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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty—neither expressed nor implied—to the purchaser here under
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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Provox Life System

Provox Life devices are designed to work together as a system. Provox Life system consists of
Provox Life Adhesives, Provox Life HMEs, Provox Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons,
and a range of Provox Life accessories.

The devices should only be used in accordance with the Instructions for Use (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Intended Use

Provox Life Comfort Adhesive is a single-use adhesive that provides attachment for Provox Life HMEs
and accessories after total laryngectomy.

2. Indications

Facilitation of pulmonary rehabilitation after total laryngectomy. The product is intended for
adults (18+ years).

3. Contraindications

Patients without the physical, cognitive, or mental ability required to attach, remove, or operate
the devices themselves, should not use the devices independently and should only use them if
they are under sufficient supervision of a clinician or a trained caregiver. If not, this may lead to
restricted breathing and/or suffocation.

4. Description of the Device

Provox Life Comfort Adhesive is made of a silicone gel material that is suitable for sensitive
and irritated skin. Dependent on clinical suitability and continued tolerance, the product can be
used postoperatively and during and after radiotherapy.

Provox Life Comfort Adhesive has been evaluated to be safe to use during radiotherapy (EBRT

and IMRT at a dose of 2-3 Gy per radiation session).

Provox Life Comfort Adhesive is for single use only and shall be changed at least every 24 h or

when clinically indicated, e.g. soiled or loose.

5. Warnings

« The skin in contact with the adhesive needs to be assessed both on an individual basis and reviewed
regularly for microbial growth that could potentially lead to infection.

* Reuse may cause transfer of microorganisms leading to infection.




Provox Life Comfort Adhesive

1) Adhesive

2) Adaptor

3) Adhesive finger-lift tab
4) Liner finger-lift tab

5) Liner

6. Precautions

* The adhesive may irritate the skin. Stop using the adhesive if skin irritation develops and
consult your clinician.

¢ Only use Provox Life Comfort Adhesive with compatible HMEs and accessories.
When taking a shower using a Provox Life Comfort Adhesive, use Provox Life Shower to
prevent water entering the lungs, which may lead to aspiration pneumonia and coughing (see
the IFU accompanying Provox Life Shower).

Side-Effects

Possible side-effects related to the use of Provox Life Comfort Adhesive may include skin irritation,
allergic skin reaction, and/or skin maceration.

7. How to Use
7.1 Clean

1. Clean the skin according to local guidelines, e.g. lukewarm water.
2. Let the skin dry before applying the adhesive.
Always clean mucus away from the adhesive, adaptor, and stoma after coughing.

7.2 Prepare and Apply

1. Remove the liner (see Figures 1-2).

. Apply the adhesive to the skin around the stoma (see Figure 3).

. Massage the adhesive gently (see Figure 4).

. Attach a Provox Life HME (see Figure 5).

. Wait at least 5 min before speaking to improve the adhesion (see Figures 6-7). Waiting
longer may improve adhesion.
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7.3 Remove

Provox Life Comfort Adhesive is for single use only and shall be changed at least every 24 h or
when clinically indicated, e.g. soiled or loose.

1. Gently remove the adhesive using the finger-lift tab (see Figure 8).

2. Remove potential adhesive residue from the skin. While removing potential adhesive residue,
prevent particles/fluids from entering the stoma.

Information

The products are intended to be stored in the box until removed for use, as the box protects the
products and the label on the box contains important information such as batch code, use-by
date, and a unique barcode.

8. Disposal

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

9. 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.



Provox Life System

Provox Life-Gerite sind so konzipiert, dass sie als System zusammenarbeiten. Das Provox Life-
System besteht aus Provox Life Adhesives, Provox Life HMEs, Provox Life LaryTubes, Provox
Life LaryButtons und einer Reihe von Provox Life-Zubehor.

Die Gerite diirfen nur geméB der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Provox Life Comfort Adhesive
1. Verwendungszweck

Provox Life Comfort Adhesive ist ein Einwegklebstoff, der die Befestigung von Provox Life
HMESs und Zubehor nach einer totalen Laryngektomie gewihrleistet.

2. Indikationen

Ermoglichung der pulmonalen Rehabilitation nach totaler Laryngektomie. Das Produkt ist fiir
Erwachsene (ab 18 Jahren) vorgesehen.

3. Gegenanzeigen

Patienten, die nicht tiber die erforderlichen korperlichen, kognitiven oder geistigen Féhigkeiten
verfiigen, um die Produkte selbst anzubringen, zu entfernen oder zu nutzen, diirfen die
Produkte nicht eigenstindig bzw. nur unter ausreichender Aufsicht eines Arztes oder einer
geschulten Pflegekraft verwenden. Andernfalls kann dies zu eingeschrinkter Atmung und/oder
Erstickungsgefahr fiihren.

4. Produktbeschreibung

Provox Life Comfort Adhesive besteht aus einem Silikongel-Material, das fiir empfindliche und
gereizte Haut geeignet ist. Je nach klinischer Eignung und anhaltender Vertriglichkeit kann das
Produkt postoperativ sowie wihrend und nach der Strahlentherapie eingesetzt werden.

Provox Life Comfort Adhesive wurde als sicher fiir die Anwendung wéhrend der Strahlentherapie
(EBRT und IMRT mit einer Dosis von 2-3 Gy pro Bestrahlungssitzung) bewertet.

Provox Life Comfort Adhesive ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss mindestens
alle 24 Stunden oder bei klinischer Indikation, z. B. wenn es verschmutzt oder locker ist,
gewechselt werden.



5. Warnhinweise

* Die Haut, die mit dem Klebstoff in Kontakt steht, sollte sowohl individuell beurteilt als auch regelméfig
auf mikrobielles Wachstum hin tiberpriift werden, das moglicherweise zu einer Infektion fiihren konnte.

+ Die Wiederverwendung kann zu einer Ubertragung von Mikroorganismen fiihren, die eine Infektion
verursachen kénnen.

Provox Life Comfort Adhesive

1) Klebstoff

2) Adapter

3) Klebstoff-Fingerlasche
4) Folie Fingerlasche

5) Folie

6. VorsichtsmafBnahmen

* Die Basisplatte kann die Haut reizen. Im Falle von Hautreizungen ist die Anwendung der
Basisplatte abzubrechen und der zustdndige Arzt zu konsultieren.

» Verwenden Sie Provox Life Comfort Adhesive nur mit kompatiblen HMEs und Zubehdérteilen.
Beim Duschen mit Provox Life Comfort Adhesive verwenden Sie Provox Life Shower, um
zu verhindern, dass Wasser in die Lungen gelangt, was zu Aspirationspneumonie und Husten
fithren kann (siche Gebrauchsanweisung fiir Provox Life Shower).

Nebenwirkungen

Zu den méglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von Provox Life Comfort
Adhesive konnen Hautreizungen, allergische Hautreaktion und/oder Hautmazeration zzhlen.

7. Verwendung

7.1 Reinigen

1. Reinigen Sie die Haut entsprechend den 6rtlichen Richtlinien, zum Beispiel mit lauwarmem
Wasser.

2. Lassen Sie die Haut trocknen, bevor Sie den Klebstoff auftragen.

Entfernen Sie nach dem Husten stets den Schleim von der Klebefliche, dem Adapter und dem

Tracheostoma.



7.2 Vorbereitung und Anwendung

1. Entfernen Sie die Folie (siche Abbildungen 1-2).

2. Tragen Sie den Klebstoff auf die Haut um das Tracheostoma herum auf
(siehe Abbildung]3).

3. Massieren Sie den Klebstoff sanft ein (siche Abbildung 4).

4. Befestigen Sie ein Provox Life HME (siehe Abbildung 5).

5. Warten Sie mindestens 5 Minuten, bevor Sie sprechen, um die Haftung zu verbessern
(siche Abbildungen 6-7). Eine ldngere Wartezeit kann die Haftung verbessern.

7.3 Entfernen

Provox Life Comfort Adhesive ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss mindestens

alle 24 Stunden oder bei klinischer Indikation, z. B. wenn es verschmutzt oder locker ist,

gewechselt werden.

1. Entfernen Sie vorsichtig den Klebstoff mithilfe der Fingerlasche (siche Abbildung 8).

2. Entfernen Sie mogliche Klebstoffreste von der Haut. Beim Entfernen méglicher Klebstoffreste
sollte darauf geachtet werden, dass Partikel/Fliissigkeiten nicht in das Tracheostoma gelangen.

Informationen

Die Produkte sollten in der Box aufbewahrt werden, bis sie zur Verwendung entnommen werden,
da die Box die Produkte schiitzt und das Etikett auf der Box wichtige Informationen wie die
Chargennummer, das Verfallsdatum und einen eindeutigen Barcode enthilt.

8. Entsorgung

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

9. Meldung

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



NEDERLANDS

Provox Life-systeem

Provox Life-hulpmiddelen zijn ontworpen om samen als een systeem te functioneren. Het Provox
Life-systeem bestaat uit Provox Life Adhesives, Provox Life HME's, Provox Life LaryTubes,
Provox Life LaryButtons en een reeks Provox Life-accessoires.

De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing
(IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Beoogd gebruik

Provox Life Comfort Adhesive is een eenmalig te gebruiken pleister die bevestiging biedt voor
Provox Life HME's en accessoires na een totale laryngectomie.

2. Indicaties

Vergemakkelijking van longrevalidatie na totale laryngectomie. Het product is bedoeld voor
volwassenen (18+ jaar).

3. Contra-indicaties

Patiénten die fysiek, cognitief of mentaal niet in staat zijn om de hulpmiddelen zelfstandig te
bevestigen, te verwijderen of te bedienen, mogen de hulpmiddelen niet zelfstandig gebruiken en
mogen ze alleen gebruiken onder voldoende toezicht van een arts of opgeleide zorgverlener. Als
dit niet het geval is, kan dit leiden tot beperkte ademhaling en/of verstikking.

4, Beschrijving van het hulpmiddel

Provox Life Comfort Adhesive is gemaakt van een siliconengel die geschikt is voor gevoelige
en geirriteerde huid. Afhankelijk van de klinische geschiktheid en blijvende tolerantie kan het
product postoperatief en tijdens en na radiotherapie worden gebruikt.

Provox Life Comfort Adhesive is beoordeeld als veilig voor gebruik tijdens radiotherapie (EBRT
en IMRT met een dosis van 2-3 Gy per bestralingssessie).

Provox Life Comfort Adhesive is uitsluitend voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke
24 uur worden vervangen of wanneer dit klinisch geindiceerd is, bijvoorbeeld bij verontreiniging
of loszitten.
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5. Waarschuwingen

* De huid die in contact komt met de pleister, moet zowel op individuele basis worden beoordeeld
als regelmatig worden gecontroleerd op microbiéle groei die mogelijk tot een infectie kan leiden.
* Hergebruik kan de overdracht van micro-organismen veroorzaken, wat kan leiden tot infectie.

Provox Life Comfort Adhesive

1) Pleister

2) Adapter

3) Lipje van pleister

4) Lipje van beschermlaag
)

5) Beschermlaag

6. Voorzorgsmaatregelen

« Een pleister kan de huid irriteren. Stop met het gebruik van de pleister indien er huidirritatie
optreedt en raadpleeg uw behandelend clinicus.

* Gebruik Provox Life Comfort Adhesive alleen met compatibele HME's en accessoires.
Overweeg bij het douchen met Provox Life Comfort Adhesive Provox Life Shower
te gebruiken om te voorkomen dat er water in de longen komt, wat kan leiden tot
aspiratiepneumonie en hoesten (zie de IFU van de Provox Life Shower).

Complicaties

Mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van Provox Life Comfort Adhesive kunnen
zijn: huidirritatie, allergische huidreactie en/of maceratie van de huid.

7. Hoe te gebruiken

7.1 Reiniging

1. Reinig de huid volgens lokale richtlijnen, bijvoorbeeld met lauw water.

2. Laat de huid drogen voordat u de pleister aanbrengt.
Reinig na het hoesten altijd het slijm van de pleister, adapter en stoma.



7.2Voorbereiden en aanbrengen

. Verwijder de bescherming (zie afbeeldingen 1-2).
. Breng de pleister aan op de huid rondom de stoma (zie afbeelding 3).
. Masseer de pleister voorzichtig (zie afbeelding 4).
. Bevestig een Provox Life HME (zie afbeelding 5).

. Wacht minimaal 5 minuten voordat u gaat spreken om de hechting te verbeteren
(zie afbeeldingen 6-7). Langer wachten kan de hechting verbeteren.

7.3 Verwijderen

I R S

Provox Life Comfort Adhesive is uitsluitend voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke
24 uur worden vervangen of wanneer dit klinisch geindiceerd is, bijvoorbeeld bij verontreiniging
of loszitten.

1. Verwijder voorzichtig de pleister met behulp van het lipje (zie afbeelding 8).

2. Verwijder mogelijke lijmresten van de huid. Voorkom bij het verwijderen van mogelijke
lijmresten dat er deeltjes of vloeistoffen in de stoma terechtkomen.

Informatie

De producten moeten in de doos worden bewaard totdat deze voor gebruik worden gepakt, omdat
de doos de producten beschermt en het etiket op de doos belangrijke informatie bevat, zoals
partijnummer, houdbaarheidsdatum en een unieke streepjescode.

8. Afvoer medisch afval

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

9. 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.



Systéme Provox Life

Les dispositifs Provox Life sont congus pour fonctionner ensemble comme un systéme. Le systeme
Provox Life se compose d’adhésifs Provox Life Adhesive, d’ECH Provox Life HME, de Provox
Life LaryTubes, de Provox Life LaryButtons et d’une gamme d’accessoires Provox Life.

Les dispositifs ne doivent étre utilisés que conformément conformément au mode d’emploi.

Adhésif Provox Life Comfort Adhesive
1. Utilisation prévue

L’adhésif Provox Life Comfort Adhesive est un adhésif a usage unique qui permet de fixer des
ECH Provox Life HME et des accessoires suite a une laryngectomie totale.

2. Indications

Facilitation de la réhabilitation pulmonaire aprés une laryngectomie totale. Le produit est destiné
a des adultes (+ de 18 ans).

3. Contre-indications

Les patients qui ne disposent pas des capacités physiques, cognitives ou mentales suffisantes pour
fixer, retirer ou faire fonctionner les dispositifs eux-mémes ne doivent pas utiliser les dispositifs
de fagon autonome, et ne doivent les utiliser que s’ils sont sous la surveillance d’un praticien ou
d’un soignant formé. Si ce n’est pas le cas, cela qui peut entraver la respiration et/ou entrainer
une suffocation.

4. Description du dispositif

L’adhésif Provox Life Comfort est composé d’un matériau en gel de silicone qui convient aux
peaux sensibles et irritées. Selon la pertinence clinique et la tolérance sur une période continue,
le produit peut étre utilisé en postopératoire, ainsi que pendant et apres une radiothérapie.

L’adhésif Provox Life Comfort peut étre utilisé sans danger pendant une radiothérapie (EBRT et
IMRT a une dose de 2 a 3 Gy par s¢ance de radiothérapie).

L’adhésif Provox Life Comfort est a usage unique et doit étre changé au moins toutes les 24 heures
ou en cas d’indication clinique, par exemple en cas de souillure ou de décollement.



5. Avertissements

* Lapeau en contact avec I’adhésif doit étre évaluée individuellement et examinée réguliérement afin
de détecter toute prolifération microbienne susceptible d’entrainer une infection.
+ La réutilisation peut provoquer une infection par transfert de micro-organismes.

Adhésif Provox Life Comfort Adhesive

1) Adhésif

2) Adaptateur

3) Languette de I'adhésif

4) Languette de la protection
5) Protection

6. Mises en garde

» L’adhésif peut irriter la peau. Cessez d’utiliser I’adhésif en cas d’irritation et consultez votre
praticien.

» Nutilisez I’adhésif Provox Life Comfort Adhesive qu’avec des ECH (HME) et accessoires
compatibles. Pour éviter toute pénétration d’eau dans les poumons, pouvant entrainer une
pneumonie d’aspiration et une toux, n’utilisez pas 1’adhésif Provox Life Comfort Adhesive
sous la douche sans utiliser le protecteur de douche Provox Life Shower (reportez-vous au
mode d’emploi fourni avec ce produit).

Effets secondaires

Les effets secondaires possibles liés a I"utilisation de I’adhésif Provox Life Comfort Adhesive peuvent
comprendre une irritation cutanée, une réaction allergique cutanée et/ou une macération cutanée.

7. Utilisation

7.1 Nettoyage

1. Nettoyez la peau conformément aux directives locales, par exemple avec de I’eau tiede.
2. Laissez la peau sécher avant de placer 1’adhésif.
Nettoyez toujours le mucus de ’adhésif, de I’adaptateur et du trachéostome apres avoir toussé.



7.2 Préparation et application

. Retirez la protection (voir les Figures 1-2).

. Appliquez I’adhésif sur la peau autour du trachéostome (voir la Figure 3).

. Massez délicatement I’adhésif (voir la Figure 4).

. Fixez un ECH Provox Life HME (voir la Figure 5).

. Attendez au moins 5 minutes avant de parler pour améliorer ’adhérence (voir les
Figures 6-7). Attendre plus longtemps peut améliorer encore plus I’adhérence.

7.3 Retrait

L’adhésif Provox Life Comfort est a usage unique et doit étre changé au moins toutes les 24 heures
ou en cas d’indication clinique, par exemple en cas de souillure ou de décollement.

I S

1. Retirez délicatement ’adhésif en tirant sur la languette (voir la Figure 8).

2. Enlevez les éventuels résidus de I’adhésif sur la peau. En retirant les éventuels résidus de
I’adhésif, évitez de faire pénétrer des particules ou du liquide dans le trachéostome.

Information

Les produits doivent étre conservés dans la boite jusqu’a ce qu’ils en soient retirés pour étre utilisés
parce qu’elle les protege. L’étiquette de la boite contient des informations importantes telles que
le numéro de lot, la date de péremption et un code-barres unique.

8. Elimination des déchets

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

9. 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.



Sistema Provox Life

1 dispositivi Provox Life sono progettati per funzionare insieme come un sistema. Il sistema
Provox Life ¢ composto da Provox Life Adhesive, Provox Life HME, Provox Life LaryTube,
Provox Life LaryButton e una gamma di accessori Provox Life.

Si consiglia di utilizzare i dispositivi esclusivamente in conformita con le Istruzioni per I'Uso (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Uso previsto

Provox Life Comfort Adhesive ¢ un adesivo monouso che consente il fissaggio degli HME Provox
Life e degli accessori dopo la laringectomia totale.

2. Indicazioni

Facilitazione della riabilitazione polmonare dopo una laringectomia totale. Il prodotto ¢ destinato
agli adulti (18+ anni).

3. Controindicazioni

I pazienti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie per fissare, rimuovere o azionare
in autonomia i dispositivi non devono utilizzarli da soli ma solo sotto I’attenta supervisione di
un medico o di un operatore sanitario specializzato. In caso contrario, cio potrebbe portare a una
respirazione limitata e/o a un soffocamento.

4. Descrizione del dispositivo

Provox Life Comfort Adhesive ¢ realizzato con un materiale in gel di silicone adatto per la pelle
sensibile e irritata. A seconda dell’idoneita clinica e della tolleranza continua, il prodotto puo
essere utilizzato nel periodo postoperatorio e durante e dopo la radioterapia.

L’adesivo Provox Life Comfort ¢ stato valutato come sicuro per I’uso durante la radioterapia
(EBRT e IMRT con una dose di 2-3 Gy per sessione di radiazione).

Provox Life Comfort Adhesive ¢ monouso e deve essere sostituito almeno ogni 24 ore o quando
clinicamente indicato, ad esempio se sporco o allentato.

5. Avvertenze

« La pelle a contatto con I’adesivo deve essere valutata individualmente e controllata regolarmente
per identificare I’eventuale crescita microbica che potrebbe portare a un’infezione.

« Il riutilizzo puo causare il trasferimento di microrganismi, portando a infezioni.
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Provox Life Comfort Adhesive

1) Adesivo
2) Adattatore

3) Linguetta di sollevamento
dell’adesivo

4) Linguetta di sollevamento
del rivestimento

5) Rivestimento

6. Precauzioni

« L’adesivo puo irritare la cute. Se si sviluppa un’irritazione cutanea, interrompere 1’uso del
supporto adesivo e consultare il proprio medico.

« Usare Provox Life Comfort Adhesive solo con HME e accessori compatibili. Quando ci si fa
la doccia usando 1’adesivo Provox Life Comfort, utilizzare Provox Life Shower per evitare
che I’acqua entri nei polmoni, il che potrebbe causare polmonite da aspirazione e tosse
(vedere I'I[FU che accompagna Provox Life Shower).

Effetti collaterali

I possibili effetti indesiderati associati all’uso di Provox Life Comfort Adhesive possono includere
irritazioni cutanee, reazione allergica cutanea e/o macerazione della pelle.

7. Utilizzo
7.1 Pulizia

1. Pulire la pelle secondo le linee guida locali, ad esempio acqua tiepida.
2. Lasciare asciugare la cute prima di applicare I’adesivo.
Assicurarsi sempre di pulire il muco dall’adesivo, dall’adattatore e dallo stoma dopo aver tossito.

7.2 Preparazione e applicazione

1. Rimuovere il rivestimento (vedi le Figure 1-2).

. Applicare I’adesivo sulla cute intorno allo stoma (vedi la Figura 3).

. Massaggiare delicatamente 1’adesivo (vedi la Figura 4).

. Collegare un Provox Life HME (vedi la Figura 5).

. Attendere almeno 5 minuti prima di parlare per migliorare I’adesione (vedi le Figure 6-7).
Attendere piti a lungo pud migliorare I’adesione.

WA W N
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7.3 Rimozione

Provox Life Comfort Adhesive ¢ monouso e deve essere sostituito almeno ogni 24 ore o quando
clinicamente indicato, ad esempio se sporco o allentato.

1. Rimuovere delicatamente 1’adesivo utilizzando la linguetta a sollevamento (vedi la Figura 8).

2. Rimuovere eventuali residui di adesivo dalla pelle. Durante la rimozione di residui
potenzialmente adesivi, evitare che particelle/fluidi penetrino nello stoma.

Informazioni

T prodotti sono destinati a essere conservati nella scatola fino a quando non vengono rimossi
per ’uso, poiché la scatola protegge i prodotti e I’etichetta sulla scatola contiene informazioni
importanti come il codice lotto, la data di scadenza e un codice a barre unico.

8. Smaltimento

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

9. Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore ¢/o il paziente.
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Sistema Provox Life

Los dispositivos Provox Life estan disefiados para funcionar en conjunto como un solo sistema.
El sistema Provox Life se compone de los adhesivos Provox Life Adhesives, los intercambiadores
de calor y humedad (HME) Provox Life, los tubos laringeos Provox Life LaryTubes, los botones
laringeos Provox Life LaryButtons y una gama de accesorios Provox Life.

Los dispositivos se deben utilizar unicamente de acuerdo con las Instrucciones de uso (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Uso previsto

El adhesivo Provox Life Comfort Adhesive es un adhesivo de un solo uso que proporciona
sujecion para los intercambiadores de calor y humedad (HME) Provox Life y los accesorios tras
una laringectomia total.

2. Indicaciones

Facilitacion de la rehabilitacion pulmonar tras una laringectomia total. El producto esta destinado
a adultos (mayores de 18 afios).

3. Contraindicaciones

Pacientes que no tengan la capacidad fisica, cognitiva o mental necesaria para colocar, retirar o
manejar los dispositivos por si mismos, no deben utilizarlos por su cuenta y solo deben hacerlo
si estan bajo la supervision adecuada de un médico o un cuidador capacitado. De lo contrario,
esto puede provocar dificultad respiratoria y/o asfixia.

4, Descripcion del dispositivo

El adhesivo Provox Life Comfort Adhesive esta fabricado con un gel de silicona adecuado para
pieles sensibles e irritadas. Segun la idoneidad clinica y la tolerancia continuada, el producto se
puede utilizar en el postoperatorio, asi como durante y después de la radioterapia.

Se ha evaluado que el adhesivo Provox Life Comfort Adhesive es seguro para su uso durante la
radioterapia (EBRT e IMRT a una dosis de 2 a 3 Gy por sesion de radiacion).

El adhesivo Provox Life Comfort Adhesive es de un solo uso y se debe cambiar al menos cada
24 horas o cuando esté clinicamente indicado, por ejemplo, si esta sucio o se despega.
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5. Advertencias

« Lapiel en contacto con el adhesivo se debe evaluar de forma individual y revisar con frecuencia para
detectar crecimiento microbiano que pueda derivar en una posible infeccion.

+ Lareutilizacion puede provocar la transferencia de microorganismos y provocar una infeccion.

Provox Life Comfort Adhesive

1) Adhesivo
2) Adaptador

3) Lenglieta del adhesivo para levantar
con el dedo

4) Lengtieta del revestimiento para
levantar con el dedo

5) Revestimiento

6. Precauciones

* El adhesivo puede irritar la piel. Deje de usar el adhesivo si la piel esté irritada y consulte
con su médico.

 Utilice el adhesivo Provox Life Comfort Adhesive Ginicamente con HME y accesorios
compatibles. Al ducharse con el adhesivo Provox Life Comfort Adhesive, utilice Provox Life
Shower para evitar que entre agua en los pulmones, lo que podria provocar una neumonia por
aspiracion y tos (consulte las Instrucciones de uso que acompaian a Provox Life Shower).

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios relacionados con el uso del adhesivo Provox Life Comfort Adhesive
pueden incluir irritacion de la piel,

reaccion alérgica en la piel y/o maceracion cutanea.

7. Como utilizarlo

7.1 Limpieza

1. Limpie la piel segun las pautas locales, por ejemplo, agua tibia.

2. Deje que la piel se seque antes de aplicar el adhesivo.

Limpie siempre la mucosidad del adhesivo, del adaptador y del estoma después de toser.
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7.2 Preparacién y aplicacion

. Retire el revestimiento (consulte las figuras 1y 2).

. Aplique el adhesivo sobre la piel alrededor del estoma (consulte la Figura 3).
. Masajee el adhesivo suavemente (consulte la Figura 4).

. Coloque un Provox Life HME (consulte la Figura 5).

. Espere al menos 5 minutos antes de hablar para mejorar la adhesion (consulte las
figuras 6 y 7). Esperar mas tiempo podria mejorar la adhesion.

7.3 Retirada

El adhesivo Provox Life Comfort Adhesive es de un solo uso y se debe cambiar al menos cada
24 horas o cuando esté clinicamente indicado, por ejemplo, si esta sucio o se despega.

I S

1. Retire suavemente el adhesivo utilizando la lengiieta para levantar con el dedo (consulte la
Figura 8).

2. Elimine cualquier residuo de adhesivo que pueda quedar en la piel. Al eliminar los residuos,
evite que entren particulas o liquidos en el estoma.

Informacion

Los productos se deben conservar en la caja hasta el momento de su uso, ya que esta protege
los productos y la etiqueta contiene informacion importante, como el codigo de lote, la fecha de
caducidad y un codigo de barras tnico.

8. Eliminacion

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

9. Notificacion

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

Os dispositivos Provox Life sdo concebidos para funcionarem em conjunto, como um sistema.
O sistema Provox Life ¢ composto por unidades Provox Life Adhesive, Provox Life HME, Provox
Life LaryTube, Provox Life LaryButton ¢ uma gama de acessorios Provox Life.

Os dispositivos devem ser utilizados apenas de acordo com as Instrugdes de Utilizagao (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Utilizagado prevista

O Provox Life Comfort Adhesive ¢ um adesivo para uma tnica utilizagdo que permite a fixagao
de acessorios e permutadores de calor e humidade (Heat and Moisture Exchanger, HME) Provox
Life apés uma laringectomia total.

2. Indicacbes

Facilitagdo da reabilitagdo pulmonar apos laringectomia total. O produto destina-se a adultos
(+18 anos).

3. Contraindicagoes

Os pacientes sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental necessaria para colocar, remover ou
operar autonomamente os dispositivos, ndo devem utilizar os dispositivos de forma independente
e s0 devem usa-los se estiverem sob supervisao suficiente de um profissional de saude ou de um
prestador de cuidados com formag@o. Caso contrario, podem provocar uma restrigéo respiratoria
e/ou asfixia.

4. Descricao do dispositivo

O Provox Life Comfort Adhesive ¢ feito de um material de gel de silicone que é adequado para
pele sensivel e irritada. Dependendo da adequagdo clinica e da tolerancia continua, o produto
pode ser utilizado no pos-operatorio e durante e apos a radioterapia.

O Provox Life Comfort Adhesive foi avaliado como sendo seguro para utilizagdo durante a
radioterapia (EBRT e IMRT numa dose de 2-3 Gy por sessdo de radiagdo).

O Provox Life Comfort Adhesive destina-se a uma tUnica utiliza¢do e deve ser mudado, pelo
menos, a cada 24 horas ou quando clinicamente indicado, por exemplo, se estiver sujo ou solto.
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5. Adverténcias

« A pele em contacto com o adesivo deve ser avaliada individualmente e revista regularmente para
detetar crescimento microbiano que pode potencialmente resultar numa infegéo.

* Areutilizagdo pode causar a transferéncia de microrganismos, levando a uma infegdo.

Provox Life Comfort Adhesive

1) Adesivo
2) Adaptador

3) Aba do adesivo para levantar com
os dedos

4) Aba do revestimento para levantar
com os dedos

5) Revestimento

6. Precaucoes
« O adesivo pode irritar a pele. Interrompa a utilizagdo do adesivo caso se desenvolva irritagao
cutdnea e consulte o seu profissional de satde.

* Use o Provox Life Comfort Adhesive apenas com unidades HME e acessorios compativeis.
Quando tomar um duche com um Provox Life Comfort Adhesive, utilize o Provox Life
Shower para evitar que a agua entre nos pulmdes, o que pode provocar pneumonia por
aspiragdo e tosse (consulte as instrugdes de utilizagdo que acompanham o Provox Life
Shower).

Efeitos secundarios

Os possiveis efeitos secundarios associados a utilizagao do Provox Life Comfort Adhesive podem
incluir irritagdo cutanea, rea¢do alérgica cutanea e/ou maceragao cutanea.

7. Como utilizar
7.1 Limpar

1. Limpe a pele de acordo com as diretrizes locais, por exemplo, com dgua morna.
2. Deixe a pele secar antes de aplicar o adesivo.
Limpe sempre o muco do adesivo, adaptador ¢ estoma ap0s tossir.
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7.2 Preparar e aplicar

. Remova o revestimento (ver as Figuras 1-2).

. Aplique o adesivo na pele em torno do estoma (ver a Figura 3).
. Massaje suavemente o adesivo (ver a Figura 4).

. Fixe um Provox Life HME (ver a Figura 5).

. Aguarde, pelo menos, 5 minutos antes de falar para melhorar a aderéncia (ver as
Figuras 6-7). Esperar mais tempo pode melhorar a aderéncia.

I R S

7.3 Remover

O Provox Life Comfort Adhesive destina-se a uma tGnica utilizagdo e deve ser mudado, pelo
menos, a cada 24 horas ou quando clinicamente indicado, por exemplo, se estiver sujo ou solto.

1. Retire suavemente o adesivo, utilizando a aba disponibilizada para o efeito (ver a Figura 8).
2. Remova eventuais residuos de adesivo da pele. Ao remover residuos de adesivo, evite que
particulas ou fluidos entrem no estoma.

Informacées

Os produtos destinam-se a ser armazenados na caixa até serem retirados para serem utilizados,
pois a caixa protege os produtos e o rotulo da caixa contém informagdes importantes, tais como
o codigo do lote, a data de validade e um codigo de barras tnico.

8. Eliminagao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos riscos biologicos ao
eliminar um dispositivo médico usado.

9. Comunicacao de incidentes

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

Provox Life-produkter dr utformade for att samverka som ett system. Provox Life-systemet bestér
av Provox Life Adhesives, Provox Life HME:er, Provox Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons
och ett antal Provox Life-tillbehor.

Produkterna bor endast anvindas i enlighet med bruksanvisningen.

Provox Life Comfort Adhesive
1. Avsedd anvdndning

Provox Life Comfort Adhesive dr ett engéngspldster som fungerar som ett féste fr Provox Life
HME:er och Provox Life-tillbehor efter total laryngektomi.

2. Indikationer

Underlittande av lungrehabilitering efter total laryngektomi. Produkten &r avsedd for vuxna
(minst 18 ar).

3. Kontraindikationer

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala formaga som krévs for att fasta, ta bort eller
anvinda produkterna sjélva ska inte anvinda produkterna pa egen hand och bor endast anvinda
dem om de star under tillricklig 6vervakning av en likare eller en utbildad vardgivare. I annat
fall kan foljden bli himmad andning och/eller kvévning.

4. Beskrivning av produkten

Provox Life Comfort Adhesive ér tillverkat av ett silikongelmaterial som &r lampligt for kdnslig
och irriterad hud. Vid klinisk lamplighet och fortsatt tolerans kan produkten anviindas postoperativt
samt under och efter stralbehandling.

Provox Life Comfort Adhesive har bedomts vara sikert att anvanda under stralbehandling (EBRT
och IMRT vid en dos av 2-3 Gy per stralningssession).

Provox Life Comfort Adhesive ér endast avsett for engdngsbruk och ska bytas minst var 24:e
timme eller ndr det ér indikerat av behandlingsskal, t.ex. vid nedsmutsning eller om det sitter 16st.

5. Varningar

* Huden som kommer i kontakt med plastret maste bade bedémas individuellt och granskas regelbundet
avseende forekomst av mikrobiell tillvéxt som potentiellt kan leda till infektion.

+ Ateranvindning kan orsaka overforing av mikroorganismer och leda till infektion.
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Provox Life Comfort Adhesive

1) Plaster

2) Adapter

3) Fingerlyftsflik pa plastret

4) Fingerlyftsflik pa skyddslinern
5) Skyddsliner

6. Forsiktighetsatgarder

* Plastret kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvinda plastret om huden blir irriterad, och
radfraga din ldkare.

» Anvind endast Provox Life Comfort Adhesive med kompatibla HME:er och tillbehor. Nar
du duschar med Provox Life Comfort Adhesive ska du anvidnda Provox Life Shower for att
forhindra att vatten kommer in i lungorna, vilket kan leda till aspirationspneumoni och hosta
(se bruksanvisningen som medfoljer Provox Life Shower).

Biverkningar

Mojliga biverkningar relaterade till anvindning av Provox Life Comfort Adhesive kan omfatta
hudirritation, allergisk hudreaktion och/eller hudmaceration.

7. Sa har anvander du produkten
7.1 Rengora

1. Rengor huden enligt lokala riktlinjer, t.ex. ljummet vatten.
2. Lat huden torka innan du applicerar pléstret.
Torka alltid bort slem fran pléstret, adaptern och stomat efter att du har hostat.

7.2 Forbereda och applicera

. Ta bort skyddslinern (se bild 1-2).

. Applicera plastret pa huden runt stomat (se bild 3).
. Massera pléstret forsiktigt (se bild 4).

. Fést en Provox Life HME (se bild 5).

. Vinta minst 5 minuter innan du talar for att forbattra vidhéftningen (se bild 6-7). Om du
vintar langre kan vidhiftningen forbittras ytterligare.

AW N =
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7.3Tabort

Provox Life Comfort Adhesive ér endast avsett for engéngsbruk och ska bytas minst var 24:e
timme eller nér det dr indikerat av behandlingsskél, t.ex. vid nedsmutsning eller om det sitter 6st.

1. Ta forsiktigt bort plastret med hjdlp av fingerlyftsfliken (se bild 8).
2. Tabort eventuella plasterrester fran huden. Nér du tar bort eventuella plasterrester ska du se
till att inga partiklar/vétskor kommer in i stomat.

Information

Produkterna ér avsedda att forvaras i ladan tills de tas ut for anvandning, eftersom ladan
skyddar produkterna och etiketten pa ladan innehaller viktig information som batchkod, sista
anvindningsdatum och en unik streckkod.

8. Kassering

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

9. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar anvéndaren och/eller patienten ér bosatt.
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Provox Life System

Provox Life-enheder er designet til at arbejde sammen som et system. Provox Life-systemet bestér
af Provox Life Adhesives, Provox Life HME'er, Provox Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons
og et udvalg af Provox Life-tilbeher.

Enhederne ber kun bruges i henhold til brugsanvisningen (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Tilsigtet anvendelse

Provox Life Comfort Adhesive er et engangs-kleebemiddel, der giver fastgerelse for Provox Life
HME:s og tilbeher efter total laryngektomi.

2. Indikationer

Facilitering af pulmonal rehabilitering efter total laryngektomi. Produktet er beregnet til voksne
(+18 ar).

3. Kontraindikationer

Patienter, der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner til selv at fastgere, fjerne eller betjene
anordningerne, ber ikke bruge disse selv og ber kun bruge disse, hvis de er under tilstraekkeligt
opsyn af en kliniker eller en uddannet omsorgsperson. Hvis ikke, kan dette resultere i begraenset
vejrtreekning og/eller kvaelning.

4. Beskrivelse af anordningen

Provox Life Comfort Adhesive er lavet af et silikonegel-materiale, der er egnet til folsom og irriteret
hud. Afhangigt af klinisk egnethed og fortsat tolerance kan produktet anvendes postoperativt
samt under og efter stralebehandling.

Provox Life Comfort Adhesive er vurderet til at veere sikkert at anvende under stralebehandling
(EBRT og IMRT med en dosis pa 2-3 Gy pr. stralebehandling).

Provox Life Comfort Adhesive er kun beregnet til engangsbrug og skal udskiftes mindst hver
24. time eller nar det er klinisk indiceret, f.eks. hvis det tilsmudses eller losnes.

5. Advarsler

* Huden, der er i kontakt med klebemidlet, skal bade vurderes individuelt og regelmaessigt gennemgas
for mikrobiel vaekst, der potentielt kan fere til infektion.
* Genbrug kan medfore overfersel af mikroorganismer, hvilket kan fore til infektion.
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Provox Life Comfort Adhesive

1) Kleebemiddel

2) Adapter

3) Fingerlgft-strimmel til klaebemiddel
4) Fingerlgft-strimmel til foring

5) Foring

6. Forholdsregler

« Plastret kan irritere huden. Stop med at bruge plastret, hvis huden bliver irriteret, og kontakt
din kliniker.

* Brug kun Provox Life Comfort Adhesive sammen med kompatible HME'er og tilbeher.
Nar du tager et brusebad med Provox Life Comfort Adhesive, kan du overveje at bruge
Provox Life Shower for at forhindre, at der kommer vand i lungerne, hvilket kan fore til
aspirationspneumoni og hoste (se indlaegssedlen, der folger med Provox Life Shower).

Bivirkninger

Mulige bivirkninger relateret til brugen af Provox Life Comfort Adhesive kan omfatte hudirritation,
allergisk hudreaktion og/eller hudmaceration.

7. Sadan bruges produktet
7.1 Rensning

1. Rens huden i henhold til lokale retningslinjer, f.eks. lunkent vand.
2. Lad huden terre, for du paferer kleebemidlet.
Rens altid slim af klaebemidlet, adapteren og stomien efter hoste.

7.2 Forberedelse og anvendelse

1. Fjern foringen (se figur 1-2).

2. Pafer klebemidlet pd huden omkring stomien (se figur 3).
. Massér klaebemidlet forsigtigt (se figur 4).

. Fastger en Provox Life HME (se figur 5).

. Vent mindst 5 min, for du taler, for at forbedre vedheaftningen (se figur 6-7). Langere
ventetid kan forbedre vedhaftningen.

[V NN}
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7.3 Aftagning

Provox Life Comfort Adhesive er kun beregnet til engangsbrug og skal udskiftes mindst hver 24.
time eller nér det er klinisk indiceret, f.eks. hvis det tilsmudses eller losnes.

1. Fjern forsigtigt klebemidlet ved hjzlp af fingerloft-strimlen (se figur 8).

2. Fjern eventuelle klaeberester fra huden. Mens du fjerner eventuelle kleberester, skal du serge
for at forhindre partikler/veesker i at treenge ind i stomien.

Information

Produkterne er beregnet til at blive opbevaret i @sken, indtil de tages ud til brug, da @sken
beskytter produkterne, og etiketten pa asken indeholder vigtige oplysninger saisom batchkode,
sidste anvendelsesdato og en unik stregkode.

8. Bortskaffelse

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

9. Indberetning

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

33



Provox Life System

Provox Life-enheter er designet for & fungere sammen som et system. Provox Life-systemet
bestar av Provox Life Adhesives, Provox Life HME-er, Provox Life LaryTubes, Provox Life
LaryButtons, og en rekke Provox Life-tilbeher.

Enhetene skal kun brukes i henhold til bruksanvisningen.

Provox Life Comfort Adhesive
1. Tiltenkt bruk

Provox Life Adhesive er et plaster til engangsbruk som gir feste til Provox LifeHME-er og
tilbeher etter total laryngektomi.

2. Indikasjoner

Tilrettelegging av lungerehabilitering etter total laryngektomi. Produktet er beregnet for voksne
(18 ér og eldre).

3. Kontraindikasjoner

Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for a feste, fjerne eller
betjene enhetene selv, ber ikke bruke enhetene alene, og de ber bare bruke dem hvis de er
under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en pleier med opplaring. Hvis ikke, kan dette fore til
pustevansker og/eller kvelning.

4. Beskrivelse av anordningen

Provox Life Comfort Adhesive er laget av et silikongelmateriale som er egnet for sensitiv og
irritert hud. Avhengig av klinisk egnethet og fortsatt toleranse, kan produktet brukes postoperativt
og under og etter stralebehandling.

Provox Life Comfort Adhesive har blitt vurdert til & veere trygt & bruke under stralebehandling
(EBRT og IMRT med en dose pa 2-3 Gy per strilebehandling).

Provox Life Comfort Adhesive er kun til engangsbruk og skal byttes minst hver 24. time eller
nar det er klinisk indikasjon for det, for eksempel hvis det er tilsmusset eller lost.

5. Advarsler

* Huden som er i kontakt med klebemiddelet, méd vurderes bade pa individuell basis og regelmessig
med tanke pa mikrobiell vekst som potensielt kan fore til infeksjon.
* Gjenbruk kan fere til overforing av mikroorganismer, noe som kan fere til infeksjon.
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Provox Life Comfort Adhesive

1) Plaster

2) Adapter

3) Lofteflik for plaster
4) Lofteflik for folie
5) Folie

6. Forholdsregler

* Plasteret kan irritere huden. Slutt & bruke plasteret hvis det utvikler seg hudirritasjon, og
oppsok lege.

* Provox Life Comfort Adhesive skal kun brukes med kompatible HME-er og tilbehor. Nar
du dusjer med Provox Life Comfort Adhesive, skal du bruke Provox Life Shower for a
hindre at vann kommer inn i lungene, noe som kan fore til aspirasjonspneumoni og hoste
(se bruksanvisningen som felger med Provox Life Shower).

Bivirkninger

Mulige bivirkninger relatert til bruken av Provox Life Comfort Adhesive kan omfatte hudirritasjon,
allergisk hudreaksjon og/eller hudoppbleting.

7. Hvordan den skal brukes
7.1 Rengjering

1. Rengjor huden i henhold til lokale retningslinjer, f.eks. med lunkent vann.
2. Lahuden terke for du bruker plasteret.
Fjern alltid slim fra plasteret, adapteren og stomien etter hosting.

7.2 Klargjor og pafor

1. Fjern folien (se figur 1-2).

. Sett plasteret pa huden rundt stomaen (se figur 3).

. Masser plasteret forsiktig (se figur 4).

. Fest en Provox Life HME (se figur 5).

. Vent minst 5 minutter for du snakker, for a forbedre klebeevnen (se figur 6-7). Hvis du
venter lenger, kan dette forbedre klebeevnen.

WA
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7.3 Fjern

Provox Life Comfort Adhesive er kun til engangsbruk og skal byttes minst hver 24. time eller nér
det er klinisk indikasjon for det, for eksempel hvis det er tilsmusset eller lost.

1. Fjern plasteret forsiktig ved hjelp av loftefliken (se figur 8).

2. Fjern eventuelle limrester fra huden. Nér du fjerner eventuelle limrester, méa du forhindre at
partikler/vaesker kommer inn i stomien.

Informasjon

Produktene skal oppbevares i esken til de tas ut for bruk, ettersom esken beskytter produktene
og etiketten pé esken inneholder viktig informasjon som batchkode, brukes innen-dato og en
unik strekkode.

8. Kassering

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

9. Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren og/eller
pasienten bor.
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Provox Life -jdrjestelma

Provox Life -laitteet on suunniteltu toimimaan yhdessi osana jirjestelméa. Provox Life -jérjestelmé
koostuu Provox Life Adhesive -liimapohjista, Provox Life -kosteusldmpdvaihtimista, Provox Life
LaryTube -putkista, Provox Life LaryButton -napeista ja erilaisista Provox Life -tarvikkeista.

Laitteita saa kéyttda vain kiyttoohjeiden mukaisesti.

Provox Life Comfort Adhesive
1. Kayttotarkoitus

Provox Life Comfort Adhesive on kertakdyttdinen liimapohja, joka mahdollistaa Provox Life
-kosteuslampdvaihtimien ja lisavarusteiden kiinnityksen kurkunpéén taydellisen poiston jalkeen.

2, Kdyttoaiheet

Keuhkokuntoutuksen edistiminen kurkunpién tdydellisen poiston jilkeen. Tuote on tarkoitettu
aikuisille (yli 18-vuotiaille).

3. Vasta-aiheet

Potilaat, joilla ei ole tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai henkisid kykyja laitteiden kiinnittamiseen,
poistamiseen tai kdyttaimiseen itse, eivit saa kiyttdd laitteita itsendisesti, vaan he saavat kéyttda
niitd vain silloin, kun he ovat ladkérin tai koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa. Jos
néin ei toimita, seurauksena voi olla hengitysvaikeuksia ja/tai tukehtuminen.

4, Laitteen kuvaus

Provox Life Comfort Adhesive -liimapohja on valmistettu silikonigeelistd, joka soveltuu
my0s herkille ja drtyneelle iholle. Jos tuote soveltuu potilaalle kliinisesti ja potilas sietdd sitd
pitkdaikaisesti, sitd voidaan kayttad leikkauksen jilkeen ja myos sadehoidon aikana ja jilkeen.
Provox Life Comfort Adhesive -liimapohja on arvioitu turvalliseksi kdyttdd sidehoidon aikana
(EBRT ja IMRT 2-3 Gy:n annoksella sédehoitokertaa kohti).

Provox Life Comfort Adhesive -liimapohja on tarkoitettu vain kertakéyttoon, ja se on vaihdettava
vihintdan 24 tunnin vilein tai kun se on kliinisesti aiheellista, esim. jos se on likaantunut tai
irronnut osittain.

5. Varoitukset

« Liimapohjan kanssa kosketuksissa oleva iho on arvioitava potilaskohtaisesti ja tarkistettava
saanndllisesti mahdollisesti infektioon johtavan mikrobikasvuston varalta.

« Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa mikro-organismien siirtymisen ja sen seuraksena infektion.
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Provox Life Comfort Adhesive

1) Liimapohja
2) Sovitin

3) Liimapohjan sormella nostettava
liuska

4) Taustapaperin sormella nostettava
liuska

5) Taustapaperi

6. Varotoimet

« Liimapohja saattaa drsyttdd ihoa. Jos ihodrsytystd ilmenee, lopeta liimapohjan kiytto ja kysy
neuvoja ladkariltasi.

« Kédytdi Provox Life Comfort Adhesive -liimapohjaa vain  yhteensopivien
kosteuslampdvaihtimien ja lisdvarusteiden kanssa. Kun kidyddan suihkussa Provox Life
Comfort Adhesive -liimapohjaa kéyttden, on kéytettivd Provox Life Shower -suojaa, joka
estdd veden padasyn keuhkoihin. Veden pédsy keuhkoihin voisi johtaa aspiraatiopneumoniaan
ja yskaén (katso Provox Life Shower -suojan mukana toimitettu kéyttdohje).

Haittavaikutukset

Mahdollisia Provox Life Comfort Adhesive -liimapohjan kiyttoon liittyvid haittavaikutuksia voivat
olla ihodrsytys, allerginen ihoérsytys ja/tai ihon maseraatio.

7. Kdyttoohje
7.1 Puhdistaminen

1. Puhdista iho laitoksen ohjeiden mukaisesti esimerkiksi haalealla vedella.
2. Anna ihon kuivua ennen liimapohjan kiinnittamisté.
Poista aina yskimisen jdlkeen lima liimapohjasta, sovittimesta ja trakeostoomasta.

7.2 Valmistelu ja kiinnittaminen

1. Irrota liimapohjan taustapaperi (katso kuvat 1-2).

. Kiinnité liimapohja ihoon trakeostooman ympérilld (katso kuva 3).
. Painele liimapohjaa varovasti kiinni ihoon (katso kuva 4).

. Kiinnitd Provox Life -kosteuslampdvaihdin (katso kuva 5).

. Odota vihintdén 5 minuuttia ennen puhumista, jotta liimapohja kiinnittyy paremmin
(katso kuvat 6-7). Pidempi odotusaika voi auttaa liimapohjan kiinnittymistd paremmin.

WA W N
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7.3 Poistaminen

Provox Life Comfort Adhesive -liimapohja on tarkoitettu vain kertakdyttoon, ja se on vaihdettava
vihintddn 24 tunnin vilein tai kun se on kliinisesti aiheellista, esim. jos se on likaantunut tai
irronnut osittain.

1. Poista liimapohja varovasti sormella nostettavan liuskan avulla (katso kuva 8).

2. Poista mahdolliset liimajd&mét iholta. Kun poistat mahdollisia liimajdémis, varo, ettei hiukkasia
tai nestettd padse trakeostoomaan.

Tietoja

Tuotteet on tarkoitettu sdilytettiviksi pakkauksessa siihen saakka, kun ne otetaan kdyttoon, silléd
pakkaus suojaa tuotteita ja pakkauksen etiketissd on térkeitd tietoja, kuten erdkoodi, viimeinen
kayttopaiva ja yksilollinen viivakoodi.

8. Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnillisté laitetta havitettdessa.

9. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
jakéyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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Provox Life System

Provox Life teeki eru honnud til ad vinna saman sem kerfi. Provox Life kerfid samanstendur af
Provox Life Adhesive, Provox Life HMEs, Provox Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons
og ymsum Provox Life fylgihlutum.

Teekin &ttu ad vera notud eingdngu i samraemi vid notkunarleidbeiningar (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Fyrirhugud notkun

Provox Life Comfort limid er einnota lim sem veitir festingu fyrir Provox Life HMEs og fylgihluti
eftir algert barkakylisnam.

2. Einkenni

Audvelda lungnaendurhafingu eftir algerlega barkakylisbrottnam. Varan er @tlud fullordnum
(18+ ara).

3. Frabendingar

Sjuklingar sem hafa ekki likamlega, vitreena eda andlega getu til ad festa, fjarlaegja eda stjorna
teekjunum sjalfir, settu ekki ad nota teekin sjalfsteett og settu einungis ad nota pau ef peir eru undir
nzgilegu eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila. Ef ekki, getur pad haft i for med sér
takmarkada 6ndun og/eda kofnun.

4. Lysing a taekinu

Provox Life Comfort limbandiod er gert 0r silikon gel efni sem hentar vel fyrir vidkveema og
pirrada hid. Hao kliniskri hentugleika og dframhaldandi poli, ma nota véruna eftir skurdadgerd
og medan a geislamedferd stendur og eftir slika medferd.

Provox Life Comfort lim hefur verid metid 6ruggt til notkunar medan & geislamedferd stendur
(EBRT og IMRT vid geislaskammta sem nema 2-3 Gy i hverri geislamedferd).

Provox Life Comfort Limid er einnota og malt er med ad skipt sé it 4 ad minnsta kosti
24 klukkustunda fresti eda pegar kliniskt tilefni er til, t.d. ef pad er 6hreint eda laust.
5. Varnadarord

* Pad er naudsynlegt ad meta hudina sem kemst i snertingu vid 1imid 4 einstaklingsgrundvelli og
endurskoda reglulega med tilliti til orveruvaxtar sem geeti mogulega leitt til sykingar.
* Endurnotkun getur valdid flutningi 6rvera sem leidir til sykingar.
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Provox Life Comfort limband

1) Lim

2) Millistykki

3) Limfingralyftiflipi

4) Fingralyftuflipi fédurpappirs
5) Liner

6. Varudarreglur

* Barkaraufarhlifin getur ert hudina. Ef erting & sér stad, hettu notkun a limvoru og radferdu
big vid laekni.

* Notid adeins Provox Life Comfort limid med samhafoum HMEs og fylgihlutum. Pegar pu
ferd i sturtu med Provox Life Comfort limi, skaltu nota Provox Life Shower til ad koma i veg
fyrir ad vatn komist inn i lungun, sem getur leitt til lungnabolgu vegna asvelgingar og hosta
(sja IFU sem fylgir Provox Life Shower).

Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir tengdar notkun Provox Life Comfort Adhesive gaetu innihaldid hudertingu,
ofnamisviobrogd i hud, og/eda hudmyking.

7. Notkunarleidbeiningar
7.1 Hreinsun

1. Hreinsadu hudina i samreemi vid stadbundnar leidbeiningar, svo sem med volgu vatni.
2. Lattu hudina porna adur en pu setur limio a.

Geettu pess a0 hreinsa alltaf slim fra limi, millistykki og stoma eftir hosta.

7.2 Undirbuningur og beiting

. Fjarlaegio fodringuna (sja myndir 1-2).

. Berid 1imid 4 hudina i kringum stoma (sja mynd 3).

. Nuddid 1imid varlega (sja mynd 4).

. Festu Provox Life HME (sja mynd 5).

. Bidi0 i ad minnsta kosti 5 minttur adur en pid talid til ad beeta vidlodunina (sja myndir 6-7).
AJ bida lengur getur baett vidlodun.

AW N =
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7.3 Fjarlaegja

Provox Life Comfort Limid er einnota og meelt er med ad skipt sé Gt 4 ad minnsta kosti
24 klukkustunda fresti eda pegar kliniskt tilefni er til, t.d. ef pad er ohreint eda laust.

1. Fjarleegio varlega limnotkunina med pvi ad nota flipann sem audvelt er ad taka i med fingrum
(sja mynd 8).

2. Fjarleegdu mogulegar leifar af limi ur hudinni. A medan pi fjarleegir hugsanlegar limleifar,
reyndu ad koma 1 veg fyrir ad agnir/vokvar komist inn i stémann.

Upplysingar

Vorurnar eru atladar til geymslu i kassanum bar til peer eru fjarlaegdar til notkunar, par sem kassinn
verndar vorurnar og midinn a kassanum inniheldur mikilveegar upplysingar, eins og lotuntimer,
dagsetningu til notkunar og einstakt strikamerki.

8. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vio
forgun a notudum laekningataekjum.

9. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun tekisins
til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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Provox Life'i siisteem

Provox Life'i seadmed on ette ndhtud tootama tihtse siisteemina. Provox Life'i siisteem koosneb
Provox Life Adhesives'itest, Provox Life HME-dest, Provox Life LaryTubes'idest, Provox Life
LaryButtons'itest ja Provox Life'i tarvikute valikust.

Seadmeid tohib kasutada ainult kasutusjuhendi (IFU) kohaselt.

Provox Life Comfort Adhesive
1. Kavandatud kasutus

Provox Life Comfort Adhesive on iihekordselt kasutatav, pakkudes kinnitust Provox Life HME-
dele ja tarvikutele parast tdielikku lariingektoomiat.

2. Naidustused

Kopsurehabilitatsiooni hdlbustamine pérast tédielikku lariingektoomiat. Toode on mdeldud
taiskasvanutele (18+ aasta vanustele).

see

3. Vastundidustused

Patsientidel, kellel puuduvad fiitisilised, kognitiivsed vdi vaimsed vdimed seadmete ise
kinnitamiseks, eemaldamiseks vdi kasutamiseks, ei tohiks seadmeid iseseisvalt kasutada ning
nad voivad neid kasutada ainult juhul, kui on olemas kliiniku voi koolitatud hooldaja piisav
jarelevalve. Kui ei, v3ib see pdhjustada hingamispiiranguid ja/voi lambumist.

4. Seadme kirjeldus

Provox Life Comfort Adhesive on valmistatud silikoongeelimaterjalist, mis sobib tundlikule ja
arritunud nahale. Olenevalt kliinilisest sobivusest ja jatkuvast taluvusest, voib toodet kasutada
operatsioonijirgselt ning kiiritusravi ajal ja parast seda.

Provox Life Comfort Adhesive on hinnatud ohutuks kasutamiseks kiiritusravi ajal (EBRT ja
IMRT annusega 2-3 Gy igal kiiritusseansil).

Provox Life Comfort Adhesive on moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ja seda tuleb vahetada
vihemalt iga 24 tunni jérel vai kui kliiniliselt vajalik, nditeks kui see on maérdunud vai lahti.

5. Hoiatused

« Liimiga kokkupuutes olevat nahka tuleb hinnata nii individuaalselt kui ka regulaarselt mikroobide
kasvu suhtes, mis voib viia infektsioonini.

« Taaskasutus vdib pdhjustada mikroorganismide iilekandumist, mis vdib viia nakatumiseni.
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Provox Life Comfort Adhesive

1) Plaaster

2) Adaptor

3) Plaastri sormetdste riba
4) Voodri sérmetdste riba
5) Vooder

6. Ettevaatusabinoud

« Kinnitusplaaster voib nahka érritada. Lopetage kinnitusplaastri kasutamine, kui tekib
nahadrritus ja konsulteerige raviarstiga.

« Kasutage Provox Life Comfort Adhesive'i ainult tihilduvate HME-de ja tarvikutega. Kui
kasutate Provox Life Comfort Adhesive'i dusi all, kasutage Provox Life Shower'it, et viltida
vee sattumist kopsudesse, mis vdib pdhjustada aspiratsioonipneumooniat ja kéha (vt Provox
Life Shower'iga kaasasolevat infolehte).

Korvaltoimed

Provox Life Comfort Adhesive'i kasutamisega seotud korvaltoimete hulka vodivad kuuluda
nahairritatsioon, allergiline nahareaktsioon ja/vdi naha matseratsioon.

7. Kasutamine
7.1 Puhastamine

1. Puhastage nahka vastavalt kohalikele juhistele, nditeks leige veega.
2. Laske nahal kuivada enne liimi pealekandmist.
Pirast kohimist eemaldage alati lima plaastrilt, adapterilt ja stoomilt.

7.2 Ettevalmistamine ja pealekandmine

1. Eemaldage vooder (vt jooniseid 1-2).

2. Kandke liim stoomi timbritsevale nahale (vt joonis 3).

. Masseerige liimi Ornalt (vt joonist 4).

. Kinnitage Provox Life HME (vt joonist 5).

. Oodake enne rdakimist vihemalt 5 minutit, et haardumine paraneks (vt jooniseid 6-7).
Pikem ooteaeg voib nakkumist parandada.

[V NN}
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7.3 Eemaldamine

Provox Life Comfort Adhesive on mdeldud ainult thekordseks kasutamiseks ja seda tuleb vahetada
vihemalt iga 24 tunni jdrel voi kui kliiniliselt vajalik, nditeks kui see on méardunud voi lahti.

1. Eemaldage liim ettevaatlikult, kasutades sdrmetdste riba (vt joonis 8).

2. Eemaldage nahalt voimalikud liimijaagid. Voimalike liimijadkide eemaldamisel viltige
osakeste/vedelike sattumist stoomi.

Teave

Tooted on mdeldud hoiustamiseks karbis seni, kuni need kasutamiseks vilja voetakse, sest karp
kaitseb tooteid ja karbil olev silt sisaldab olulist teavet, nagu partii kood, kdlblikkusaeg ning
kordumatu vodtkood.

8. Korvaldamine

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

9. Teavitamine

Votke arvesse, et koigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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Systém Provox Life

Prostfedky Provox Life jsou navrzeny tak, aby fungovaly jako systém. Systém Provox Life se
sklada z naplasti Provox Life Adhesive, filtri Provox Life HME, kanyl Provox Life LaryTube,
Provox Life LaryButton a fady piislusenstvi Provox Life.

Prostiedky by se smi pouzivat pouze v souladu s ndvodem k pouziti (IFU).

Naplast Provox Life Comfort Adhesive

1. Ucel pouziti
Naplasti Provox Life Adhesive jsou jednorazové naplasti, které slouzi k upevnéni filtrii Provox
Life HME a piislusenstvi Provox Life po totalni laryngektomii.

2. Indikace

Usnadnéni plicni rehabilitace po totalni laryngektomii. Vyrobek je uréen pro dospélé (nad 18 let).

3. Kontraindikace

Pacienti bez fyzickych, kognitivnich nebo mentalnich schopnosti potfebnych k tomu, aby mohli
prostiedky sami pfipevnit, sejmout nebo obsluhovat, by je neméli pouzivat samostatné a méli by
je pouzivat pouze pod dostateénym dohledem 1ékate nebo vyskoleného osetiovatele. Pokud ne,
muze dojit k omezeni dychani a/nebo uduseni.

4, Popis prostiedku

Naplast Provox Life Comfort Adhesive je vyroben ze silikonového gelového materialu, ktery je
vhodny pro citlivou a podrdzdénou pokozku. V zavislosti na klinické vhodnosti a trvalé snaenlivosti
1ze tento vyrobek napiiklad pouzit po operaci a béhem radioterapie a po ni.

Naplast Provox Life Comfort Adhesive byla vyhodnocena jako bezpe¢na pro pouziti béhem
radioterapie (EBRT a IMRT s davkou 2-3 Gy na ozafovaci sezeni).

Naplast Provox Life Comfort Adhesive je ur¢ena pouze pro jednorazové pouziti a musi byt ménéna
nejméné kazdych 24 hodin nebo pfi klinické indikaci, napiiklad pfi znecisténi nebo uvolnéni.
5. Varovani

 Kuzi, ktera je v kontaktu s naplasti, je tfeba posuzovat individualné a pravidelné kontrolovat, zda
na ni nedochazi k ristu mikrobi, které by mohly vést k infekei.
 Opakované pouziti miize zpusobit pienos mikroorganismu, ktery vede k infekci.
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Naplast Provox Life Comfort Adhesive

1) Néplast
2) Adaptér
3) Vystupek naplasti pro tchop
4) Podklad vystupku pro tchop
5) Podklad

6. Upozornéni

+ Samolepici vrstva mize podrazdit pokozku. Pokud dojde k podrazdéni kize, adheziva
piestaiite pouzivat a porad’te se s klinickym Iékafem.

» Naplasti Provox Life Adhesive pouZivejte pouze s kompatibilnimi filtry HME
a ptislusenstvim. Pfi sprchovani s naplasti Provox Life Comfort Adhesive doporu¢ujeme
pouzivat Provox Life Shower, abyste zabranili vniknuti vody do plic, coz muze vést k
aspiraéni pneumonii a kasli (viz navod k pouziti, ktery je dodavan s Provox Life Shower).

Vedlejsi ucinky
Mozné vedlejsi ucinky spojené s pouzivanim naplasti Provox Life Comfort Adhesive mohou zahrnovat
podrazdéni kize, alergickou kozni reakci a/nebo maceraci kize.

e

7. Pouziti
7.1 Cisténi
1. Ocistéte pokozku podle mistnich pokynt, napf. vlaznou vodou.

2. Pfed nalepenim naplasti nechte kizi zaschnout.

Po kaslani vzdy z naplasti, adaptéru a stomie odstraiite hlen.

7.2 Priprava a aplikace

1. Sejméte podklad (viz obrazky 1-2).

. Néplast nalepte na kuzi kolem stomie (viz obrazek 3).

. Naplast jemné vmasirujte (viz obrazek 4).

. Ptipojte filtr Provox Life HME (viz obrazek 5).

. Pred mluvenim pockejte alespoii 5 minut, aby se zlepsilo pilnuti (viz obrazky 6-7). Cekéani
po delsi dobu muze zlepsit pfilnavost.

[V EF SIS
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7.3 Odstranéni

Naplast Provox Life Comfort Adhesive je ur¢ena pouze pro jednorazové pouziti a musi byt ménéna
nejméné kazdych 24 hodin nebo pfi klinické indikaci, napfiklad pfi zne¢isténi nebo uvolnéni.
1. Naplast jemn¢ odstrafite pomoci vystupku pro zvednuti prstem (viz obrazek 8).

2. Ptipadné zbytky naplasti z kuize odstrafite. Pfi odstraiovani piipadnych zbytki naplasti zabraite
vniknuti ¢astic/tekutin do stomie.

Informace

Vyrobky jsou uréeny ke skladovani v krabici, dokud nejsou vyjmuty k pouziti, protoze krabice
vyrobKy chrani a §titek na krabici obsahuje dilezité informace, jako jsou kod Sarze, datum
expirace a jedine¢ny ¢arovy kod.

8. Likvidace

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

9. Hlaseni

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

A Provox Life eszk6zoket Gigy tervezték, hogy rendszerként miikodjenek egyiitt. A Provox Life
rendszer Provox Life Adhesive ragsztoanyagokbol, Provox Life HME ho- és nedvességeserél6kbol,
Provox Life LaryTube léges6kaniilékbol, Provox Life LaryButton sztomacsatlakozokbol és a
kiilonféle Provox Life tartozékokbol all.

Az eszkozoket kizarolag a hasznalati itmutatonak (IFU-nak) megfeleléen szabad hasznalni.

Provox Life Comfort Adhesive ragasztéanyag
1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Life Comfort Adhesive egy egyszer hasznalatos ragasztéanyag, amely biztositja a
Provox Life HME hé- és nedvességeseréldk és tartozékok rogzitését teljes gégeeltavolitas utan.

2. Javallatok

A tiidérehabilitacio eldsegitése teljes gégeltavolitas utan. A termék felnottek szamara késziilt
(18 éven feliilicknek).

3. Ellenjavallatok
Az eszkdzok 6nallo csatlakoztatasdhoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz sziikséges fizikai,
kognitiv vagy mentalis képességekkel nem rendelkez6 betegeknek tilos egyediil hasznalniuk az

eszkozoket, ezt csak orvos vagy szakképzett apolo szigoru feliigyelete mellett tehetik. Ha nem,
ez légzési zavarokhoz és/vagy fulladashoz vezethet.

4, Az eszkoz leirasa

AProvox Life Comfort Adhesive ragasztoanyag érzékeny ¢és irritalt boron is hasznalhaté szilikon
gél anyagbol késziil. A klinikai alkalmassagtol ¢és a tartos toleranciatol fiiggden alkalmazhatd
miitéteket kovetden, vagy sugdrterapia alatt és utan.

A Provox Life Comfort Adhesive ragasztoanyag biztonsdgosnak bizonyult a sugérterapia soran
(EBRT ¢s IMRT 2-3 Gy dozisban sugarkezelésenként).

A Provox Life Comfort Adhesive ragasztoanyag csak egyszeri hasznalatra szolgal, és legalabb
24 6ranként vagy klinikai indikacio esetén, példaul szennyez6dés vagy lazasag, cserélni kell.
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5. Figyelmeztetések

* Aragasztéanyaggal érintkez6 boron mind egyénileg, mind pedig rendszeresen meg kell vizsgalni
amikrobak szaporodasat, mert az potencialisan fertézéshez vezethet.
+ Azujrahasznalat mikroorganizmusok atvitelét okozhatja, ami fert6zéshez vezethet.

Provox Life Comfort Adhesive ragasztéanyag

1) Ragasztéanyag

2) Adapter

3) Ragasztdanyag felemeléfil
4) Védéréteg felemelfil

5) Véddréteg

6. Ovintézkedések

* A szlirGbetét tarto irritalhatja a bort. Ha borirritacio alakul ki, hagyja abba a sziirébetét tartd
hasznalatat, és forduljon orvosahoz.

« A Provox Life Comfort Adhesive ragasztoanyagot csak kompatibilis ho- és
nedvességeserélékkel és tartozékokkal hasznalja. Amikor a Provox Life Comfort Adhesive
ragasztoéanyagot hasznalva zuhanyozik, hasznalja a Provox Life Shower segédeszkozt,
hogy megakadalyozza a viz tiidébe jutasat, ami aspiracios tidégyulladashoz és kohogéshez
vezethet (1asd a Provox Life Shower segédeszkoz hasznalati Gtmutatojat).

Mellékhatasok

AProvox Life Comfort Adhesive ragasztoanyag hasznalataval kapcsolatos lehetséges mellékhatasok
kozé tartozhat a borirritacio, allergias borreakcio és/vagy a bor felazasa.

7. Hasznalat

7.1 Tisztitas

1. Tisztitsa meg a bort a helyi iranyelveknek megfelelden, példaul langyos vizzel.
2. Aragasztoanyag felvitele el6tt hagyja megszaradni a bort.
Kohogés utan mindig tavolitsa el a nyakot a ragasztoanyagrol, az adapterrél és a stoma kornyekérdl.
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7.2 Elokészités és alkalmazas

. Tavolitsa el a védoréteget (lasd az 1-2. abrat).

. Vigye fel a ragasztéanyagot a stoma koriili borre (lasd: 3. abra).

. Finoman simitsa a bérre a ragasztoanyagot (lasd a 4. abrat).

. Csatlakoztasson egy Provox Life HME ho- és nedvességeserélét (lasd az 5. abrat).

. Varjon legalabb 5 percet mieldtt beszélne, hogy javuljon a tapadas (lasd a 6-7. abrat).
A hosszabb varakozas javithatja a tapadast.

7.3 Eltavolitas

A Provox Life Comfort Adhesive ragasztoanyag csak egyszeri hasznalatra szolgal, és legalabb
24 oéranként vagy klinikai indikacio esetén, példaul szennyezddés vagy lazasag, cserélni kell.

I R S

1. Ovatosan tavolitsa el a ragasztoanyagot a felemel6fiil segitségével (Idsd a 8. abrat).

2. Tavolitsa el a ragasztoanyag esetleges maradvanyait a borrél. A ragasztoanyag esetleges
maradvanyainak eltavolitasa soran akadalyozza meg, hogy részecskék/folyadékok keriiljenek
a stomaba.

Informacié

A termékeket a dobozban kell tarolni, amig hasznalatra ki nem veszik, mivel a doboz védi
a termékeket, €s a dobozon 1év6 cimke fontos informéciokat tartalmaz, példaul a sarzs kodot,
a felhasznalhatosag datumat és egy egyedi vonalkodot.

8. Hulladékkezelés

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

9. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak
¢és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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System Provox Life

Urzadzenia Provox Life sa zaprojektowane do wspotdziatania jako system. W sktad systemu
Provox Life wchodza plastry Provox Life, wyroby Provox Life HME, rurki Provox Life LaryTube,
przyciski Provox Life LaryButton oraz szereg akcesoriow Provox Life.

Urzadzenia powinny by¢ uzywane wylacznie zgodnie z Instrukcja uzycia (IFU).

Plaster Provox Life Comfort
1. Przeznaczenie

Provox Life Comfort to jednorazowe plastry, ktore zapewniaja mocowanie dla urzadzen Provox
Life HME i akcesoriow po catkowitej laryngektomii.

2. Wskazania

Utatwienie rehabilitacji oddechowej po catkowitej laryngektomii. Produkt jest przeznaczony
dla 0s6b dorostych (w wieku 18 lat i starszych).

3. Przeciwwskazania

Pacjenci, ktorzy nie posiadaja zdolnoéci fizycznych, poznawczych lub umystowych wymaganych
do samodzielnego zaktadania, zdejmowania lub obstugi urzadzen, nie powinni uzywaé tych
urzadzen samodzielnie i powinni uzywa¢ ich tylko pod wystarczajacym nadzorem lekarza lub
przeszkolonego opiekuna. W przeciwnym wypadku, moze doj$¢ do utrudnienia oddychania
i/lub uduszenia.

4. Opis urzadzenia

Plaster Provox Life Comfort jest wykonany z zelu silikonowego, ktory jest odpowiedni dla skory
wrazliwej i podraznionej. Zaleznie od przydatnosci klinicznej i dalszej tolerancji produkt mozna
stosowaé pooperacyjnie oraz w trakcie i po radioterapii.

Plaster Provox Life Comfort zostat oceniony jako bezpieczny do uzywania podczas radioterapii
(EBRT i IMRT przy dawce 2—-3 Gy na sesj¢ napromieniania).

Plaster Provox Life Comfort jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku i powinien
by¢ zmieniany co najmniej co 24 godziny lub gdy jest to wskazane klinicznie, np. w przypadku
zabrudzenia lub poluzowania.
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5. Ostrzezenia

 Skora majaca kontakt z plastrem musi by¢ oceniana zarowno indywidualnie, jak i regularnie
sprawdzana pod katem rozwoju drobnoustrojow, ktore moga potencjalnie prowadzi¢ do infekeji.
* Ponowne uzycie moze powodowac przenoszenie mikroorganizmow, co prowadzi do infekeji.

Plaster Provox Life Comfort

1) Plaster
2) Adapter

3) Wypustka na palec do zdejmowania
plastra

4) Wypustka na palec do zdejmowania
warstwy ochronnej

5) Warstwa ochronna

6. Srodki ostroznosci

* Plaster moze powodowa¢ podraznienie skory. W przypadku podraznienia skory nalezy
zaprzesta¢ uzywania plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem.

* Nalezy uzywac¢ plastra Provox Life Comfort wylacznie ze zgodnymi urzadzeniami HME
i akcesoriami. Gdy podczas korzystania z plastra Provox Life Comfort uzytkownik kapie si¢
pod prysznicem, powinien stosowa¢ Provox Life Shower, aby zapobiec przedostawaniu sig¢
wody do ptuc, co moze prowadzi¢ do zachtystowego zapalenia ptuc i kaszlu (patrz Instrukcja
uzycia dotgczona do Provox Life Shower).

Skutki uboczne

Mozliwe skutki uboczne zwiazane ze stosowaniem plastra Provox Life Comfort moga obejmowaé
podraznienie skory, skorna reakcjg alergiczng i/lub maceracje skory.

7. Jak stosowac¢
7.1 Czyszczenie

1. Oczysci¢ skore zgodnie z lokalnymi zaleceniami, np. letnia woda.
2. Przed natozeniem plastra poczeka¢, az skora wyschnie.
Po kaszlu zawsze nalezy oczyszcza¢ $luz z powierzchni plastra, adaptera i stomy.
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7.2 Przygotowanie i zastosowanie

. Usuna¢ warstwe ochronng (patrz rysunki 1-2).

. Natlozy¢ plaster na skor¢ wokot stomy (patrz rysunek 3).

. Delikatnie wmasowac¢ plaster (patrz rysunek 4).

. Zatozy¢ Provox Life HME (patrz rysunek 5).

. Odczeka¢ co najmniej 5 minut przed rozpoczgciem mowienia, aby poprawic¢ przyczepno$é
(patrz rysunki 6-7). Diuzsze oczekiwanie moze poprawi¢ przyczepnosc.

7.3 Zdejmowanie

I S

Plaster Provox Life Comfort jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku i powinien
by¢ zmieniany co najmniej co 24 godziny lub gdy jest to wskazane klinicznie, np. w przypadku
zabrudzenia lub poluzowania.

1. Delikatnie usuna¢ plaster przy pomocy wypustki na palec (patrz rysunek 8).
2. Usuna¢ ewentualne pozostatosci plastra ze skory. Podczas usuwania ewentualnych pozostatosci
po plastrze zapobiegac przedostawaniu si¢ czastek/ptynow do stomy.

Informacje

Produkty sa przeznaczone do przechowywania w pudetku do momentu ich wyjecia celem uzycia,
poniewaz pudetko chroni produkty, a etykieta na pudetku zawiera wazne informacje, takie jak
kod partii, data waznosci i unikatowy kod kreskowy.

8. Utylizacja

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

9. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy
zglosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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Sustav Provox Life

Uredaji Provox Life dizajnirani su da rade zajedno kao sustav. Sustav Provox Life sadrzava sljedece
proizvode: Provox Life Adhesive, kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) Provox
Life, Provox Life LaryTube, Provox Life LaryButton i asortiman dodatne opreme Provox Life.

Uredaji se smiju upotrebljavati samo u skladu s uputama za uporabu (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. Namjena

Provox Life Comfort Adhesive je drza¢ kazete za jednokratnu upotrebu koji omogucuje postavljanje
kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka Provox Life i dodatne opreme nakon totalne
laringektomije.

2. Indikacije

Olaksavanje plu¢ne rehabilitacije nakon totalne laringektomije. Proizvod je namijenjen odraslima
(stariji od 18 godina).

3. Kontraindikacije

Pacijente koji nisu fizi¢ki, kognitivno ili mentalno sposobni samostalno pri¢vrstiti ni ukloniti
proizvode, kao ni upravljati njima, ne smiju proizvode upotrebljavati samostalno, nego samo
uz dovoljan nadzor klinickog djelatnika ili obucenog njegovatelja. Ako ne, to moze dovesti do
otezanog disanja i/ili gusenja.

4. Opis proizvoda

Provox Life Comfort Adhesive drza¢ kazete izraden je od silikonskog gela koji je pogodan za
osjetljivu i nadrazenu kozu. Ovisno o klini¢koj prikladnosti i daljnjoj toleranciji, proizvod se
moze upotrebljavati postoperativno te tijekom i nakon radioterapije.

Drza¢ kazete Provox Life Comfort Adhesive ocijenjen je sigurnim za uporabu tijekom radioterapije
(EBRT i IMRT u dozi od 2 — 3 Gy po sesiji zracenja).

Drza¢ kazete Provox Life Comfort Adhesive namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu uporabu i
mora se mijenjati najmanje svakih 24 sata ili kada je to klini¢ki indicirano, npr. ako je zaprljano
ili labavo.
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5. Upozorenja

« Kozukoja je u dodiru s ljepilom potrebno je procijeniti na pojedinacnoj osnovi i redovito pregledavati
zbog moguceg rasta mikroba koji bi mogao dovesti do infekcije.
* Ponovna uporaba moze uzrokovati prijenos mikroorganizama $to dovodi do infekeije.

Provox Life Comfort Adhesive

1) Drzac kazete
2) Adapter
3) Jezi¢ak za podizanje drzaca kazete
4) Jezi¢ak za podizanje obloge
)

5) Obloga

6. Mjere opreza

* Ljepilo moze nadraziti kozu. Ako se pojavi nadrazenost koze, prestanite upotrebljavati drza¢
kazete i posavjetujte se s klinickim djelatnikom.

* Drza¢ kazete Provox Life Comfort Adhesive upotrebljavajte isklju¢ivo s kompatibilnim
kazetama za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) i dodatnom opremom. Prilikom
tuSiranja s drzatem kazete Provox Life Comfort Adhesive, upotrebljavajte Provox Life
Shower kako biste sprijecili ulazak vode u pluca, Sto moze dovesti do aspiracijske upale
pluca i kaslja (pogledajte upute za uporabu prilozene uz Provox Life Shower).

Nuspojave

Moguce nuspojave povezane s uporabom drzaca kazete Provox Life Comfort Adhesive mogu ukljucivati
iritaciju koze, alergijsku reakciju na kozi i/ili maceraciju koze.

7. Uporaba

7.1 Ciscenje

1. Ocistite kozu prema lokalnim smjernicama, npr. mlakom vodom.

2. Pustite da se koza osusi prije nego postavite drza¢ kazete.
Uvijek ocistite sluz s drzaca kazete, adaptera i stome nakon kasljanja.
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7.2 Priprema i primjena

1. Uklonite oblogu (pogledajte slike 1 — 2).

2. Nanesite drza¢ kazete na kozu oko stome (pogledajte sliku 3).

3. Njezno masirajte drza¢ kazete (pogledajte sliku 4).

4. Pric¢vrstite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) Provox Life (pogledajte
sliku 5).

5. Pricekajte barem 5 min prije nego §to pocnete govoriti kako biste poboljsali prianjanje
(pogledajte slike 6 — 7). Dulje ¢ekanje moze poboljsati prianjanje.

7.3 Uklanjanje

Drza¢ kazete Provox Life Comfort Adhesive namijenjeno je iskljucivo za jednokratnu uporabu i
mora se mijenjati najmanje svakih 24 sata ili kada je to klinicki indicirano, npr. ako je zaprljano
ili labavo.

1. Pazljivo uklonite drza¢ kazete s pomocu jezi¢ka za podizanje prstima (pogledajte sliku 8).

2. Uklonite potencijalne ostatke ljepila s koze. Dok uklanjate potencijalne ostatke ljepila, sprijecite
ulazak Cestica/tekucina u stomu.

Informacije

Proizvodi se trebaju Cuvati u kutiji dok se ne izvade za uporabu, jer kutija §titi proizvode,
a naljepnica na kutiji sadrzi vazne informacije, kao $to su §ifra serije, rok uporabe i jedinstveni
crti¢ni kod.

8. Odlaganje u otpad

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

9. 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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T0otnpua Provox Life

Orovokevég Provox Life éxovv oyediactel dote va Asrtovpyovv pali mg éva cbotua. To cvotnpa
Provox Life amoteleiton amd to Provox Life Adhesive, Provox Life HME, Provox Life LaryTube,
Provox Life LaryButton kot t 6€1pé cupminpopatikdy npoiévtov Provox Life.

Ot cuokevég Bo Tpémet va ypnotponoodviat povo copeova pe tig Odnyieg yprong (IFU).

Provox Life Comfort Adhesive
1. NpoBAenmopevn xprion

O Provox Life Comfort Adhesive eivat avtokdAAnteg facelg piog xpiong ot omoieg mopéxovy m
SuvaTdTNTO GVUVIEGT|G e TOVG EVOALGKTEG BEpUOTNTOG KOt VYpusiog fe Kovumi opthiog Provox
Life HME kot to. GOUIANpOUOTIKE TPOTOVTO HETE 0O OMKT) A0PUYYEKTOMT.

2. Evésisig

AlEDKOAVVOT TG TVEVHOVIKNG OMOKATAGTAONG HETG amd oMk Aapuyyektopr|. To mpoiov
mpoopileton yuo evidikes (18+ etdv).

3. Avtevdeielg

Ot acOeveig mov dev S100£TOVY TN PULGIKY, TVEVLATIKT 1] VONTIKY IKAVOTNTOL TOV OMOUTEITOL DOTE
VO TPOLYHOTOTOWGOVV Ot {3101 TNV ToToOETGT, aPaipeEsT Kot AELTOVPYID TV GUCKEV®Y, devV
TPETEL VOL YPNGLLOTOLOVY [LOVOL TOVG TIG GLOKEVES Kot 0oL TPETEL VOL TIG YPNGILOTOLOVV LOVO VTTd
EMaPKT ETIPAEYN 10TPOV 1| EKTASEVUEVOL PPOVTIGTH. ALPOPETIKA, AVTO UTOpEl Vo 0dnyioet
GE TEPLOPIGHEVT AVOTTVOT) KOUT) aspuEia.

4, Meprypapn TNG CUGKEVNG

H Provox Life Comfort Adhesive (ocvtokdAAN T Béon) eivor KOTACKEVAGHEVT OO DAKO YEANG
GAkOVNG oL eivar KatdAAnAo yio gvaicOnto ko epedicpévo déppa. Avaioya pe TNV KAVIKY
KOTOAAMNAOTNTO KO KOL TNV IKOVOTNTO TOV SEPHOTOG VoL avexDel KOAANTIKO DAIKO yior peydin
Sapketa, To TPOidV umopel va ypnotponomdel petey ePNTIKG, KOTA T SIEPKEL KOl LETE TNV
axtwvobepaneio.

H Provox Life Comfort Adhesive (avtokdAAnt Bdon) £xet agloroynOei 6Tt eivar acpaing yio
ypnon katd ) ddpketa g aktvobepansiog (EBRT kot IMRT pe 86om 2-3 Gy avd cuvedpio
axtvoPBoricg).

H Provox Life Comfort Adhesive (cvtokdAAnTn Bdon) mpoopiletat yio pio pdvo ypnon kot
GUVIGTATOL T aAAayT} TG TOLAGYIGTOV KAOE 24 (peg 1) OTaV EVIEIKVLTOL KAMVIKG, T.). 6TV gival
Aepopévn 1 yohopn.
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5. Mposidomoioeig

* To déppa mov Epyeton oe Emapn pe T0 KOAANTIKO TG Phong mpémet va var a&lohoyeitot eE0TOKEVEVDL
Ko VoL emBEmPEITOL TOKTURE Yo pikpoBlakt| avantuén mov Bo pmopodoe evogOUEVOS Ve 0Oy OEL
o€ Lolvvor).

* H enavoypnoyonoinon pumopel vo TpokarEser T HETAPOPE HIKPOOPYOVIGUOV, 0SNYOVTOG
o€ poivvon.

Provox Life Comfort Adhesive

1) KoANTIKN em@dvela

2) ZUvdeopog

3) MNwTTida auToKOAANTNE BAaong
4) NwtTida autokOANTNG Tawviag
5) AUTOKOANNTN Tavia

6. Mpogulageig

To koAMnTkd ™G Pdong pmopei va mpokorécet epebiopd oto déppa. ETopaTioTE VO
™V XPNCLOTOLEiTE €Gv Tapovclootel epebiopnos tov déppatog kot cvpBovievdeite tov
Oepdmovta 1Tpd cogc.

Xpnowponoteite v Provox Life Comfort Adhesive (cvtokdAAnTn Bdon) povo pe copfatode
HME «xat cupmnpopotiké tpoiovia. Otav Kavete vioug ypnotponoldvtag e Provox Life
Comfort Adhesive (avtokoAAntn Paon), xpnooromote to Provox Life Shower (kédAvppo
TPOGTAGING GTOUIOV A0PVYYEKTOUNG Al VEPO) YL VOL ATOTPEYETE TNV €IG0S0 VEPOD GTOVG
TVEDIOVEG TTOV Umopet var 03N YN oEL 6€ Tvevpovia and wlopdenom kat Priya (deite Tig 0dnyieg
%PNoNG mov cuvodevovy to Provox Life Shower).

Mapevépyeieg

IOavég mapevépyeieg mov oyetiCovrar pe T ypron g Provox Life Comfort Adhesive (avtokoiintm
Bdon) uropel va mepthapfdvouvy epediopd tov déppatog, arlepyki avtidpaon tov dEppatog Ko
Sofpoyi} Tov dEppaTog.
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1. O8nyieg xpong
7.1 Ka®apiopog

1. Kabapiote 10 déEppa GOUPOVE HE TIG TOTIKEG 0N YIES, Y. YMopd vEPO.

2. AQNoTE TO SEPUN VUL GTEYVAGEL TIPLV EPUPHOGETE TNV AVTOKOAANTN Bom.

Kabapilete mavto ) PAévva amd Ty avToKOAANTN BAoT, TOV GOVOEGHO Kol T GTopio HETd

and Prixe.

7.2 MposTolpacia Kat epappoyn

. Agparpéote v avtokOAAN ™ Touvio (BA. Ewoveg 1-2).

. E@appoote mv avtokdAnt Bdaon oto déppa yop® amd ™ otopio (BA. Ewdva 3).

. Kavrte amard pacdl oy avtokoAint Baon (PA. Ewdva 4).

. Zuvdéote évav Provox Life HME (BA. Ewcova 5).

. Hepyiévere  tovddyiotov 5 Aemtd  mpwv  pkjoete  ywo  va  Pektidoste v
KoAAnTucoTTO PA. Etkoveg 6-7). Tlepyévovtag meptocdtepn dpo umopei va BeATidoet Ty
KOAMNTIKOTNTOL.

7.3 Agaipeon

H Provox Life Comfort Adhesive (avtokdAAnt Bdon) mpoopiletar yio pio pdvo yprion kot

GUVIGTATOL T 0ALayT| TNG TOLAdYIoTOV KGOE 24 (peg 1) OTay evdeikvuTol KAMVIKA, TT.). OTOV givor

Aepopévn 1 xahapn.

1. Apaipéote amord TV 0LTOKOAA T BAOT PNCILOTOIOVTAS TN YAMTTIOO TG AVTOKOAANTNG

Baong (PA. Ewova 8).
2. Apapéote TuyOV voleippoto KoAnTkoD g Pdong and to déppa. Katd mv apaipeon
TOAVAOV VTOAEHUATOV KOAANTIKOD, ATOTPEYTE TV £IG050 COUATSIMV/VYPOV 6T GTOpa.

MAnpowopisg

Ta mpoidvta mpoopilovrot yio amodikevon 6to kouti puéypt va apaipedodv yia ypnon, kabddg to
KOVTI TPOGTOTEVEL TOL TPOTOVTA KOL 1) ETIKETOL GTO KOVT TEPLEYEL ONLAVTIKEG TAT)POPOPIES, OTMOG
TOV KOOKO TapTidag, TV nuepopunvia ANENG KoL TOV HOVISIKO YPOUUOTO KOIKA.

8. Amoppiyn

Noa akorovbeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LOTPIKEG TPUKTIKEG KO TIG EOVIKEG amouThoels mept
BroroyKOV KvdOVOV 6TaV 0mOpPPINTETE YPNCILOTOUHEVO. TPOTEYVOROYIKE TPOTOVTOL.

I S

9. Avagopa

Emonpaivetot 61t omotodnmote coPoapd cupPdv mov £xel TpoKOYEL GE GYEOT WE TN GLCKELT
TPETEL VOL AVOPEPETOAL GTOV KATUGKEVOGT Kot TV Approdio Apyn e x@pag 6TV 0moio SIopEVEL
0 xpioTG /Kot 0 achevic.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Vyrobce; Gyarto;
Producent; Proizvodac; KotaoKevooTg; isiadll &,z

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di fabbri-
cazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Pro-
duksjonsdato; Valmistuspdivd, Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev; Datum vyroby;
Gyartas id6pontja; Data produkcji; Datum proizvodnje; Huepopmvia mopayoyng; awadl g6

a

Use-by date; Verwendbar bis; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data di
scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvind senast; Anvendes inden; Brukes
innen; Viimeinen kéyttopéiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Data waznosci; Rok uporabe; Hugpopmvio MENG; gt Jd puseud

LOT

Batch code; Chargenbezeichnung; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Satskod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Kod
Sarze; Sarzs kod; Kod partii; Sifra serije; Kandikog moptidog; assul sss

Product reference number; Bestellnummer/Artikelnumme; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia del
producto; Referéncia do produto; Produktreferensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama; Numer katalogowy produktu; Referentni
broj proizvoda; Kadikog mpoidvTog; guall (zall 63,1

®

Do not re-use; Nicht zur Wiederverwendung; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non
riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes; Skal ikke
gjenbrukes; Ei uudelleenkiytettivi; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; NepouZivejte
opakovang; Ne hasznalja fel ujra; Nie uzywac ponownie; Nemojte ponovno upotrebljavati;
MnV ETOVOYPNCIIOTOLEITE; alasradl ssle] pas oz

R

MR Safe; MR-sicher; MR-veilig; Compatible IRM; Sicuro per la RM; Producto seguro
con IRM; Seguro para utilizagdo em RM; MR-séker; MR-sikker; MR-sikker; Turvallinen
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magneettikuvauksessa; Oruggt vid segulomun; MRT-kindel; Bezpe¢né v prostiedi MR;
MRI-biztonsagossag; Bezpieczenstwo RM; Sigurno za magnetsku rezonanciju (MR);

AGQUAEG Y10, HOYVITIKY) TOHOYPOPTOL; (RM) essbliall 5,0l go ool

el
=

AN~
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht geschiitzt und trocken aufbewahren;
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; Héll borta frén solljus och hall torrt; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sdilytettivi kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymio fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal
péikesevalgusest; Chraiite pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol,
és tartsa szarazon; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywaé w suchym miejscu;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; ®vidcoete Lakpid 0md T0 NAOKO
QOG KoL SIOTNPEITE TN GUGKEVT] GTEYVN; dliz les puaddl dnil s sy iiell 2529 s basl

(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; Navod k pouziti;
Haszndlati atmutato; Instrukcja uzycia; Upute za upotrebu; Odnyieg xpiong; elusadl oledss

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Dispositivo médico; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk anordning; Medisinsk
utstyr; Ladkinnéllinen laite; Leekningateeki; Meditsiiniline seade; Zdravotnicky prostiedek; Orvosi
eszkdz; Wyréb medyczny; Medicinski proizvod; lotpoteyvohoyikd mpoiov; b k=

/AN

Caution, consult instructions for use; Achtung, 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 utilizagao; Forsiktighet, se bruksanvisningen; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttohjeet; Varud, lesio
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z
instrukcja uzycia; Oprez: proucite upute za uporabu; [Ipocoyr, cupovievteite Tig 0dnyieg
APNONG; plasrtal] Sloelss gl s
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€0

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar; L’emballage
est recyclable; La confezione ¢ riciclabile; El embalaje es reciclable; A embalagem ¢ reciclavel;
Forpackningen ér dtervinningsbar; Emballagen er genanvendelig; Emballasjen kan resirkuleres;
Pakkaus on kierrdtettdvd; Umbuadirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav; Obaly
jsou recyklovatelné; A csomagolas tjrahasznosithat; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalaza se moze reciklirati; H cuokevoacio eivon ovokuKADOUN; sul ssley AliE 35l

L

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui; Abrir aqui; Oppna
hér; Abn her; Apnes her; Avataan tisti; Opnast hér; Avage siit; Oteviete zde; Itt nyilik;
Otwiera¢ tutaj; Otvorite ovdje; Avoi&te £3(M; ta wsl

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); Marcagdo (UKCA) de Conformidade Avaliada no

Reino Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity Assessed); UKCA-mearkning (UK-
overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA);
Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinti; Breska
samramismatio (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA) mirgistus; Oznaceni
UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA) jel6lés; Oznaczenie
UK Conformity Assessed (UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA);
INuaven UKCA (UK Conformity Assessed); (UKCA) 8aocbl BSLebl § 2kl s dnle

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

g

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical devices;
Zeigt an, dass das Produkt mit den européischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte
konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la 1égislation européenne relative aux
dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi
medici; Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios;
Indica que o produto esta em conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos
médicos; Anger att produkten 6verensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europzisk lovgivning for
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medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisia laitteita koskevan EU-lainsdédannon mukainen;
Gefur til kynna ad varan sé¢ i samrami vid evropska 10ggjof um laekningataeki; Naitab, et

toode vastab meditsiiniseadmeid kasitlevatele Euroopa digusaktidele; Oznacuje, ze vyrobek

je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak; Wskazuje, ze
produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medycznych; Oznacava
da je proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima; Ymodeikvoet 0tt to
TPOIOV cuppopedvetot pe TV Evponaiky vopobesio yia to 10tpoteyvoroytkd mpoiova;

Sty s 10 1p00z pOslG g 100Gl 155068 10¢lp0s Wldig 38 1 boss

IS &

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 tdkn og Infotri
fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Symbol Triman a Infotri pro Francii;
Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman i Infotri dla Francjil; Simbol
Triman i oznaka Infotri za Francusku; Zopfoio Triman ko Infotri yio T FodAior

Lusyd JoY Infotris Triman )

Recyclmg guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage;
Linee guida per il riciclo; Directrices de rcmclado Orientagdes relativas a reciclagem;
Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for genanvendelse Retningslinjer for resirkulering;
Kierritysohjeet; Leiobeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Pokyny pro
recyklaci; Ujrahasznositasi itmutato; Wytyczne dotyczz,ce recyklingu; Smjernice za
recikliranje; Kotevbovipieg ypotpés GYETIKG PE TNV OVOKOKADON; Ltlslos Jelss 10sss,

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Bestellnummer/Artikelnummer, Versions-
nummer; Referentienummer, versienummer; Numéro de référence, Numéro de version; Numero
riferimento, Numero versione; Ntmero de version; Numero de referéncia, Ntimero da versio;
referensnummer, versionsnummer; Referencenummer, Versionsnummer; Referansenummer,
versjonsnummer; Viitenumero, versionumero; Utgeifumlmer Viitenumber, versiooni number;
Referencni Cislo, ¢islo verze; Hivatkozasi szam, verzioszam; Numer referencyjny, numer wersji;
Referentni broj, broj verzije; ApiOpog avopopds, ApiOuog kdoong; ey i ¢ aa sall a8l

YYYY-MM-DD = Date of issue; Datum der Ausgabe; Datum van uitgifte; Date d’émission;
Data di emissione; Fecha de emision; Data de emissdo; Utfardandedatum; Udstedelsesdato;

Utstedelsesdato; Julkaisupdivi; Utgafudagur; Viljastamise kuupéev; Datum vydani; Kiadas
datuma; Data wydania; Datum izdavanja; Huepopnvia £k300mg; olysg 1lees)s
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