoéeidio Tov v3poydVoL 3% yia 60 Aemtd (Ewk. 4).

¢ AQNGTE 1) GUGKELY VO GTEYVAOGEL TOVAAYLIGTOV Y10 2 OPEG 1] £0G OTOL Va
aivetat oteyvi (Ek. 5).

MMPOXOXH: Mn xpnGHOTOLEITE T GVGKELT TAPE HOVO OTAV GTEYVAOCEL
evteh®c. H e1omvon} avabupidoemy and amorpavTikd pnopei vo mpokaricet
£vtovo Prixa kat epediopd TV aepaymydVv.

O mpocapupoyéag Provox BasePlate Adaptor mpénet va kabapiletat kot va
amoALpaivETOL TPV 0Ttd KAOE pon Yo var omo@evyeTaL 0 Kivduvog porvveng.
H ovokevn mpoopiletatyoyprion povo o évav acbeviy. H enavoypnoioroinon
petaéb achevov propei vo TpoKaAEGEL SLUGTAVPOVUEVT] LOADVOT.

Katd ™ dudpketa g vooneiog eivar onpavtikd va kabapilete kot va
amoAvpaivete tov mpocappoyéa Provox BasePlate Adaptor apéowg petd
yxpfon kot Eava mpv and T xpnon Aoy® Tov avénuévov Kivdvuvov Aoipméng
Kot LOALVONG TG GLGKEVNG. ['taL TNV £KTAVGOT, ¥ PNOLHOTOLEITE ATOGTELPMUEVO
vepo avti Yo TG o vepod.

Aldpkeia {wR¢ TRG CUCKEVAG

O npoocappoyéag Provox BasePlate Adaptor pmopei va ypnoponomdei yo
pnéyioto xpovikd ddotnua 3 unvev. Eav n cvokevn eppavifel evdeifelg
@Bopdg, mpémet va avtikadiototot vopitepa.

Anéppipn

Na akorovbeite mAvToTe TIG KATAAANAES LOUTPIKEG TPAKTIKEG Kat TIG 0VIKEG
AmoToELS TEPT PLOAOYIKAOV KIVODV®V OTOV OTOPPINTETE YPTCILOTOMUEVQ
LITPOTEYVOLOYIKE TPOidVTaL.

Avagopa

Enionpaivetat 6Tt 0mo10d1mote cofapd cupPav mov £xel TpokOyEeL o€ GYEoT
LLE TN GLOKELY TPETEL VOL OVOLQEPETOL GTOV KATOGKEVAGTN Kot TNV Appodia
Apyf TG xOpag otV ool Stapével o xpNnoTng 1/Kat o acbevig.
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Kullanim Amaci

Provox BasePlate Adaptor, HME gibi tibbi cihazlarin ISO 15 mm standart
konektdr araciligtyla bir Provox baglantisina takilmasina olanak taniyan bir
aksesuardir.

Kontrendikasyonlar

Mekanik ventilasyon amaciyla kullanilmamalidir.

Cihaz tanimi

Provox BasePlate Adaptor ("adaptor"), total larenjektomi sonrasi rehabilitasyon
icin bir aksesuar tirlindiir. ISO 15 mm standart konektorlii tibbi cihazlarin (HME)
Provox Adhesive, Provox LaryButton veya Provox LaryTube'a takilarak bir
trakeostoma baglanmasini saglar. Tipik bir 6rnek, dahili oksijen adaptoriine
(TrachPhone) sahip bir HME'ye takilmas1 olabilir. Tek hastada kullanim i¢indir.

UYARILAR

Bilinci kapali hastalar siirekli takip edilmelidir. Takilan cihazlar yanlislikla
adaptorden kayabilir veya taban plakasi trakeostomadan g¢ikabilir.

« Kullanmadan 6nce ve kullanim sirasinda adaptériin tizerinde yag veya baska
bir kayganlastirici olmadigindan emin olun. Kayganlastiricilar, cihazlarin
adaptorden veya adaptériin taban plakasindan ¢gikmasina yol agabilir.

ONLEMLER

« Adaptorle birlikte kullanilacak tibbi cihazin talimatlarini okuyup uygulayin.
« Cihazlar1 veya adaptoriin kendisini takarken ya da ¢ikarirken asla kuvvet
uygulamayin.
« Sterilize ETMEYIN! Cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.
« Cihazdakirilma veya yapisal hasar belirtileri gorilityorsa cihazi kullanmayin.

Temizlik ve bakim

Her kullanimdan 6nce cihazi temizleyin ve dezenfekte edin. Cihazi temizlemek

ve durulamak igin igme suyu kullanin.

« Cihazi suda durulayn (Sekil 1).

* Cihazi 15 dakika boyunca su bazli bir yumusak sabun soliisyonunda
birakin (Sekil 2).

« Cihazn igini Provox TubeBrush veya Provox Swab ile temizleyin. Cihazi
suyla durulayin (Sekil 3).
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¢ Cihaz1 asagidaki yontemlerden birini kullanarak giinde en az bir kez
dezenfekte edin: 10 dakika siireyle %70 Etanol, 10 dakika siireyle
%70 izopropilalkol veya 60 dakika siireyle %3 Hidrojenperoksit (Sekil 4).

« Cihazi en az 2 saat boyunca veya kuru goriinene kadar kurumaya birakin
(Sekil 5).

DiKKAT: Cihazi, tamamen kurumadan kullanmayin. Dezenfektan dumanlarini
solumak siddetli 6ksiiriige ve hava yollarinin tahris olmasina yol agabilir.
Kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in Provox BasePlate Adaptor her
kullanimdan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Cihaz sadece tek
bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir, birden fazla hastada kullanilmasi
capraz kontaminasyona neden olabilir.

Hastanede yatma sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin daha yiiksek
olmasi nedeniyle Provox BasePlate Adaptor cihazinin kullanildiktan hemen
sonra ve her kullanimdan 6nce temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ¢ok
6nemlidir. Cihazi durularken igme suyu yerine steril su kullanin.

Cihaz omri
Provox BasePlate Adaptor maksimum 3 aylik bir siire boyunca kullanilabilir.
Cihazda herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz daha 6nce degistirilmelidir.

Atma

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

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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Ogunwgnpddwl bwywwnwyp
Provox BasePlate Adaptor-p wputiuniwp £, npp eny) £ wmughu Ygtiy pdjuljubl
uwpptip, ophtiwl] HME, ISO 15 0d unmwbinwpn vhwyghsny Provox lgnpn:

SwlwgniLgnidutp

Qh YJupnn oquuugnpdyt) dkfuwbhyulub onwthnunipyub hudwn:

Uwpph Uwpwgpnipyniup

Provox BasePlate Adaptor-p («<wpiwpuyghs») wputiuniwp wpnnnilum £
wipnnowlul jwphbgtymnihuyhg htimn Jepuubqhdwb hwdwp: Wa
eny) £ wwhu dhwghtip pdiuljub uwpptipp (HME), ISO 15 td unw@inupmn
dhulyghyny wpwiputinumniuyght' wyh wtinunptiny Provox Adhesiv-h utip, Provox
LaryButton-niu Yud Provox LaryTube-niu: Shuhy ophliwl Yupnn £ (hity
HME-h thwgniip ppyudth tipjunnigyud hwpdwplghsny (TrachPhone):
Guptith L oquuugnpdtip Whuyb Wkl hhdwtnh hunfwp:

QQ-ﬂ rcusnruuer
+ Wohhpwdbtyum L Wunwwbu htimbt) whghnwyhg JhGwynid quiynn
hhqwbinbtiphti: Uggwo uvwpptipp Jupnn G yuwwhwpwp uwhty
hwpdwpuyghgh ypuyhg, Yund hiwpwbh wwbwlp jupnn Eanipu guy
wupwutinunnduwyhg:

* <winqytip, np hwpdwpuyghsp qind Ejninhg jud guibiljugwd wy) puniphg
oquuwugnpdtinig wnwy b phipugpniyd: Luwyninp Jupnn £ hwiqlghty
hwpdwpuyghshg uwpptiph wigwmdwp fud hwpdwpulyghsh’ htbwpubh
wuwbhwlhg nnipu quneh:

LUhJUQQﬂI‘CUSﬂI‘U

*  Gupnugtip b htimlitip pd2juub uwpph hpwhwbgbtinh, npnbp wtinp
t oquuugnpdyti hwpdwpuyghsh htn:

¢ Bpptip nid shhpuntip uwpptipp jud hwpdwpulghst wdpugbthu jud
wnwbhabwglbijhu:

¢ U umtiphhqugptip: Uwppp thuyh 4kl hhqwinh ogumwugnpddw
hunfwp £

« Uh ogquwgnpotip, tipt uwppp gnigunpnid £ pidtijumh jud
Qunnigyuwdpuyhl yowuquoph his-np bpubbtip:
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Uwpnnid b uywuwnpyned

Lwpupwl jnipupwliyynip ogunugnpdniip dwpptip b whuinwqtipdtip uwppp:

anpu dwpptip b guytip dhuwyl fudtine gpny:
Onnnbip uwppp gph wwy (LY. 1):

e Stnunpbip uwppp phpl ofwnwynh nLdnyph Wk 15 pnut (LY. 2):

¢ Uwppbip uwipph tipup Provox TubeBrush-h fud Provox Swab-h dhengny:
Nnnnbip uwppp gpny (LY. 3):

¢ Whunwqtindtp uwuppbh opmjud wnbfuqb vkl whquu™ htnlyug
tinubwytphg dtiyny. 70%-wbng Lpwbnih ke 10 pnyb Jud 70%-
wing hqnuipnuihjuyhll uyhpwh dte 10 pnybk Jud 3%-wling epwdtih
wtipopuhnh vt 60 pnuyti (V. 4):

e (Fnntip snpwliw wnbfuqh 2 dwd YJud dhbsl snp wtiup nibtiu (LY. 5):

29-NFGUSNFU. Uh oquuugnpdtip uwppp, puilth ntin wyl wdpnneny hii ynp
sE: Uwlipbwqlindnn gninpphtitiph dtiptsnidp fupnn L wpwewgliti uwumhly
hwq b pbsninhbtiph gpgonid:

Provox BasePlate Adaptor-p ujtinp L twppyh b whunwuqtindy h jnipupwbignip
oquwugnponiihg wnpwy whinwywpuliwb Juwbghg funtuwthtint hwdwp:
Uwppp vkl hhquinh ogunugnpddwb hwdwn £: Uh hhjwbnhg Qniuhb
thnpuwbgtine niypnid fupnn £ whinmwdupul] wnwewbivg:

<nuy hnwpugiwb phipwgpnid whinp L ubuuwytwb dwppt) b whinwgqtindtip
Provox BasePlate Adaptor-ii wlithpujtiu oquugnpdtinig htinn W Ypyht
oquugnpdtinig whdhpwutiv wnwy' upwljh bk uwpph whimwyupuydwb
Ukd nhuljtinh wwwnwnny: NAnnnbip unbiph) gpny, wy) ny ph padtne:
Uwpph oguinwgnpédwl dwdlytuinp

Provox BasePlate Adaptor-p lupnn L ogumugnpdyti wnwibijugnyyip 3 unthu
duwdtimny: Gl uwpph Ypw bjuwmynid o Juwududplitiph htiwmpbp, wuu
wyh wlthpudtym £ thnpawphbty widtiph oni:

[withnUuwgniJ

Uhpu htimletip pdolujut funphnipnotipht b jebuwpwbwlub Juwbqbtpht
Ytipwptipnn wqquyht optiiunpulju wwhwbeltinht ogumugnpdywd
pd2ulubt uwpptinh puthniugdwb dunfwbuly:

atynLgnLd

Tutinpnid Gop Guwwnh nLbklwy, np uwpph oguugnpdnLihg wnwewgwd
guwbljugwd nipg wuwwmwhwph nhypnid whwp E qijnigh) wpnwnpnnhb
L wyb tpyph whnwlwh dwpdhbbtpht, npubn pbwlynid £ oquynnp
/Yt hhqubnp:
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HasHaueHue

Provox BasePlate Adaptor («azantep») — 3T0 BCIOMOraTelIbHOE IIPHCIIOCOo0IeHHUE,
TIO3BOJISIOIIEE BBITIOTHATL MPUCOCAUHECHUE MEIUIIUHCKUX yCTpOﬁCTB, Harnpumep
HME co cranaapTHbIM pazbeMoM 15 MM corstacho ISO, k kperieHnio Provox.

n poTyBONOKasaHnA

He CJICAYCT UCIIOIb30BATh I MEXaHUYECKOH BCHTUJIALUHA.

OnuncaHne ycTpoicTea

Provox BasePlate Adaptor («azantep») npeacrasiser co00ii BCIIOMOraTeNnbHOe
npucrocobnenue s peabuInTany Iocie nonHoi napuarakromMun. C ero
HOMOIIBIO MOKHO BBIIIOJIHATH IIPUCOCMHEHHE YCTPOHCTB MEAUIIMHCKOTO
nasnauenus, (HME), co cranpaptueim pazsemom [SO 15 MM k TpaxeocTome
MOCPEICTBOM YCTAHOBKH B TIACTHIPb-AepxkaTenb Provox Adhesive, Provox
LaryButton wiu Provox LaryTube. TunuuHblii npuMep — KperieHue
TeruoBinaroodmennuka (Heat and Moisture Exchanger, HME) co BcTpoeHHbIM
kucnopoxusM afantepom (TrachPhone). Jlnst MCronb30BaHMS OTHUM NAL[HEHTOM.

I'IPE,CI,VHPE)KJJ,EHI/IFI

3a manmenTaMu 6e3 CO3HAHMUS JJOJKEH OCYIIECTBIATHCSA HEPEPHIBHEIN
KOHTpOub. IIpuKpenaeHHble yCTPOicTBA MOI'YT Clly4aifHO OTOHTH OT
ajanrtepa UiiA AepKaATeIb MOKET OTCOCAUHUTHCA OT TPAXEOCTOMBI.
 Ilepen NCTONTB30BaHUEM H BO BPEMSI HETO CIIEANTE, YTOOBI Ha aflanTepe He
Ob1J10 Macia 1K J1t000it 1pyroit cMazku. CMas3ka MOXKET CTaTh IPUUUHOM
OTCOCAUHECHUA yCTpOfICTB OT ajanTtepa Uik aganrtepa OT AepKaTesis.

MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTHU

TIpounTaiiTe NHCTPYKIUU MEIHIUHCKOTO yCTPOHCTBA, KOTOpoe Oyaer
HUCMOJIB30BATHCA C aAaNTEPOM, U co6monanTe ux.

* Hukorza He npuMeHsiiTe CHIly IPH PUCOECAMHEHHH U OTCOEMHEHHH
YCTPOHCTB MJIM aflanTepa.

¢ HE crepunusyiite! YcTpoiicTBO npeaHa3Hau€HO HCKIIOUUTEIBHO ISt
MPUMEHEHH S Y OJIHOTO MalMeHTa.

* He ucnonb3yiiTe, eciu Ha ycTpoiicTBe 0OHApyKeHbl MPU3HAKH TPEIIUH
UJIY TOBPEKICHUSA KOHCTPYKIUU.
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OunctKa n o6cnyxnBaHme

OunmaiiTe 1 ne3nHGUIMPYHiTE H3IeTHE Tepe KAk IbIM HCTIONb30BaHeM. [l

OYMCTKH ¥ ONOJACKMBAHUS U3JICIINS CIICIYCT HCIOIb30BaTh TIUTHEBYIO BOIY.

« Ilpomoiite uznenue B Boze (puc. 1).

» Tlomecture n3zenue B clabblii MBITEHEIN PACTBOP HA BOJHOM OCHOBE Ha
15 munyT (puc. 2).

¢ OumcTUTe BHYTPEHHIOK YaCTh yCTPOiicTBa ¢ momouibio Provox TubeBrush
nnu Provox Swab. ITpomoiite u3aenue Boaoii (puc. 3).

o Jlesunbuuupyiite usjenune o kpaiinein Mmepe 1 pa3 B I€Hb IIPU MOMOIIH
OJIHOTO U3 CIIEAYIOLIIX METOJOB: C IPUMEHEeHHeM dTaHona 70 % B TeueHHe
10 muryT, n30nponmnosoro cnupta 70 % B TeueHne 10 MEUHYT NI IEPEKHCH
Bojioposia 3 % B Teuenue 60 MuHyT (puc. 4).

* OcTaBbTe U3/EIHE CYIMINTHCS KAK MUHUMYM Ha 2 4aca WM JO TeX Iop,
T0Ka OHO He OyIeT BBITIAACTh CyXHuM (pHC. 5).

MNPEJOCTEPEXEHHME. He ucnions3yiiTe ycTpOHCTBO, II0KA OHO IIONTHOCTBIO
HE BBICOXHET. BabIxaHue 1e3nHGHUIHUPYIOMHUX I1aPOB MOXET IIPUBECTH
K CUJIBHOMY KAllTIO M Pa3ipaKeHHI0 AbIXaTeIbHbIX Iy TeH.

Anantep Provox BasePlate Adaptor He0OX0IMO OUNIIATE U JIC3HH(HIHPOBATH
Tepe]t KaKIbIM HCII0Ib30BaHNEM BO H30eKaHHE PUCKA 3ar PA3HEHHS. YCTPOHCTBO
MpeaHa3HAYEHO TOJIBKO IS HCIOIb30BAHUS OJHUM MAaLHEHTOM, IOBTOPHOE
MCTIOJIb30BAHUE APYTMMHU MAIlMEHTAMH MOYXKET MPUBECTHU K NMEPEKPECTHOMY
3arpsA3HEHHIO.

Bo Bpems rocnuranusanuy BaKHO OUUIIATH U A€3MHOUIMPOBATH aJanTep
Provox BasePlate Adaptor cpa3y kak mociie, Tak U 10 HCIO/Ib30BaHNU S, TOCKOIBKY
B KJIMHHKE TTOBBIIICH PUCK HHQUIMPOBAHKS U 3arPsA3HeHNUs u3aenus. Mcnoib-
3yiiTe CTepUIIbHYIO, @ He TUTHEBYIO BOAY JJIs IPOMbIBAHHSL.

Cpok cnyx6b1 usgenus

Amnanrep Provox BasePlate Adaptor MoKHO HCITOIB30BATh B TEUCHHE He Goliee
3 mecsiueB. Ecinu ycTpoiicTBO HMeeT NpU3HAKU MOBPEXKICHUS, OHO JT0JDKHO
OBITh 3aMEHEHO PaHbIIIE.

YTunusauunsa

Bceerna cienyiite MeAMIMHCKOM NPAKTHKE U HALIMOHAIBHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHOIIICHWH OMOJIOTHYECKH OTIACHBIX BCIICCTB IIPHA YTUITU3ALIUHA UCITOJIB30-
BAHHBIX MEAUIIMHCKUX U3JICIIHH.

O6paTHas cBA3b

OGP&THTC BHUMAaHHE, 4TO O J'IIOGHX CEPHE3HBIX MPOUCIIECTBUAX C OTUM yCTpOﬁ—
CTBOM HEOOXOIUMO COOOLIUTH NPOU3BOJMUTENIO M B OPraH roCy1apCTBEHHOM
BJIACTH TOM CTpaHBI, B KOTOpOﬁ IIPOKUBACT MOJIB30BATECIIb u/unu ManmueHT.
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BAHASA INDONESIA

Penggunaan Semestinya

Provox BasePlate Adaptor adalah aksesori yang memungkinkan pemasangan
perangkat medis, misalnya HME, dengan konektor standar ISO 15 mm ke
alat Provox.

Kontraindikasi

Tidak boleh digunakan untuk ventilasi mekanis.

Deskripsi perangkat

Provox BasePlate Adaptor ("adaptor") adalah produk aksesori untuk rehabilitasi
setelah laringektomi total. Alat ini memungkinkan pemasangan perangkat
medis (HME) dengan konektor standar ISO 15 mm ke trakeostoma dengan
memasangnya pada Provox Adhesive, Provox LaryButton atau Provox
LaryTube. Contoh tipikal adalah memasang HME dengan adaptor oksigen
built-in (TrachPhone). Untuk penggunaan satu pasien.

PERINGATAN

Pasien yang tidak sadar harus terus dipantau. Perangkat yang terpasang bisa
terlepas secara tidak sengaja dari adaptor, atau pelat dasar dapat terlepas
dari trakeostoma.

« Pastikan adaptor bebas dari minyak atau pelumas lainnya sebelum dan
selama penggunaan. Pelumasan dapat menyebabkan perangkat terlepas
dari adaptor, atau adaptor terlepas dari pelat dasar.

TINDAKAN PENCEGAHAN

Baca dan ikuti petunjuk perangkat medis yang akan digunakan dengan
adaptor ini.

« Jangan menggunakan tenaga saat memasang atau melepaskan perangkat
atau adaptor itu sendiri.

* JANGAN disterilkan! Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan oleh
satu pasien saja.

« Jangan gunakan jika perangkat menunjukkan tanda-tanda retak atau
kerusakan struktural.
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Pembersihan dan pemeliharaan

Bersihkan dan disinfeksi perangkat SEBELUM digunakan. Gunakan hanya air

minum untuk membersihkan dan membilas perangkat.

< Bilas perangkat dengan air (Gbr. 1).

» Tempatkan perangkat dalam larutan sabun ringan berbahan dasar air selama
15 menit (Gbr. 2).

¢ Bersihkan bagian dalam perangkat dengan Provox TubeBrush atau Provox
Swab. Bilas perangkat dengan air (Gbr. 3).

« Disinfeksi perangkat ini setidaknya sekali sehari dengan salah satu metode
berikut: Etanol 70% selama 10 menit atau Isopropilalkohol 70% selama
10 menit atau Hidrogenperoksida 3% selama 60 menit (Gbr. 4).

« Biarkan perangkat mengering setidaknya selama 2 jam atau hingga terlihat
kering (Gbr. 5).

PERHATIAN: Jangan gunakan perangkat sebelum benar-benar kering.
Menghirup uap disinfektan dapat menyebabkan batuk parah dan iritasi pada
saluran pernapasan.

Provox BasePlate Adaptor harus dibersihkan dan didisinfeksi sebelum
digunakan untuk menghindari risiko kontaminasi. Perangkat ini hanya untuk
digunakan pada satu pasien, penggunaan ulang antarpasien dapat menyebabkan
kontaminasi silang.

Selama dirawat di rumah sakit, penting untuk membersihkan dan mendisinfeksi
Provox BasePlate Adaptor segera setelah digunakan dan sebelum digunakan
karena terdapat peningkatan risiko infeksi dan kontaminasi perangkat. Gunakan
air steril untuk membilas, jangan gunakan air minum.

Masa pakai perangkat

Provox BasePlate Adaptor dapat digunakan maksimum 3 bulan. Segera ganti
perangkat jika menunjukkan tanda-tanda kerusakan.

Pembuangan

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

Pelaporan

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

Kegunaan Cadangan

Provox BasePlate Adaptor merupakan aksesori yang membolehkan
penyambungan peranti perubatan, cth. HME, dengan penyambung standard
ISO 15 mm kepada sambungan Provox.

Kontraindikasi

Tidak patut digunakan untuk pengudaraan mekanikal.

Perihalan peranti

Provox BasePlate Adaptor ("penyesuai') ialah produk aksesori untuk pemulihan
selepas laringektomi penuh. Penyesuai ini membolehkan pemasangan peranti
perubatan, (HME), dengan penyambung standard ISO 15 mm ke trakeostoma
dengan memasangnya ke dalam Provox Adhesive, Provox LaryButton atau
Provox LaryTube. Contoh lazim adalah menyambungkan HME dengan penyesuai
oksigen terbina dalam (TrachPhone). Untuk kegunaan pesakit tunggal.

AMARAN

Pesakit yang tidak sedar mestilah sentiasa dipantau. Peranti yang
disambungkan mungkin tergelincir daripada penyesuai secara tidak sengaja
atau plat alas mungkin tertanggal daripada trakeostoma.

« Pastikan penyesuai bebas daripada minyak atau apa-apa pelincir lain
sebelum dan semasa penggunaan. Pelinciran mungkin menyebabkan peranti
tertanggal daripada penyesuai atau penyesuai tertanggal daripada plat asas.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Baca dan ikut arahan peranti perubatan yang akan digunakan dengan
penyesuai.

« Jangan sekali-kali menggunakan kekerasan semasa menyambungkan atau
menanggalkan peranti atau penyesuai itu sendiri.

* JANGAN lakukan pensterilan! Peranti adalah untuk kegunaan pesakit
tunggal sahaja.

« Jangan gunakan peranti jika peranti menunjukkan apa-apa tanda retak atau
kerosakan struktur.
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Pembersihan dan penyelenggaraan

Bersihkan dan nyahjangkit peranti sebelum setiap penggunaan. Gunakan air

minum untuk membersihkan dan membilas peranti.

< Bilas peranti dalam air (Rajah 1).

» Letakkan peranti dalam larutan sabun lembut berasaskan air selama
15 minit (Rajah 2).

¢ Bersihkan bahagian dalam peranti dengan Provox TubeBrush atau Provox
Swab. Bilas peranti dengan air (Rajah 3).

« Nyahjangkit peranti sekurang-kurangnya sekali sehari menggunakan salah
satu kaedah berikut: Etanol 70% selama 10 minit atau Isopropil alkohol 70%
selama 10 minit atau Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit (Rajah 4).

« Biarkan peranti kering sekurang-kurangnya selama 2 jam atau schingga
kelihatan kering (Raj. 5).

AWAS: Jangan gunakan peranti sehingga kering sepenuhnya. Penyedutan
wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk dan kerengsaan
saluran udara.

Provox BasePlate Adaptor hendaklah dibersihkan dan dinyahjangkit sebelum
setiap penggunaan untuk mengelakkan risiko pencemaran. Peranti adalah
untuk kegunaan pesakit tunggal sahaja, penggunaan semula antara pesakit
boleh menyebabkan pencemaran silang.

Semasa dimasukkan ke hospital, adalah penting untuk membersihkan dan
menyahjangkit Provox BasePlate Adaptor serta-merta selepas digunakan
dan sekali lagi sebelum digunakan kerana peningkatan risiko jangkitan dan
pencemaran peranti. Gunakan air steril untuk membilas dan bukannya air minum.

Masa hayat peranti

Provox BasePlate Adaptor boleh digunakan selama tempoh maksimum
3 bulan. Jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan, ia hendaklah
digantikan lebih awal.

Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan peraturan negara berkenaan bahan
biobahaya semasa melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.
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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Muc dich st dung

Provox BasePlate Adaptor la mot phu kién dung dé gén cac thlet biy té, ching
han nhu HME c6 dau ni tiéu chuan ISO 15 mm vao phan gan Provox.

Chéng chi dinh

Khong dugce dung cho hoat dong thong khi co hoc (Thd may).

M3 ta thiét bi

Provox BasePlate Adaptor (“dau ndi”) 1a mot san pham phu trg de phuc hoi
chire ndng sau khi cit toan bo thanh quan. Péu ndi nay dung dé gin cac thiét
bi y té (nhu HME) c6 d4u néi tiéu chuén ISO 15 mm vao khi quan bing cach
14p n6 vao Provox Adhesive, Provox LaryButton hoac Provox LaryTube. Vi du
dién hinh 12 ding dé gin mot thiét bi HME c6 b chuyén dbi oxy tich hop
(TrachPhone). Chi dung cho mgt bénh nhan.

CANH BAO

Bénh nhan bét tinh phai dugc theo ddi lién tuc. Céc thiét bi dwoc gén vao c6
thé vo tinh trugtra khoi daundi nay, hodc tam dé c6 thé tach ra khoi khi quan.

+ Pam bao dau ndi nay khong c6 dau hoac bit ky chét boi tron nao khac trudc
va trong khi sir dung. Viboi tron c6 the 1am cac thiét b tach ra khoi ddu nbi
nay hogc dau ni nay tach ra khoi tim dé.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Doc va 1am theo hudng dén danh cho thiét biy té dung v&i dau nbi nay.

« Tuyét dbi khong tac dung luc trong khi gdn hodc thao cac thiét bi hoic
chinh dau ndi nay.

« KHONG tiét trung! Thiét bi nay chi ding cho mét bénh nhén.
+ Khéng sit dung néu thiét bi co bat ky dau hiéu nat hodc hu hong cAu tric nio.

Vé sinh va bao duéng

Vé smh va khir tring thiét bi trude mdi 1an sir dung. Chi dung nude ubng dé

vé sinh va siic rira thiét bi.

« Siic rira thiét bj bang nude (Hinh 1).

+  Cho thiét bj vao dung dich xa phong gc nude diu nhe trong 15 phit (Hinh 2).

+ Dung Provox TubeBrush hodc Provox Swab dé vé sinh bén trong thiét bi.
Stic rira thiét bi bing nudc (Hinh 3).

+ Khir tring thiét bi it nhit mot 1in mdi ngay bang mot trong cac phuong phip
sau: Ethanol 70% trong 10 phut hoéc Isopropylalcohol 70% trong 10 phut
hodc Hydrogenperoxide 3% trong 60 phut (Hinh 4).

+ Dé thiét bi kho it nhat trong 2 gid hodc dén khi thiy thiét bi kho (Hinh 5).
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THAN TRONG: Chi dung khi thiét bi nay da kho hoan toan. Viéc hit phai
hoi cia chat khur tring c6 thé gay ho va kich tng duong the nghlem trong.
Phai v¢ sinh va khu trung Provox BasePlate Adaptor trudc moi lan st dung dé
tranh nguy co nhidm béan. Thiét bi nay chi dung cho mot bénh nhén, viée tai
sir dung cho nhleu bénh nhan co thé gay lay nhiém chéo.

Trong thoi gian nim vién, cdn phai vé sinh va khir tring Provox BascPlate
Adaptor ngay sau khi dung, ciing nhu vé sinh va khu trung lai truge khi su
dung do nguy co thiét b bj nhiém trung va nhim ban tang cao. Dung nudc vo
trimg dé stc rira thiét bi, thay vi nudce udng.

Tuoi tho thiét bi

Cothé st dung Provox BasePlate Adaptor trong thoi gian t6i da 3 thang. Néu thiét
b ¢6 bt ky dau hiéu hu hong nao, thi can phai sGm thay thé.

Thai bé

Ludn tun thii cac yéu cdu vé thuc hanh y té va cac yéu cau qubc gia vé nguy
co sinh hoc khi thai bo thiét bi y té da qua str dung.

Bao cao

Xin lwu ¥ ring bat ky s ¢ nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj
s& phai bao cdo cho nha san xudt va co quan c6 tham quyén cta quéc gia noi
nguoi dung va/hodc bénh nhan cu tra.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec;
Producent; Producator; Proizvodac; Proizvodac; K(xmcKsuacﬂ']g; Uretici;
Upunwnpnn; Tpoussoantens; Produsen; Pengilang; BLEEE,; HZAL &R, 4
wde; Nha san xudt; [1¥'D; d=lall & dl; 0wl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivi;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum
proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Huepopnvia mapoywyyg; Uretim tarihi; Upmunpiwd wiuwwphy;
Jlara usrotossenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; & H; MZ LR}, RiE
HHA; switndo; Ngay san xudt; X" JIND; zat) go,l; s gl

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds

senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kdyttopaiva; 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; Huepopmvia
Méng; Son kullanim tarihi; Mhunwbtjhnipyub dwudltin; Cpok roxHocTH;
Gunakan pada tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFRHARR; AHS 7|8t 8
Bi1E BB, suwmaong; Han sir dung: ;WIN'W? NN JIRD; 60,6 U8 pusaad;
Lail g0,6

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo
de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod;
Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwdwog moptidag; Parti kodu; fudpupwwyh Ynn; Kox maprun; Kode batch;
Kod kelompok; /\wF I —R; Bix| 2E; #RAEE; swiawoms; Ma 16; NIXN TIZ;
EEERVINATR\S &)
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Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referen¢né ¢islo produktu; Referenéna $tevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda; k®dikog mpoidévtog; Uriin referans numarast;
Wpumwnpubliph mbintijuunnt hwdwpp; CripaBoynslii HOMep HU3/eIHs;
Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk %nn%,.“g’? Iﬂa
X WS, ERBEY, wooevdesandadast SO tham chiéu san phim;
) 2100 190N; getiall Lz, kl (3,13 Jsame g2 pe orlods

Q)

hL

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar; Eén
patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a usage multiple; Singolo
paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente unico

— varias utilizagdes; En patient — flera anvindningar; Enkelt patient —
flergangsbrug; Kun til bruk pé én pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen
— voidaan kiyttid useita kertoja; Fyrir einn sjikling — margnota; Uhel
patsiendil korduvalt kasutatav; Viens pacients — vairakkartgja lieto$ana;
Vienam pacientui — daugkartinio naudojimo; Jeden pacient — vicenasobné
pouziti; Egyetlen beteg esetében tobbszor ujra hasznalhato; Jeden pacient —
viacnasobné pouzitie; En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie
u jednego pacjenta; Un singur pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent
— visestruka uporaba; Jedan pacijent — vi§estruka upotreba; IToAlamAn
¥pnon — o€ évav povo acbevn; Tek Hasta - ¢oklu kullanim; Ukl hhubinh
hwdwp pnyjunpynid £ puqiuljh oquugnpdnidp; Jns MHOropa3oBoro
HCroIb30BaHMs 0aHMM TauuenTom; Untuk Satu Pasien—penggunaan berulang;
Seorang Pesakit — berbilang penggunaan; — ADBH - EHEIER; SHXt
UQI-CHEH 0|8; E—EBE  ZREAA; dihonowdivs - 144l Chi dung

cho mét bénh nhan — sir dung nhiéu lan; 'y9 21 W'Y - TN 7910N0;
Susie plasul - 8aoly pa o) odlatul Hb diz - Hlew S
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/0\ ?

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; Unnga direkte sollys, holdes torr; Sailytettiva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri sélarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chraiite pred slune¢nim
zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytol tavol, és tartsa szarazon;
Chrante pred slne¢nym Zziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem
in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem 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; PVAGGGETE PoKPLd

amd To NAoKd emg Kat dtatnpeite ™ cvokevn oteyvn; Glines 1s1gindan
uzakta ve kuru tutun; <tinnr wyywhtip wplth Gwnwquypitiphg b wwhtp
snp ntinnid; Beperure oT Bo3/eiicTBUSA NPSAMBIX CONHEUHBIX JIydeii W BIATH;
BHindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan
dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; BT HAH L ERER
1E; ZIARZA0| SR 9| ot Aot HEfZ RXISHYAIR; % B R
TRIFELIE, Auliiumnuasuaauadsidausiathudoansdu; Tranh anh néng mat troi
va bdo quan & noi khd rao; W' DIPNA [ONK7I WNAWN TINND 7'NNT7 W'
liz og puaid dxal oo 1w guabl o525 e Ll

Al oS3 St glo 30 5 wedygs 098 3l 93

e

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

di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrénser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegraensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampdtilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Siilitustemperatuuri piirmair; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladiStenja; Ograni¢enje temperature skladisStenja;
Opta Oeppokpaciog amodikevong; Saklama sicaklig sinir; Mwhuyuindwh
otiptwuwhGubh uwhdwbbtipp; Orpanuyenus Temmneparypbl XpaHeHHS;
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Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; R EREFIR; 22 2=
M3t T RE RS, dasiagamad lumsdaiv; Gidi han nhigt do bao quan;
|IONX NIVI9AL N72AN; 955ly Sylysdl dorys v 6)1ueSS Sled Cudgiema

Rl

RT
MIN-G

Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range  (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de
temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a température
ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température ambiante (max-
min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti
scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar
a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (méax.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo
permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-
min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom temperaturomréadet
(max—min.) &r tillitna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser
i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd
huoneenlammdossd. Viliaikainen poikkeama lampdétila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—
ham.) eruleyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
svarstibas temperatiiras diapazona ietvaros (maks.-min.); Laikyti kambario
temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirijantys temperatiiros
intervalo (didz.-—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky od
teplotniho rozsahu (max — min) jsou povoleny; Skladujte pii 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 teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so za¢asna odstopanja znotraj temperaturnega obmocja
(najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sa przejSciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul
de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su
privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na
sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog
opsega (maks.—min.); ®vldcoete oe Oeppokpacio dmpatiov. Emtpémovian
TOPOSIKEG AMOKAIGES £VTOG TOL €Vpovg Beppokpaciog (péyiom-eldyiom);
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Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde
gegici sapmalara izin verilir; Mwhb) ubiljuluyht  gipdwunmhGubmid:
Enyunpynid - G dwdwbwluynp wmwnwbniddbp  oipdwumhwbh
pungpynyenid (wnwytjugnyihg tjuqugny); Xpanuts npu KOMHATHON
TeMIeparype. HOHyCKa}OTCﬂ BPEMCHHBIC OTKJIOHCHHS B paMKaxX auana3oHa
Temreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diperbolehkan; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Simpan dalam suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan; =R THREREHE (RA~=/I)\) ADRER
BRIZEFS.; A0 BESIUAR. 22 HLIL|l M| LAF I HX}(Z|CH-
ia)= SI8EULE ERMEF ANTREESERN (LRETR) MWREE
£; ulugangdivies dndesiwudiamamelurisguugdl (gedga-enga) asnsn
gan3ulel; Bao quin ¢ nhiét d phong. Cho phép c6 do sai léch tam thoi trong
pham vi nhiét d6 (t6i da — téi thiéu);
NN1VIDNLA NIV N2 NI'NT NIFVO NNNIN QTN NNIVISNV] [ONKT? W!
;(Dmnm-nmropn)
asl- a1 adl) 831, doys Bl et Be SN prad 88,801 Byl doys & 02550
(@Y
Coal jlone (JBlus- 5S1um) Led 03gamme 53 Bse Oldlyssl 058 631ugSS BB sled 5o

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes
de utilizagdo; Varning, lés instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;

Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varad, lesid
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
Gtmutatdbol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzZitie; Pozor; glejte navodila za
uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; ITIpocoyn, cvppovievteite tig 0dnyieg
xpnong; Dikkat, kullanmadan once talimatlari inceleyin; Nipwnpnipnil,
htinlitip oquugnpdtwh hpwhwbqhtinht; penocrepexenne, odparurech

K HHCTPYKIMAM 110 puMeHennto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-
hati, rujuk arahan penggunaan; ;£ 2. BIKEBAZEZ B, 2|, Al8 X|&S
XU R, FEEIE SRIEAREA; domsseis lsadnmuugiilumsldnu
Thén trong, tham khao hudng dan str dung; WIN'WN NN ['V7 W' NNAT;
plasal] Slodss moly s 0 dslllas |y oolitul glaJasllgtus dblis)
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Laakinnéllinen laite;
Lekningatacki; Meditsiiniline seade; Mediciniska ierice; Medicinos priemong;
Zdravotnicky prostiedek; Orvosi eszkdz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
Medicinsko sredstvo; Iatpoteyvoroyikd npoidv; Tibbi cihaz; Rdrjuljub
uwnp; Meaumuuckoe nsnenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; BE 1%
23 9|2 FK|; BEREEE; wofosdownnd; Thidt bi y t& 'NIDN [PNN; Lb Slezs
iy o8wd )

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati Gtmutatd; Pokyny na pouzivanie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Kullanim talimatlart;
Oquiugnpdiwl hpwhwbqhtn; Uacrpykims no npumeneruio; Petunjuk
penggunaan; Arahan penggunaan; BUREHPAE; AHS X|H; EFHERER; &
wugsiilumsldau; Hudng dan sir dung; YmM'y NN, plasad) Ologlss;
osldinl Jaslygiwd

UK
cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-merkning (UK-overensstemmelsesvurderi
ng); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen
kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinti;
Breska samrazmismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise
(UKCA) mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértgjuma (UK
Conformity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK atitikties (UKCA)
zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jeldlés; Oznacenie posudenia zhody v Spojenom
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kral'ovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie
UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului
Unit (UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa
zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA);
Znpavon UKCA (UK Conformity Assessed); Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti; Ufd- <wndwujuinwuuwingpyub
unwbinupuh (UKCA) tpwhilitin; MapkupoBka OLEHKH COOTBETCTBHS
Benukoopurannu (UKCA); Penandaan UK Conformity Assessed (UKCA);
Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); 3E& E E#E & METFEZE (UKCA)
Y—F2J; = MM HIHUKCA) 0t3; HESIEETE (UKCA) 12

3% wadosusny UK Conformity Assessed (UKCA); Dau ching nhan Panh gia su
pht hop ctia Vuong quéc Anh; (UKCA) n110M2a nim'kn nown n'o;
(UKCA) 8asxibl Lokl @ disllak] o dodle; (UKCA) Lilty 0 55 Bldail bl il

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

&&=

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman
et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-
symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja
Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctizijai skirtas
L, Triman‘ simbolis ir ,,Infotri“; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri
dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i
oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zopfoto
Triman kou Infotri yio T Fod)io; Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri;
Triman funphpnutihpp b Infotri whwwp dpwbuhwyh hwdwp; Cumeon
Triman u Infotri gs ®panrmu; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit 5 &

Infotri; ZZAE Triman 7|= U Infotri; SAE Triman 12552 4EH

1Ly; drydnwal Triman ua Infotri dsrdueldaiaa; Bidu tugng Triman va Infotri danh
cho Phap; nonx 112y Infotri-1 Triman '7n0; L.y J=Y Infotris Triman js);
4uilyé glp Infotri g Triman slé 87



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

reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning;
Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering;
Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised;
Reciklesanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi atmutaté; Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice za
recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; Katevbuviipieg ypoppég
oyetikd pe v avakvkhloon; Geri doniisiim yonergeleri; Jtipuniwljpdwh
nintignyg; Pexomengaunu no nepepadorke orxonos; Panduan daur ulang;
Garis panduan kitar semula; Ut 7L A1 RS1>; M XA [EUkIES];
wimer 36 Tumsd lowda; Huong dan tai ché; TN NININ; 5001 8ols] Clolsy)
5 28l sladeslsias

Go
Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen ér dtervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierritettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
Iepakojums ir reciklgjams; Pakuotg¢ galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny;
Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Ambalaza se
moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacia givat
avakvkAdotun; OpakovkataOmakoBkara Mmojuiexxu Ha peurkinpane; Geri
doniistiiriilebilir ambalaj; 89QYM 30 3o08393539050000; Snithp Jupnn
E Jtipudwlpyliy; Qablasdirma tokrar emal oluna biler; YakoBka npurogna
JUISL TIOBTOPHOTO McTonb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan
boleh dikitar semula; @IV YT VILEIEETT; W7 |Xl= HEE 7ts; &
$ERTEl; SR :
MNTANY NINM AR, 2 saill 3ale Y ALIE 3 ganl)
XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Nimero de
referencia Numero de version; Numero de referéncia, Nimero da versio;
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Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero;
Tilvisunarnimer, Utgéfum’lmer; viitenumber, versiooninumber; atsauces
numurs, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni
¢islo, ¢islo verze; hivatkozasi szam, verziészam; referencné Cislo, ¢islo
verzie; referen¢na Stevilka, Stevilka razli¢ice; numer referencyjny, numer
wersji; Numar de referintd, numar versiune; referentni broj, broj verzije;
referentni broj, broj verzije; ApiOpog avapopdc, Apidpog ékdoong; Referans
numarasi, Siiriim numarast; <niwb hwdwpp, Swpptipulh hunfwpp;
crpaBo4HbIi HOMep, HoMmep Bepcun; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor
rujukan, Nombor versi; BRRE S N—I30F S, HX Hs HH Hs;
BEIRYE RZSTRES; wsnoiavssds; sanswaviu SO tham chidu, S phién ban;
N1012 19010 ,|21N0'0 190N jluall 63 mz,bl (3,1 5 dud oylad @zyo 3l

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupéivé;
Utgéfudagur; viljaandmise kuupéev; izdosanas datums; leidimo data; datum
vydani; Kiadas datuma; Datum vydania; datum izdaje; data wydania; Data
emiterii; datum izdavanja; Datum izdavanja; Huepopnvio ékdoong; Yayin tarihi;
{dnnuplpiwd untuwph; lara seimycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan;
FITH; LAY, BITHI,; swibonionins; Ngdy cip; N9IN TIRN ;5 5laoyl g)6;
e gyb=dlu-ole-39)
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