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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this device
to sale, distribution and use by or on order of a physician
or a licensed practitioner.

The availability of this product without prescription outside
the United States may vary from country to country.

Disclaimer

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

Provox Measure is intended for sizing the length
(corresponding to voice prosthesis length) of
tracheoesophageal (TE) punctures.

Contraindications

« Do not use the device on punctures of diameter less than
20 Fr as this may cause damage and/or bleeding of the
puncture.

« The device is not intended to be used at the time of
surgical creation of the puncture.

Device description

Provox Measure is made of a reusable stainless steel
rod and a reusable plastic tube (polyoxymethylene). A
single-use silicone flange is attached to the stainless steel
rod prior to use.

WARNINGS

« To avoid cross contamination, use appropriate hygienic
procedures and make sure that each used device is
cleaned, disinfected, dried and steam sterilized before
use.

« Disassemble the stainless steel rod and plastic tube prior
to cleaning.

¢ The measure flange is for single use.
Re-use and re-processing may cause  cross-
contamination and damage to the device, which could
cause patient harm.

¢ If the plastic tube does not slide smoothly over the
stainless steel rod the complete instrument must be
discarded.

* Do not use lubricating (anaesthetizing) gel if the patient
has allergies related to these substances.

« Never use a damaged product.




PRECAUTIONS

¢ Never use excessive force to insert or remove the
Measure stainless steel rod and plastic tube as this may
cause irritation or bleeding.

» Patients on anticoagulant therapy should be carefully
evaluated for the risk of hemorrhage prior to sizing of
the TE puncture.

o If lubrication of the flanges is needed, only use water
soluble lubricants and make sure that only a thin layer is
used.

* Position Provox Measure Flanges correctly according
to Figures A and B. Wrong positioning of flanges may
result in damage and/or bleeding of the puncture.

¢ In order to confirm the correct reading, proper fit and
leakage around the voice prosthesis shall be checked
after insertion of voice prosthesis as recommended in
the IFU of the voice prosthesis.

Instructions for use

Operating instruction

Before use always check that the plastic tube slides
smoothly over the stainless steel rod. If not, discard the
complete instrument.

A single-use silicone flange is attached to the stainless steel rod.
The flange shall be positioned according to Figures A and B,
respectively depending on if the puncture is 20 Fr or 21-24 Fr.
The sizing procedure shall be performed according to
Figures 1-6. In order to get a correct reading, push the
plastic tube until it gently touches the tracheal mucosa.
Note that patients with small stomas might experience
high breathing resistance for the duration of the measuring
procedure. In order to confirm the correct reading, proper
fit and leakage around the voice prosthesis shall be checked
after insertion of voice prosthesis as recommended in the
IFU of the voice prosthesis.

Cleaning and sterilization

Remove and discard the measure flange after use.
Disassemble the stainless steel rod and plastic tube prior



to cleaning. Reassemble the rod and the tube prior to
sterilization.

Cleaning, disinfection and sterilization are described
in “Instructions for cleaning and sterilization”. If this
information is missing, please contact your supplier or
visit our website on www.atosmedical.com.

CAUTION: Always ensure mechanical integrity before
each use.

How supplied

The device is manufactured in a cleanroom and supplied
non-sterile.

Device lifetime

Instruments of stainless steel and polyoxymethylene
generally have a long service life. Always ensure mechanical
integrity before each use. Provox Measure Flanges are
for single use.

Disposal

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

See version number on the back cover of this manual.

User assistance information

For additional help or information please see back cover of
this manual for contact information.

Reporting

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



Verwendungszweck

Das Provox Measure ist zur Lingenmessung (entsprechend
der Liange der Stimmprothese) von tracheodsophagealen
(TE-) Punktionen bestimmt.

Gegenanzeigen

e Das Produkt nicht bei  Punktionen  mit
einem Durchmesser von weniger als
20 Fr verwenden, da dies Schdden und/oder Blutungen
an der Punktion verursachen konnte.

e Das Produkt ist nicht zur Verwendung bei der
chirurgischen Anlage der Punktion bestimmt.

Produktbeschreibung

Das Provox Measure besteht aus einem wiederverwendbaren
Edelstahlstab und einem wiederverwendbaren
Kunststoffschlauch (Polyoxymethylen). Vor dem Gebrauch
wird ein Einweg-Silikonflansch an dem Edelstahlstab
befestigt.

WARNHINWEISE

¢ Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, miissen
geeignete Hygienevorkehrungen getroffen werden und
sichergestellt sein, dass alle benutzten Produkte vor
dem Gebrauch gereinigt, desinfiziert, getrocknet und
dampfsterilisiert werden.

* Der Edelstahlstab und den Kunst-stoffschlauch vor der
Reinigung ausein-andernehmen.

e Der Messflansch ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wiederverwendung und Wiederaufbereitung
konnen  eine  Kreuzkontamination und  eine
Beschédigung des Produkts verursachen, was fiir den
Patienten negative Folgen haben konnte.

e Lisst sich der Kunststoffschlauch nicht reibungslos
iiber den Edelstahlstab schieben, muss das komplette
Instrument entsorgt werden.

e Kein Gleit/Lokalandsthesie-Gel verwenden, wenn der
Patient gegeniiber diesen Substanzen allergisch ist.
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e Zukeiner Zeit ein beschéddigtes Produkt verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e« Das aus einem Edelstahlstab und einem
Kunststoffschlauch bestehende Measure zu keiner
Zeit durch iiberméBige Kraftanwendung einfiihren
oder entfernen, da dies Irritationen oder Blutungen
verursachen konnte.

« Patienten, die Gerinnungshemmer erhalten, miissen vor
der Dilatation der TE-Punktion sorgfiltig hinsichtlich
des Blutungsrisikos beurteilt werden.

e Falls die Flansche geschmiert werden miissen, nur
wasserlosliche Gleitgele verwenden und sicherstellen,
dass nur eine diinne Schicht aufgetragen wird.

¢ Den Provox Measure Flange gemifl den Abbildungen
A und B Kkorrekt positionieren. Eine inkorrekte
Positionierung der Flansche kann zu Schiden und/oder
Blutungen im Bereich der Punktion fithren.

e Um den korrekten Messwert zu bestitigen, muss
die Stimmprothese nach erfolgtem Einsatz gemdf
den Empfehlungen in der Bedienungsanleitung der
Stimmprothese auf ihren ordnungsgemédfBen Sitz und
Undichtigkeiten rund um die Stimm-prothese tiberpriift
werden.

Bedienungsanleitung

Verfahrensanleitung

Vor dem Gebrauch stets iiberpriifen, ob sich der
Kunststoffschlauch reibungslos iiber den Edelstahlstab
schieben ldsst. Falls nicht, das komplette Instrument
entsorgen.

Am Edelstahlstab wird ein Einweg-Silikonflansch befestigt.
Der Flansch ist geméB den Abbildungen A und B, je nachdem,
ob es sich um eine Punktion von 20 Fr oder 21-24 Fr handelt, zu
positionieren. Das Messverfahren ist gemaf den Abbildungen
1-6 durchzufithren. Um einen korrekten Messwert zu
erhalten, den Kunststoffschlauch so weit nach vorn
schieben, bis er die Trachealschleimhaut leicht beriihrt.
Es ist zu beachten, dass Patienten mit kleinem Stoma fiir
die Dauer des Messverfahrens moglicherweise einen hohen
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Atemwiderstand verspiiren. Um den korrekten Messwert zu
bestitigen, muss die Stimmprothese nach erfolgtem Einsatz
gemil den Empfehlungen in der Bedienungsanleitung
der Stimmprothese auf ihren ordnungsgeméafien Sitz und
Undichtigkeiten rund um die Stimmprothese tiberpriift
werden.

Reinigung und Sterilisierung

Den Messflansch nach dem Gebrauch entfernen und
entsorgen. Den Edelstahlstab und den Kunststoffschlauch
vor der Reinigung auseinandernehmen. Die Stange und den
Schlauch vor der Sterilisierung wieder zusammensetzen.
Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung werden in
der ,Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung® beschrieben.
Sollten diese Informationen nicht vorhanden sein, sind
sie beim jeweiligen Lieferanten oder auf unserer Website
www.atosmedical.com erhéltlich.
VORSICHT: Vor jedem Gebrauch muss sichergestellt
werden, dass das Produkt mechanisch intakt ist.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen gefertigt
und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

In der Regel weisen Instrumente aus Edelstahl und
Polyoxymethylen eine lange Nutzungsdauer auf. Vor
jedem Gebrauch muss sichergestellt werden, dass das
Produkt mechanisch intakt ist. Provox Measure Flanges
sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgung

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

Siehe die Versionsnummer auf der hinteren Umschlagseite
dieses Handbuchs.
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Anwenderunterstiitzung

Kontaktinformationen fiir weitere Unterstiitzung oder
Informationen finden sich auf der hinteren Umschlagseite
dieses Handbuchs.

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 anséssig ist.



NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De Provox Measure is bestemd voor het bepalen van de
lengte van tracheo-oesofageale puncties die overeenkomen
met de lengte van de stemprothese.

Contra-indicaties

e Gebruik het hulpmiddel niet bij puncties met een
diameter van minder dan 20 Fr omdat dit schade en/of
bloeding van de punctie kan veroorzaken.

e Het hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik bij het
operatief aanbrengen van de punctie.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Measure is vervaardigd van een herbruikbare
roestvrijstalen pen en een herbruikbaar plastic omhulsel
(polyoxy-methyleen). Voor gebruik wordt een siliconen flens
voor eenmalig gebruik aan de roestvrijstalen pen bevestigd.

WAARSCHUWINGEN

e Om kruishesmetting te voorkomen, gebruikt u
passende hygiénische procedures en zorgt u dat elk
gebruikt hulpmiddel voor gebruik wordt gereinigd,
gedesinfecteerd, gedroogd en met stoom gesteriliseerd.

e Demonteer de roestvrijstalen pen en het omhulsel
voordat u deze reinigt.

e De meetflens is bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik en herverwerking kan kruisbesmetting
en schade aan het hulpmiddel veroorzaken, met als
mogelijk gevolg letsel aan de patiént.

e Als het plastic omhulsel niet gemakkelijk over de
roestvrijstalen pen kan worden geschoven, dient u het
volledige instrument weg te gooien.

* Gebruik geen smeergel (verdovingsgel) als de patiént
allergisch is voor deze stoffen.

*  Gebruik nooit een beschadigd product.

VOORZORGSMAATREGELEN
e Oefen nooit overmatige kracht uit om de roestvrijstalen
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pen en het plastic omhulsel van de Measure in te
brengen of te verwijderen, aangezien dit irritatie of
bloeding kan veroorzaken.

« Patiénten die anticoagulantia gebruiken, moeten voor
het bepalen van de grootte van de tracheo-oesofageale
punctie zorgvuldig worden beoordeeld op het risico van
bloeding.

¢ Als de flenzen gesmeerd moeten worden, gebruikt u
uitsluitend wateroplosbare smeermiddelen en zorgt u
dat er slechts een dunne laag wordt aangebracht.

¢ Breng de Provox Measure Flanges (meetflenzen) op de
juiste plaats aan, volgens afbeelding A en B. Verkeerde
plaatsing van de flenzen kan leiden tot schade en/of
bloeding van de punctie.

¢ Om de juiste aflezing te bevestigen, dient u de
juiste passing en lekkage rond de stemprothese te
controleren na het inbrengen van de stemprothese,
zoals is geadviseerd in de gebruiksaanwijzing van de
stemprothese.

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksinstructies

Voor gebruik controleert u altijd of het plastic omhulsel
gemakkelijk over de roestvrijstalen pen schuift. Als dat niet
het geval is, gooit u het gehele instrument weg.

Een siliconenflens voor eenmalig gebruik wordt aan de
roestvrijstalen pen bevestigd. De flens dient te worden
geplaatst in overeenstemming met respectievelijk afbeelding
A en B, afhankelijk van de grootte van de punctie, 20 Fr
of 21-24 Fr. Het bepalen van de grootte dient te gebeuren
in overeenstemming met afbeelding 1-6. Om een juiste
aflezing te krijgen, duwt u het plastic omhulsel tot deze de
tracheale mucosa voorzichtig raakt. Patiénten met een klein
stoma kunnen tijdens het meten hoge ademhalingsweerstand
ondervinden. Om de juiste aflezing te bevestigen, dient
u de juiste passing en lekkage rond de stemprothese te
controleren na het inbrengen van de stemprothese, zoals is
geadviseerd in de gebruiksaanwijzing van de stemprothese.



Reiniging en sterilisatie

Na gebruik verwijdert u de meetflens en gooit u deze weg.
Demonteer de roestvrijstalen pen en het plastic omhulsel
voordat u deze reinigt. Schuif het omhulsel voor sterilisatie
weer op de pen.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie worden beschreven
in ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie’. Als deze
informatie ontbreekt, neem dan contact op met uw
leverancier of bezoek onze website op www.atosmedical.
com.

LET OP: Controleer altijd de mechanische integriteit
voor elk gebruik.

Wijze van levering

Het hulpmiddel wordt vervaardigd in een cleanroom en
wordt niet-steriel geleverd.

Levensduur van het hulpmiddel

Instrumenten van roestvrij staal en polyoxymethyleen hebben
over het algemeen een lange levensduur. Controleer altijd de
mechanische integriteit voor elk gebruik. Provox Measure
Flanges zijn bestemd voor eenmalig gebruik.

Afvoer

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

Gedrukt op

Zie versienummer op de achterkant van deze handleiding.

Hulp voor gebruikers

Zie voor meer hulp of informatie de achterkant van deze
handleiding voor contactinformatie.

Meldingen

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

L’instrument de mesure Provox Measure est congu pour
déterminer la longueur (correspondant a la longueur de la
prothése phonatoire) des fistules trachéo-cesophagiennes.

Contre-indications

e Ne pas utiliser le dispositif sur des fistules dont
le diametre est inférieur a 20 Fr car cela risque
d’endommager et/ou faire saigner la fistule.

¢ Le dispositif n’est pas destiné a étre utilis¢ lors de la
création chirurgicale de la fistule.

Description du dispositif

L'instrument de mesure Provox Measure est fait d’une tige
en acier inoxydable réutilisable et d’un tube en plastique
(polyoxyméthyléne) réutilisable. Une ailette en silicone
a usage unique est fixée sur la tige en acier inoxydable
avant utilisation.

AVERTISSEMENTS

« Pour éviter toute contamination croisée, employer les
mesures d’hygiéne appropriées et s’assurer que chaque
dispositif utilisé est nettoyé, désinfecté, séché et stérilisé
a la vapeur avant son utilisation.

« Séparer la tige en acier inoxydable du tube en plastique

avant de les nettoyer.

L’ailette de mesure est a usage unique. La réutilisation

et le retraitement peuvent provoquer une contamination

croisée ou I’endommagement du dispositif, ce qui
pourrait causer préjudice au patient.

Si le tube de plastique ne glisse pas en douceur sur la

tige en acier inoxydable, I’ensemble de I’instrument doit

étre éliminé.

¢ Ne pas utiliser de gel lubrifiant (anesthésiant) si le
patient présente des allergies associées a ces produlits.

¢ Ne jamais utiliser un produit endommagg.




MISES EN GARDE

* Ne jamais utiliser une force excessive pour insérer ou
retirer I’instrument dans la fistule, car cela pourrait
provoquer une irritation ou un saignement.

e Les patients recevant un traitement anticoagulant
doivent faire 1’objet d’une évaluation attentive
concernant le risque d’hémorragie avant la mesure de la
fistule trachéo-cesophagienne.

e Si une lubrification des ailettes est nécessaire, utiliser
uniquement des lubrifiants hydrosolybles et veiller a
n’en utiliser qu’une fine couche.

* Positionner correctement les ailettes Provox Measure
Flanges, comme illustré aux Figures A et B. Un mauvais
positionnement des ailettes peut endommager ou faire
saigner la fistule.

* Pour confirmer la mesure, s’assurer de la bonne position
et de I’absence de fuite autour de la prothése phonatoire
insérée, comme cela est recommandé dans le mode
d’emploi de celle-ci.

Mode d’emploi

Instructions d’utilisation

Avant utilisation, toujours s’assurer que le tube en plastique
glisse sans difficulté sur la tige en acier inoxydable. Dans le
cas contraire, éliminer I'instrument au complet.

Une ailette en silicone a usage unique est fixée a la tige
en acier inoxydable. L’ailette sera orientée en fonction de
la taille de la fistule comme illustré aux Figures A et B
selon qu’elle mesure, respectivement, 20 Fr ou 21 a 24 Fr.
La procédure de mesure sera exécutée conformément aux
Figures 1 a 6. Afin d’obtenir un résultat correct, pousser
le tube de plastique jusqu’a ce qu’il entre doucement en
contact avec la muqueuse trachéale. Noter que les patients
ayant un petit trachéostome pourraient éprouver une
importante résistance respiratoire pendant la durée de la
procédure de mesure. Pour confirmer la mesure s’assurer
de la bonne position et de I"absence de fuite autour de la
prothése phonatoire insérée, comme cela est recommandé
dans le mode d’emploi de celle-ci.
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Nettoyage et stérilisation

Retirer et éliminer I'ailette apreés utilisation. Séparer la
tige en acier inoxydable du tube en plastique avant de les
nettoyer. Assembler le tube en plastique et la tige avant
la stérilisation.

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation sont
décrits dans la section « Instructions de nettoyage et de
stérilisation ». Si ces informations sont absentes, contacter
votre revendeur ou visiter notre site Web a I’adresse www.
atosmedical.com.

ATTENTION : Toujours vérifier 'intégrité mécanique
avant chaque utilisation.

Présentation

Le dispositif est fabriqué dans une chambre propre et
fourni non stérile.

Durée de vie du dispositif

Les instruments en acier inoxydable et en polyoxyméthyléne
ont habituellement une longue durée de vie utile. Toujours
vérifier I'intégrité mécanique avant chaque utilisation.
Les ailettes Provox Measure Flanges sont a usage unique.

Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations

nationales concernant les risques biologiques lors de la mise
au rebut d’un dispositif médical usageé.

Date d’'impression

Voir le numéro de version sur la quatrieme de couverture
de ce mode d’emploi.

Informations sur I'assistance a I'utilisateur
Pour plus d’aide ou d'informations, voir les informations de
contact sur la quatriéme de couverture de ce mode d’emploi.
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 et/ou le patient résident.
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Uso previsto

Lo strumento Provox Measure ¢ previsto per determinare
la lunghezza (corrispondente alla lunghezza della protesi
fonatoria) delle fistole tracheoesofagee (TE).

Controindicazioni

* Non usare il dispositivo su fistole di diametro inferiore
a 20 Fr, poiché cio potrebbe causare lesioni e/o il
sanguinamento della fistola.

Il dispositivo non ¢ previsto per ’uso nelle fistole in fase
di realizzazione chirurgica.

Descrizione del dispositivo

Lo strumento Provox Measure ¢ costituito da un’asta
riutilizzabile in acciaio inossidabile e da un tubo riutilizzabile
in plastica (poliossimetilene). Prima dell’uso, una flangia
monouso in silicone viene collegata all’asta in acciaio
inossidabile.

AVVERTENZE

e Per evitare la contaminazione incrociata, adottare le
idonee procedure igieniche e assicurarsi che ciascun
dispositivo usato sia pulito, disinfettato, asciugato e
sterilizzato a vapore prima dell’uso.

» Smontare I’asta in acciaio inossidabile e il tubo in
plastica prima della pulizia.

¢ La Measure Flange ¢ monouso. Il riutilizzo e il
ricondizionamento possono causare la contaminazione
incrociata e danni al dispositivo, e provocare lesioni ai
pazienti.

e Seil tubo in plastica non scorre agevolmente sull’asta in
acciaio inossidabile, gettare I’intero strumento.

e Non utilizzare gel lubrificante (anestetizzante) in
pazienti con allergie correlate a queste sostanze.

» Non usare mai un prodotto danneggiato.
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PRECAUZIONI

¢ Non usare mai forza eccessiva per introdurre o
rimuovere I’asta in acciaio inossidabile e il tubo in
plastica dello strumento Measure, poiché cio potrebbe
causare irritazione o sanguinamento.

¢ Prima di determinare la misura della fistola TE, i pazienti
in terapia anticoagulante devono essere sottoposti ad
attenta valutazione per escludere il rischio di emorragia.

¢ Se si rende necessario lubrificare le flange, usare
esclusivamente lubrificanti idrosolubili e accertarsi di
applicarne solo un velo sottile.

« Posizionare correttamente le Provox Measure Flanges
(flange Provox Measure) come illustrato nelle Figure A
e B. Il posizionamento errato delle flange pud causare
lesioni e/o il sanguinamento della fistola.

e Per confermare la correttezza della lettura, dopo
I’inserimento  della protesi fonatoria verificare
I’adattamento e I’assenza di perdite attorno alla protesi
fonatoria, come consigliato nelle Istruzioni per 1’uso
della protesi fonatoria stessa.

Istruzioni per l'uso

Istruzioni procedurali

Prima dell’uso controllare sempre che il tubo in plastica
scorra liberamente sull’asta in acciaio inossidabile. In caso
contrario, gettare Iintero strumento.

Una flangia monouso in silicone viene collegata all’asta
in acciaio inossidabile.

La flangia deve essere posizionata come indicato
rispettivamente nelle Figure A e B, a seconda se la
fistola ha un diametro di 20 Fr o 21-24 Fr. La procedura
di determinazione delle dimensioni deve essere eseguita
come illustrato nelle Figure 1-6. Per ottenere una lettura
corretta, spingere il tubo in plastica finché tocca appena
la mucosa tracheale. Tenere presente che i pazienti

con uno stoma piccolo potrebbero avere un’elevata
resistenza respiratoria per la durata della procedura di
misurazione. Per confermare la correttezza della lettura,
dopo I'inserimento della protesi fonatoria verificare
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l’adattamento e I’assenza di perdite attorno alla protesi
fonatoria, come consigliato nelle Istruzioni per I'uso
della protesi fonatoria stessa.

Pulizia e sterilizzazione

Rimuovere e gettare la flangia di misurazione dopo I’uso.
Smontare I’asta in acciaio inossidabile e il tubo in plastica
prima della pulizia. Riassemblare I’asta e il tubo prima
della sterilizzazione.

La pulizia, disinfezione e sterilizzazione sono descritte
nelle “Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione”. Se queste
informazioni non sono reperibili, contattare il fornitore o
il sito web www.atosmedical.com.

ATTENZIONE - Verificarne sempre I’integrita meccanica
prima di ciascun uso.

Fornitura

11 dispositivo e fabbricato in una camera bianca e fornito
non sterile.

Durata del dispositivo

Gli strumenti in acciaio inossidabile e poliossimetilene hanno
generalmente una lunga durata di servizio. Verificarne
sempre ’integrita meccanica prima di ciascun uso. Le
Provox Measure Flanges sono monouso.

Smaltimento

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

Fare riferimento al numero di versione riportato sulla
retrocopertina di questo manuale.

Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare
riferimento alla retrocopertina di questo manuale, che
riporta le informazioni di contatto.

Segnalazioni

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

El instrumento medidor Provox Measure esta disefiado
para la determinacion de la longitud (correspondiente
a la longitud de la protesis de voz) de las punciones
traqueoesofagicas (TE).

Contraindicaciones

* No utilice el dispositivo en punciones con un diametro
inferior a 20 Fr, ya que esto podria provocar dafios y/o
hemorragias en la puncion.

* El dispositivo no esta indicado para utilizarse en el
momento de la creacion quirargica de las punciones.

Descripcion del dispositivo

El instrumento medidor Provox Measure esta compuesto
por una varilla de acero inoxidable reutilizable y un tubo
de plastico (polioximetileno) reutilizable. Debe acoplarse
una pestana de silicona de un solo uso a la varilla de acero
inoxidable antes de su uso.

ADVERTENCIAS

e Para evitar la contaminacion cruzada, utilice los
procedimientos higiénicos adecuados y asegurese de que
cada dispositivo utilizado sea limpiado, desinfectado,
secado y esterilizado con vapor antes de su uso.

e Desacople la varilla de acero inoxidable del tubo de
plastico antes de su limpieza.

e La pestafia de medicion es de un solo uso. La
reutilizacion y el reprocesamiento pueden provocar
contaminacion cruzada y el deterioro del dispositivo, lo
que podria provocar lesiones al paciente.

* Si el tubo de plastico no se desliza sin problemas sobre
la varilla de acero inoxidable, debera desecharse el
instrumento completo.

» No utilice gel lubricante (anestésico) si el paciente tiene
alergias relacionadas con estas sustancias.

* No utilice nunca un producto danado.
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PRECAUCIONES

¢ No aplique una fuerza excesiva durante la insercion o la
extraccion de la varilla de medicion de acero inoxidable
y el tubo de plastico, ya que esto podria provocar
irritaciones o hemorragias.

* Los pacientes en tratamiento con anticoagulantes deben
evaluarse cuidadosamente para determinar el riesgo de
hemorragia antes de determinar el tamafio de la puncién
TE.

¢ Si necesita lubricar las pestafas, utilice Unicamente
lubricantes solubles en agua y asegurese de que solo
utiliza una capa fina.

¢ Coloque las pestafias Provox Measure Flanges de
forma correcta de acuerdo con las figuras A y B. Una
colocacion incorrecta de las pestafias podria conllevar
dafios y/o hemorragias en la puncion.

* Para asegurarse de que la lectura sea correcta, debera
comprobar que la colocacion y el escape periprotésico
sean los adecuados después de la insercion de la protesis
de voz, como se recomienda en las instrucciones de uso
de esta.

Instrucciones de uso

Instrucciones operativas

Antes del uso del dispositivo, debera comprobar que el tubo
de plastico se desliza sin problemas sobre la varilla de acero
inoxidable. De no ser asi, deseche el instrumento completo.

La varilla de acero inoxidable lleva acoplada una pestaia
de silicona de un solo uso. La pestafia debera colocarse de
acuerdo con las figuras A y B, seglin si la puncion es de
20 Fr o 21-24 Fr, respectivamente. El procedimiento de
determinacion del tamafo debera realizarse de acuerdo con
las figuras 1-6. Para obtener una lectura correcta, empuje
el tubo de plastico hasta que toque suavemente la mucosa
traqueal. Tenga en cuenta que los pacientes con pequefios
estomas podrian experimentar una fuerte resistencia
respiratoria durante el procedimiento de medicion. Para
asegurarse de que la lectura sea correcta, debera comprobar
que la colocacion y el escape periprotésico sean los
adecuados después de la insercion de la protesis de voz,
como se recomienda en las instrucciones de uso de esta.
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Limpieza y esterilizacion

Retire y deseche la pestaiia de medicion después de usarla.
Desacople la varilla de acero inoxidable del tubo de plastico
antes de su limpieza. Vuelva a acoplar la varilla y el tubo
antes de la esterilizacion.

Lalimpieza, la desinfeccion y la esterilizacion se describen
en el apartado «Instrucciones de limpieza y esterilizacion».
Si no tiene esta informacion, pongase en contacto con su
proveedor o visite nuestra web www.atosmedical.com.
PRECAUCION: Verifique siempre la integridad mecanica
antes de cada uso.

Presentacion

El dispositivo se fabrica en una sala blancay se suministra
no estéril.

Vida util del dispositivo

Los instrumentos fabricados con acero inoxidable y
polioximetileno suelen presentar una vida util prolongada.
Verifique siempre la integridad mecanica antes de cada uso.
Las pestafias Provox Measure Flanges son de un solo uso.

Eliminacion

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

Fecha de impresion

Consulte el nimero de version en la contraportada de
este manual.

Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte los datos
de contacto indicados en la contraportada de este manual.
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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Utilizacao prevista

O instrumento de medi¢do Provox Measure destina-se a
avaliagdo do comprimento (correspondente ao comprimento
da protese fonatoria) das pungdes traqueoesofagicas (TE).

Contraindica¢des

Nao utilize o dispositivo em pungdes com um didmetro
inferior a 20 Fr, pois tal pode provocar lesdes e/ou
hemorragia da pungao.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado na altura da
criagdo cirurgica da pungdo.

Descricao do dispositivo

O instrumento de medigdo Provox Measure ¢ composto
por uma haste em ago inoxidavel reutilizavel e um tubo
de plastico reutilizavel (polioximetileno). Existe uma
flange em silicone de utilizagdo inica fixa a haste em ago
inoxidavel antes da utilizag&o.

ADVERTENCIAS

Para evitar contaminagdo cruzada, utilize os
procedimentos higiénicos adequados e certifique-se de
que cada dispositivo utilizado ¢ limpo, desinfetado, seco
e esterilizado por vapor antes da respetiva utilizag@o.
Desmonte a haste em ago inoxidavel e o tubo de plastico
antes da limpeza.

A flange de medigdo destina-se a uma tnica utilizagdo.
A reutilizagdo e o reprocessamento podem causar
contaminagdo cruzada e danificar o dispositivo, o que
podera provocar lesdes no doente.

Se o tubo de plastico ndo deslizar sobre a haste em ago
inoxidavel sem dificuldade, todo o instrumento deve ser
eliminado.

Nao utilize gel lubrificante (anestésico) se o doente
sofrer de alergias relacionadas com estas substancias.
Nunca utilize um produto danificado.
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PRECAUCOES

* Nunca utilize forga excessiva para inserir ou remover a
haste em ago inoxiddvel Measure e o tubo de plastico,
pois tal pode provocar irritagdo ou hemorragia.

e Os doentes submetidos a terapéutica anticoagulante
devem ser cuidadosamente avaliados quanto ao risco
de hemorragia antes da avaliagdo do tamanho da
pungédo TE.

* Caso seja necessario lubrificar as flanges, utilize apenas
lubrificantes soliiveis em agua e certifique-se de que ¢
utilizada apenas uma camada fina.

e Posicione as flanges de medigdo Provox Measure
Flanges corretamente, de acordo com as figuras A e B.
O posicionamento incorreto das flanges pode provocar
lesdes e/ou hemorragia da pungao.

¢ De modo a confirmar a leitura correta, deve verificar-
se o0 ajuste adequado e a ocorréncia de fugas a volta da
protese fonatoria apos a inser¢do da mesma, conforme
recomendado nas instrugdes de utilizagdo da protese
fonatoria.

Instrucdes de utilizacao

Instrucdes de funcionamento

Antes de utilizar, verifique sempre se o tubo de plastico
desliza sem dificuldades sobre a haste em ago inoxidavel.
Caso tal ndo suceda, elimine o instrumento completo.

Existe uma flange de silicone de utilizagdo unica fixa a
haste em ago inoxidavel. A flange deve ser posicionada de
acordo com as figuras A e B, respetivamente, dependendo
de a pungao ser de 20 Fr ou de 21 Fra 24 Fr. O procedimento
de avalia¢do do tamanho deve ser efetuado de acordo
com as figuras 1 a 6. De modo a obter uma leitura correta,
empurre suavemente o tubo de plastico até que este toque
suavemente na mucosa traqueal. Nota: os doentes com
estomas de pequena dimensdo podem sentir resisténcia
elevada ao respirar durante a duragdo do procedimento
de medigdo. De modo a confirmar a leitura correta, deve
verificar-se o ajuste adequado e a ocorréncia de fugas
a volta da protese fonatdria apds a inser¢do da mesma,
conforme recomendado nas instrugdes de utilizagao da
protese fonatoria.
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Limpeza e esterilizacao

Remova e elimine a flange de medigéo apds a utilizagdo.
Desmonte a haste em ago inoxidavel e o tubo de plastico
antes da limpeza. Monte novamente a haste e o tubo antes
da esterilizag@o.

A limpeza, desinfecdo e esterilizagdo encontram-se
descritas nas “Instrugdes para limpeza e esterilizagdo”. Se
esta informagao estiver em falta, contacte o seu fornecedor
ou va ao nosso sitio na Internet em www.atosmedical.com.
ATENGAO: Assegure-se sempre da integridade mecanica
antes de cada utilizagéo.

Modo de fornecimento

O dispositivo é fabricado num ambiente limpo e fornecido
nao estéril.

Vida util do dispositivo

Os instrumentos em aco inoxidavel e polioximetileno tém,
geralmente, uma vida util prolongada. Assegure-se sempre
da integridade mecanica antes de cada utiliza¢do. As flanges
de medigdo Provox Measure Flanges destinam-se apenas
a uma unica utilizagao.

Eliminacao
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina

geral em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

Data de impressao

Consulte o nimero da versao na contracapa deste manual.

Informacéao para assisténcia ao utilizador

Para ajuda ou informagdes adicionais, consulte a informagao
de contacto na contracapa deste manual.

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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Avsedd anviandning

Provox Measure (fistelmétare) dr avsedd for att
bestimma lingden (motsvarande rostventilens ldngd) pa
trakeoesofageala (TE-) fistlar.

Kontraindikationer

* Anvind inte produkten pa fistlar vars diameter dr mindre
an 20 Fr eftersom det kan orsaka skada eller blodning
vid fisteln.

* Produkten ar inte avsedd att anvandas i samband med att
fisteln skapas kirurgiskt.

Produktbeskrivning

Provox Measure dr tillverkad av en stav av rostfritt stal och
ett ateranvindbart plastror (polyoxymetylen). En flins av
silikon for engéngsbruk ér fist vid staven av rostfritt stal
fore anvindning.

VARNINGAR

e For att undvika korskontaminering ska ldmpliga
hygienrutiner anvindas. Kontrollera att varje anvind
enhet rengdrs, desinficeras, torkas och éngsteriliseras
fore anviandning.

e Ta isér staven av rostfritt stdl och plastroret fore
rengdring.

+ Mitflinsen dr avsedd for engdngsbruk. Ateranvindning
och omarbetning kan orsaka korskontamination och
skada pé produkten, vilket kan orsaka patientskada.

* Om plastroret inte glider létt Gver staven av rostfritt stal
ska bada kasseras.

* Anvind inte smorjande (smartstillande) gel om patienten
har allergier forknippade med dessa substanser.

* Anvind aldrig en skadad produkt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Anvind aldrig stor kraft for att fora in eller avligsna
Measure stav av rostfritt stédl eller plastroret eftersom
det kan orsaka irritation eller blodning.
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e Patienter som anvinder blodfértunnande mediciner
bor noggrant utvirderas med avseende pa risken for
blodningar innan storleken pa TE-fisteln bestédms.

¢ Om flidnsarna behdver smorjas ska endast vattenlosliga
smorjmedel anvindas. Sakerstdll att endast ett tunt lager
anvinds.

¢ Placera Provox Measure Flanges (mitflansarna) korrekt
enligt bilderna A och B. Felaktig placering av flansarna
kan orsaka skada och/eller blodning vid fisteln.

o For att sdkerstdlla korrekt métvirde ska god passform
och ldackage runt rostventilen kontrolleras efter att
rostventilen satts in, enligt rekommendationerna i
bruksanvisningen till rostventilen.

Bruksanvisning

Anvandarhandledning

Kontrollera alltid fore anvéndning att plastroret glider létt
Over staven av rostfritt stal. Om den inte gor det, kassera
hela instrumentet.

Enflans av silikon for engéngsbruk ér fést vid staven av rostfritt
stdl. Flansen ska placeras enligt bilderna A och B respektive,
beroende pa om fisteln ér 20 Fr eller 21-24 Fr. Storleken
ska bestimmas enligt bilderna 1-6. Sdkerstdll korrekt
mitvirde genom att féra fram plastroret tills det snuddar
vid trakeaslemhinnan. Observera att patienter med sma
stoma kan uppleva stort motstand vid andningen under
mitproceduren. For att sikerstilla korrekt matvirde ska
god passform och lidckage runt rostventilen kontrolleras
efter att rostventilen satts in, enligt rekommendationerna
i bruksanvisningen till rostventilen.

Rengoring och sterilisering

Avldgsna och kassera mitflansen efter anvandning. Ta isér
staven av rostfritt stal och plastroret fore rengdring. Sétt
ihop staven och roret fore sterilisering.

Rengoring, desinfektion och sterilisering beskrivs i
“Anvisningar for rengoring och sterilisering”. Kontakta din
leverantdr eller besok var webbsida pa www.atosmedical.
com om denna information saknas.

FORSIKTIGHET! Kontrollera alltid att produkten &r
oskadad fore varje anvdandning.

31



Leveranssatt
Produkten har tillverkats i ett renrum och levereras osteril.

Hallbarhet

Kirurgiska instrument av rostfritt stal och polyoxymetylen har
generellt lang héllbarhet. Kontrollera alltid att produkten &r
oskadad fore varje anvdndning. Provox Measure Flanges
ar avsedda for engdngsbruk.

Kassering

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

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om stdd till anvandaren

Se manualens baksida for kontaktinformation om du behdver
mer hjélp eller information.

Rapportering

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

Provox Measure (méleinstrument) er beregnet til at
male leengden (svarende til stemmeproteselengden) pa
trakeoesophageale punkturer (TE-punkturer).

Kontraindikationer

¢ Brug ikke anordningen pa punkturer med en diameter
pa under 20 Fr, da det kan forarsage beskadigelse af og/
eller blgdning i punkturen.

¢ Anordningen er ikke beregnet til at blive brugt pa
tidspunktet for kirurgisk anleeggelse af punkturen.

Beskrivelse af enheden

Provox Measure er fremstillet af en genanvendelig
stang af rustfrit stal og et genanvendeligt plastikror
(polyoxymethylen). En silikoneflange til engangsbrug
fastgores til stangen af rustfrit stal inden brug.

ADVARSLER

¢ For at undga krydskontaminering skal der anvendes
hensigtsmaessige hygiejniske procedurer og serges for,
at hver brugt anordning rengeres, desinficeres, torres og
dampsteriliseres inden brug.

 Stangen af rustfrit stal og plastikroret skal adskilles inden
rengaring.

¢ Maileflangen er til  engangsbrug.  Genbrug
og  genbehandling  kan  muligvis  forarsage
krydskontaminering og beskadigelse af anordningen,
hvilket kan skade patienten.

« Huvis plastikreret ikke glider problemfrit over stangen af
rustfrit stal, skal hele instrumentet bortskaffes.

« Brug ikke smarende gel (bedgvende), hvis patienten er
allergisk over for disse stoffer.

« Brug aldrig et beskadiget produkt.

FORHOLDSREGLER
¢ Brug aldrig for stor kraft til at indfere eller fjerne
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Measure-stangen af rustfrit stal og plastikreret, da det kan
forarsage irritation eller bledning.

« Patienter i antikoagulationsbehandling skal omhyggeligt
evalueres for bledningsrisiko for maltagning af TE-
punkturen.

e Hvis det er nedvendigt at smere flangerne, ma der kun
bruges vandoplgselige smagremidler og kun i et tyndt lag.

e Placer Provox Measure Flanges (flanger pé
maleinstrument) korrekt i overensstemmelse med figur A
og B. Hvis flangere placeres forkert, kan det resultere i
beskadigelse af og/eller blgdning i punkturen.

e For at bekrefte korrekt maling skal korrekt pasform
og lekage omkring stemmeprotesen kontrolleres
efter indsatning af stemme-protesen som anbefalet i
brugsanvisningen til stemmeprotesen.

Brugsanvisning

Betjeningsvejledning
Kontrollér altid inden brug, at plastikraret glider problemfrit

over stangen af rustfrit stal. I modsat fald skal hele
instrumentet bortskaffes.

En silikoneflange til engangsbrug er fastgjort til stangen af
rustfrit stal. Flangen skal placeres i overensstemmelse med
hhv. figur A og B ath@ngigt af, om punkturen er 20 Fr eller
21-24 Fr. Méleproceduren skal udfores i overensstemmelse
med figur 1-6. Skub plastikreret, indtil det rorer let ved
slimhinden i trachea, sd der opnas en korrekt méling.
Bemerk, at patienter med sma stomaer kan opleve hgj
vejrtrekningsmodstand under hele maleprocedurens
varighed. For at bekrafte korrekt méling skal korrekt
pasform og leekage omkring stemmeprotesen kontrolleres
efter indstning af stemmeprotesen som anbefalet i
brugsanvisningen til stemmeprotesen.

Rengoring og sterilisering

Fjern og bortskaf méleflangen efter brug. Adskil stangen af
rustfrit stal og plastikreret inden rengering. Saml stangen
og raret igen inden sterilisering.
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Rengering, desinficering og sterilisering beskrives
i “Rengerings- og steriliseringsvejledning”. Hvis disse
oplysninger mangler, kan man kontakte leverandgren eller
besege vores webside pa www.atosmedical.com.
FORSIGTIG: Kontrollér altid for mekanisk integritet far
hver gang, den bruges.

Levering

Anordningen er produceret i et rent, stovfrit miljo og
leveres usteril.

Anordningens levetid

Instrumenter afrustfrit stal og polyoxymethylen har generelt
en lang levetid. Kontrollér altid for mekanisk integritet
for hver gang, den bruges. Provox Measure Flanges er til
engangsbrug.

Bortskaffelse

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

Trykningsdato

Versionsnummer findes pd bagsiden af denne manual.

Hjeelpeoplysninger til brugeren

Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne manual for
yderligere hjelp eller information.

Rapportering

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

Provox Measure (mal) er beregnet for a bestemme storrelsen
(tilsvarende taleproteselengden) pa trakeoesofageal (TE)-
punksjoner.

Kontraindikasjoner

e Ikke bruk anordningen pa punksjoner med diameter
under 20 Fr da dette kan forarsake skade og/eller
bledning i punksjonen.

e Anordningen er ikke tiltenkt brukt pa tidspunktet
punksjonen lages kirurgisk.

Beskrivelse av anordningen

Provox Measure er laget av en gjenbrukbar stav i rustfritt
stdl og et gjenbrukbart plastrer (polyoksymetylen). En
silikonflens til engangsbruk er festet til staven i rustfritt
stal for bruk.

ADVARSLER

e For 4 unngd krysskontaminasjon, bruk relevante
hygieniske fremgangsmater, og pase at hver brukte
anordning  rengjores,  desinfiseres, torkes og
dampsteriliseres for bruk.

 Ta fra hverandre staven i rustfritt stdl og plastreret for
rengjoring.

e Mileflensen er til  engangsbruk.  Gjenbruk
og Dbearbeiding for gjenbruk kan forarsake
krysskontaminasjon og skade pa anordningen, noe som
kan skade pasienten.

 Huvis plastreret ikke glir glatt over staven i rustfritt stal,
ma hele instrumentet kastes.

* Ikke bruk smarende (bedgvende) gel hvis pasienten har
allergier tilknyttet disse midlene.

 Aldri bruk et produkt som er skadet.

FORHOLDSREGLER

e Aldri bruk makt til & sette inn eller fjerne Measure-
staven i rustfritt stal og plastreret, da dette kan forarsake
irritasjon og bledning.
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¢ Pasienter som behandles med anti-koagulanter, skal
evalueres ngye med henblikk pd risiko for bledning
for storrelsen pa  TE-punksjonen  bestemmes.

¢ Hvis det er behov for 4 smere flensene, ma det bare
brukes vannleselige smoremidler, og pass pa at det bare
brukes et tynt lag.

« Plasser Provox Measure Flanges (maleflensene) korrekt
i samsvar med figur A og B. Feil plassering av flenser
kan fore til skade og/eller bledning i punksjonen.

« For a bekrefte riktig avlesning ma riktig tilpasning samt
lekkasje rundt taleprotesen kontrolleres etter innsetting
av taleprotesen, som anbefalt i bruksanvisningen for
taleprotesen.

Bruksanvisning

Operasjonsinstruksjon

Kontroller alltid for bruk at plastraret glir glatt over staven
i rustfritt stal. Hvis ikke, ma hele instrumentet kastes.
Ensilikonflens til engangsbruk er festet til staven i rustfritt stal.
Flensen skal plasseres i samsvar med henholdsvis figur A og B,
avhengig av om punksjonen er 20 Freller 21-24 Fr. Prosedyren
for & bestemme storrelsen skal utfores i samsvar med figur
1-6. For & oppna korrekt avlesning skyver du plastreret
til det kommer i lett beroring med trakeal-mucosa. Var
oppmerksom pa at pasienter med sma stoma kan oppleve hoy
pustemotstand mens maleprosedyren pagér. For a bekrefte
riktig avlesning ma riktig tilpasning samt lekkasje rundt
taleprotesen kontrolleres etter innsetting av taleprotesen,
som anbefalt i bruksanvisningen for taleprotesen.

Rengjering og sterilisering

Fjern og kast méleflensen etter bruk. Ta fra hverandre staven
i rustfritt stal og plastreret for rengjoring. Sett sammen
igjen staven og roret for sterilisering.

Rengjering, desinfisering og sterilisering er beskrevet
under “Instruksjoner for rengjoring og sterilisering”.
Hvis denne informasjonen mangler, ber vi deg kontakte
leveranderen din eller besoke nettstedet vart pa
www.atosmedical.com.

FORSIKTIG: Kontroller alltid den mekaniske integriteten
hver gang fer bruk.
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Slik leveres anordningen

Anordningen er produsert i et renrom og leveres ikke-steril.

Anordningens levetid

Instrumenter i rustfritt stdl og polyoksymetylen har som regel
lang levetid. Kontroller alltid den mekaniske integriteten hver
gang for bruk. Provox Measure Flanges er til engangsbruk.

Avhending

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

Publikasjonsdato

Se versjonsnummeret bak pa omslaget til handboken.

Informasjon om brukerhjelp

Du finner kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller
informasjon bak pa omslaget til denne handboken.

Rapportering

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

Provox Measure on tarkoitettu trakeoesofageaalisten (TE)
avanteiden pituuden mittaamiseen (vastaa daniproteesin
pituutta).

Vasta-aiheet

¢ Laitetta ei saa kdyttdd punktioissa, joiden ldpimitta
on alle 20 Fr, koska timad voi aiheuttaa avanteen
vahingoittumista ja/tai verenvuotoa.

¢ Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettdviksi punktion
kirurgisen luomisen aikana.

Laitteen kuvaus

Provox Measure koostuu ruostumattomasta
uudelleenkéytettivistd terdssauvasta ja
uudelleenkiytettdvistd muoviputkesta
(polyoksimetyleenid). Kertakdyttdinen silikonireunus
kiinnitetddn ruostumattomaan terdssauvaan ennen
Kéiyttod.

VAROITUKSET

e Kaytd asianmukaisia aseptisia menetelmid
ristikontaminaation vilttamiseksi ja varmista, ettd kukin
kéytettédvd laite on puhdistettu, desinfioitu, kuivattu ja
hoyrysteriloitu ennen kayttod.

¢ Pura ruostumaton terdssauva ja muoviputki ennen
puhdistusta.

« Mittareunus on kertakdyttéinen. Uudelleenkdytto
jauudelleenkdsittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, misté voi
koitua vahinkoa potilaalle.

e Jos muoviputki ei liu’u tasaisesti ruostumattoman

terdssauvan péille, koko laite tdytyy havittda.

Liukastavaa (puuduttavaa) geelid ei saa kayttdd, jos

potilaalla on nédihin aineisiin liittyvia allergioita.

¢ Vaurioitunutta tuotetta ei saa koskaan kayttda.
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VAROTOIMET

* Ruostumatonta Measure-terdssauvaa ja muoviputkea
ei saa koskaan viedd sisddn tai poistaa liiallista
voimaa kayttden, silld tdmé voi aiheuttaa drsytystd tai
verenvuotoa.

* Antikoagulanttihoitoa saavien potilaiden
verenvuotovaaraa on arvioitava huolellisesti ennen TE-
avanteen koon mittaamista.

e Jos reunusten liukastamista tarvitaan, kdytd vain
vesiliukoisia liukastavia aineita ja varmista, ettd ainetta
levitetddn vain ohut kerros.

* Aseta Provox Measure Flanges (Provox-mittareunukset)
oikein kuvien A ja B mukaisesti. Reunusten védrd
asettaminen saattaa vahingoittaa avannetta ja/tai
aiheuttaa verenvuotoa.

* Oikean lukeman varmistamiseksi @éniproteesin oikea
sopivuus ja ympérilld esiintyvd vuoto on tarkistettava
adniproteesin asettamisen jilkeen, kuten ddniproteesin
kayttoohjeissa suositellaan.

Kayttoohjeet

Kayttoohje
Tarkasta aina ennen kdyttod, ettd muoviputki liukuu

tasaisesti ruostumattoman terdssauvan péille. Jos néin ei
ole, hiviti koko instrumentti.

Kertakdyttoinen silikonireunus kiinnitetdan ruostumattomaan
terdssauvaan. Reunus on asetettava vastaavien kuvien A ja B
mukaisesti (riippuen siitd, onko avanteen koko 20 Fr tai 21-24 Fr).
Mittaustoimenpide tehdddn kuvien 1-6 mukaisesti. Tyonnd
muoviputkea oikean lukeman saamiseksi niin pitkille,
ettd putki koskettaa varovasti henkitorven limakalvoa.
Huomioi, ettd potilaat, joilla on pieni stooma, voivat tuntea
voimakasta hengitysvastusta mittaustoimenpiteen aikana.
Oikean lukeman varmistamiseksi ddniproteesin oikea
sopivuus ja ympdrilld esiintyva vuoto on tarkistettava
adniproteesin asettamisen jilkeen, kuten déniproteesin
kéyttoohjeissa suositellaan.
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Puhdistus ja sterilointi

Irrota ja hdvitd mittareunus kiyton jélkeen. Pura ruostumaton
terdssauva ja muoviputki ennen puhdistusta. Kokoa sauva
japutki uudestaan ennen sterilointia.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kuvataan erillisissa
puhdistus- ja sterilointiohjeissa. Jos ndma tiedot puuttuvat,
ota yhteys toimittajaan tai kdy verkkosivuillamme osoitteessa
www.atosmedical.com.

HUOMIO: Varmista vilineiden mekaaninen toimivuus
aina ennen jokaista kayttoa.

Toimitustapa

Viline valmistetaan puhtaissa tiloissa ja toimitetaan
episteriilina.

Laitteen kayttoika

Ruostumattomasta terdksestd ja polyoksimetyleenistd
valmistetuilla instrumenteilla on yleensa pitka kéyttoika.
Varmista vilineiden mekaaninen toimivuus aina ennen
jokaista kédyttod. Provox Measure Flanges -reunukset ovat
kertakdyttoisid.

Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytiantod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnallistd
laitetta hdvitettdessa.

Painamisen pdivamaara

Katso tdimén ohjeen takakannessa oleva versionumero.

Kayttdjatuen tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso tdmén ohjekirjan
takakannessa olevia yhteystietoja.

limoittaminen

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

Provox Measure er @tlad til ad mela lengd (sem samsvarar
lengd talventils) TE-ops (astunguops milli barka og vélinda).

Frabendingar

Ekki skal nota tekid fyrir op med pvermal minna en
20 Fr par sem pad getur skaddad opid og/eda valdid
blaedingu.

Taekid er ekki @tlad til notkunar um leid og astungan er
gerd.

Lysing a teeki

Provox Measure er gert (ir endurnytanlegum teini tr rydfriu
stali og endurnytanlegri plastslongu (polyoxymetylen). Fyrir
notkun er einnota kragi Ur silikoni festur vid stalteininn.

VARNADARORD

Til ad fordast vixlmengun skal nota videigandi
hreinlatisferla og ganga ur skugga um ad hvert taeki
s¢ hreinsad, sotthreinsad, purrkad og gufuseft fyrir
notkun.

Takio stalteininn og plastslonguna 1 sundur fyrir
hreinsun.

Melikraginn er einnota. Endurnyting og endurvinnsla
getur valdid vixlmengun og skemmdum & taekinu, sem
geeti valdio sjuklingnum skada.

Ef plastslangan rennur ekki audveldlega yfir stalteininn
parfad fleygja 61lum bunadinum.

Notid aldrei smurefni (deyfiefni) ef sjiklingurinn er
med ofnaemi fyrir innihaldsefnum pess.

Aldrei ma nota skemmda voru.

VARUDARREGLUR

Aldrei ma nota of mikid afl til ad setja Measure-
stalteininn og -plastslonguna inn eda 0t par sem pad
getur valdid ertingu eda bladingu.
Meta skal sjiklinga sem fa segavarnandi medferd
vandlega med tilliti til bledingarhettu adur en
steerdarmeling er gerd a TE-opinu.
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» Ef smyrja parf kragann skal adeins nota vatnsleysanlegt
smurefni og adeins nota punnt lag.

* Setjid Provox Measure-kraga a réttan stad i samrami
vid myndir A og B. Rong stadsetning kraga getur
skaddad opid og/eda valdid bledingu.

e Til a0 stadfesta réttan alestur skal athuga rétta
stadsetningu og leita eftir leka i kringum talventilinn
eftir ad talventli hefur verid komid fyrir og i samraemi
vid notkunarleidbeiningar talventilsins.

Notkunarleidbeiningar

Notkunarleidbeiningar

Fyrir notkun skal avallt ganga ur skugga um ad plastslangan
renni audveldlega yfir stalteininn. Ef svo er ekki skal fleygja
6llum binadinum.

Einnota kragi ur silikoni er festur vid stalteininn. Koma
skal kraganum fyrir eins og synt er a mynd A ef opid er
af steerdinni 20 Fr og eins og synt er 4 mynd B ef opid er
af steerdinni 21 til 24 Fr. Pegar rétt steerd er akvoroud skal
fylgja myndum 1 til 6. Til ad fa réttan alestur skal yta
plastslongunni inn par til htin snertir barkaslimhudina
lauslega. Athugid ad sjuklingar me0 litla barkarauf kunna
a0 finna fyrir mikilli motstodu vid ondun medan meling
fer fram. Til ad stadfesta réttan alestur skal athuga rétta
stadsetningu og leita eftir leka i kringum talventilinn
eftir ad talventli hefur verid komid fyrir og i samreemi vid
notkunarleidbeiningar talventilsins.

Hreinsun og szefing

Fjarleegio malikragann og fleygid eftir notkun. Takid
stalteininn og plastslonguna i sundur fyrir hreinsun. Setjid
teininn og slonguna saman aftur fyrir sefingu.
Hreinsun, sotthreinsun og s&fingu er lyst i
,Leidbeiningar um hreinsun og sefingu®. Ef pessar
upplysingar vantar skal hafa samband vid s6luadila eda
fara a vefsiou okkar, www.atosmedical.com.
VARUB: Fyrir hverja notkun skal avallt tryggja ad taekid
sé heilt og 6skemmt.
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Afhendingarform

Teaekid er framleitt i hreinherbergi (e. cleanroom) og
afhent oseft.

Endingartimi taekis

Teeki Gr rydfriu stali og polyoxymetyleni hafa yfirleitt
langan endingartima. Fyrir hverja notkun skal avallt
tryggja ad tekid sé heilt og 6skemmt. Provox Measure-
kragar eru einnota.

Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahaettu vid forgun a4 notudum
leekningataekjum.

Dagsetning prentunar

Utgafuntimer kemur fram & bakhlid pessarar handbokar.

Upplysingar um adstod vid notendur

Ef porf er a frekari adstod eda upplysingum eru
tengilidaupplysingar 4 bakhlid pessarar handbokar.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem
upp koma i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda,
sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda
sjuklingur hefur busetu.
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LIETUVIY KALBA

Paskirtis

Matavimo priemoné ,,Provox Measure® skirta
transezofaginio (TE) kanalo ilgiui (atitinkan¢iam kalbéjimo
protezo ilgj) nustatyti.

Kontraindikacijos

* Priemonés nenaudokite mazesnio kaip 20 Fr skersmens
kanalams matuoti, nes antraip kanalas gali buti
pazeistas ir (arba) pradéti kraujuoti.

* Priemoné neskirta naudoti tuo metu, kai kanalas
sudaromas chirurginiu baidu.

Priemonés aprasas

,,Provox Measure* pagaminta i§ daugkartinio naudojimo
nertudijanciojo plieno strypo ir daugkartinio naudojimo
plastikinio (polioksimetileninio) vamzdelio. Prie§ naudojant
ant nertidijanciojo plieno strypo uzdedama vienkartinio
naudojimo silikoniné jungé.

JSPEJIMALI

« Kad nebiity perduodamas uzkratas, laikykités tinkamy
higienos procediiry ir pasiriipinkite, kad kiekviena
panaudota priemon¢ prie§ vel naudojant buty ivalyta,
i8dezinfekuota, i8dZziovinta ir sterilizuota garais.

* Pries valydami nuo plieninio strypo nuimkite plastikinj
vamzdelj.

« Matavimo junge skirta naudoti vieng karta. Pakartotinai
naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali
buti kryzmigkai uzterSta arba sugadinta, todél gali buti
padaryta zala paciento sveikatai.

e Jeigu plastikinis vamzdelis tolygiai neslankioja
plieniniu strypu, visa instrumentg reikia i§mesti.

¢ Nenaudokite lubrikanto (anestezinio gelio), jeigu
pacientas alergiskas Sioms medziagoms.

« Niekada nenaudokite sugadinto gaminio.

ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Istumdami ir iStraukdami ,,Measure* neriidijancio
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plieno strypa ir plastikinj vamzdelj jokiu budu
nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes antraip gali biiti
sudirginti audiniai arba prasideti kraujavimas.

« Antikoagulianty vartojantys pacientai prie§ nustatant
TE kanalo dydj turi buti atidziai jvertinti, ar néra
kraujavimo pavojaus.

< Jeigu junges reikia tepti, naudokite tik vandenyje tirpius
lubrikantus ir tepkite tik plonu sluoksneliu.

¢ Pagal A ir B pav. tinkamai nustatykite ,Provox
Measure® jungiy padétj. Netinkamai nustacius jungiy
padétj kanalas gali buti pazeistas arba pradéti kraujuoti.

¢ Kad patvirtintuméte, jog ilgis tinkamai nustatytas,
idéjus kalbéjimo proteza reikia pagal jo naudojimo
instrukcijoje pateiktas rekomendacijas patikrinti, ar
kalbéjimo protezas gerai tinka ir aplink jj néra nuotékio.

Naudojimo instrukcija

Naudojimo nurodymai

Prie§ naudodami biitinai patikrinkite, ar plastikinis
vamzdelis tolygiai slankioja nertidijan¢iojo plieno strypu.
Jeigu ne, visg instrumentg iSmeskite.

Ant neradijanciojo plieno strypo uzdedama vienkartinio
naudojimo silikoniné junge. Atsizvelgiant j tai, ar kanalo
dydis 20 Fr, ar 21-24 Fr, jungé turi biiti dedama, kaip
parodyta atitinkamai A arba B pav. Ilgio nustatymo
procediira turi biiti atliekama, kaip parodyta 1-6 pav. Kad
tinkamai nustatytumeéte ilgj, stumkite plastikinj vamzdelj,
kol jis lengvai palies traché¢jos gleiving. Pazymétina, kad
mazas stomas turintys pacientai matavimo procediiros
metu gali jausti didelj kvépavimo pasiprieSinima. Kad
patvirtintuméte, jog ilgis tinkamai nustatytas, jdéjus
kalbéjimo proteza reikia pagal jo naudojimo instrukcijoje
pateiktas rekomendacijas patikrinti, ar kalbé&jimo protezas
gerai tinka ir aplink jj néra nuotékio.

Valymas ir sterilizavimas

Baigge naudoti nuimkite ir iSmeskite matavimo jungg. Pries
valydami nuo plieninio strypo nuimkite plastikinj vamzdelj.
Pries sterilizuodami vél uzdékite plastikinj vamzdelj ant
plieninio strypo.
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Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediiros
apraSytos valymo ir sterilizavimo instrukcijoje. Jeigu Sios
informacijos neturite, kreipkités j tickéja arba apsilankykite
misy interneto svetain¢je www.atosmedical.com.
DEMESIO. Kaskart prie§ naudodami biitinai uztikrinkite
mechaninj vientisuma.

Kaip tiekiama

Priemoné gaminama §variojoje patalpoje ir tiekiama
nesterili.

Priemonés naudojimo trukmeé

I8 neradijanciojo plieno ir polioksimetileno pagaminti
instrumentai paprastai gali buti ilgai naudojami. Kaskart
pries naudodami butinai uztikrinkite mechaninj vientisuma.
»Provox Measure® jungés skirtos naudoti vieng karta.

Salinimas

Salindami panaudotg medicining priemone bitinai
laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy
deél biologinio pavojaus.

Spausdinimo data

7Zr. $ios instrukcijos galiniame virselyje nurodyta versijos
numer;j.

Informacija apie pagalba naudotojams

Norédami gauti daugiau pagalbos ar informacijos, zr.
Sios instrukcijos galiniame virSelyje pateikta kontakting
informacija.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam
rimtam incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir
naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios $alies nacionalinei
valdzios jstaigai.
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Zamyslené pouziti
Provox Measure (mérka) je uréena k méfeni délky

(odpovidajici délce hlasové protézy) tracheoezofagealnich
(TE) punkei.

Kontraindikace

e Prostiedek nepouzivejte u punkci o priméru mensim
nez 20 Fr, protoZze by mohlo dojit k poskozeni nebo
krvaceni punkce.

e Zafizeni neni ur¢eno k pouziti béhem chirurgického
vytvareni punkce.

Popis prostiedku

Provox Measure je vyrobena z ty¢e z nerezové oceli pro
opakované pouziti a plastové trubicky (polyoxymethylen)
pro opakované pouziti. Silikonova ptiruba na jednorazové
pouziti se pfed pouzitim pfipevni k ty¢i z nerezové oceli.

VAROVANI

* Vzajmu prevence kiizové kontaminace dodrzujte nalezité
hygienické postupy a ujistéte se, ze kazdy pouzity
prostfedek je pfed pouzitim ocistén, desinfikovan,
osusen a sterilizovan parou.

e Pied ¢isténim oddélte od sebe plastovou trubi¢ku a ty¢
z nerezové oceli.

e Measure flange (pfiruba mérky) je pro jednorazové
pouziti. Pfi opakovaném pouziti a opakovaném
zpracovani muze dojit ke zkfizené kontaminaci a
k poskozeni prostiedku, coz mize zpusobit Gjmu
pacientovi.

e Pokud se plastova trubicka hladce neposunuje po
kovové ty¢i, je nutné cely nastroj zlikvidovat.

e Nepouzivejte mazaci (anesteticky) gel, pokud ma
pacient alergie ve spojitosti s témito latkami.

* Nikdy nepouzivejte poskozeny vyrobek.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
* Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu ke vkladani nebo
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odstranovani tyce z nerezové oceli a plastové trubic¢ky
prostiedku Measure, protoze to muize zpusobit
podrazdéni nebo krvaceni.

¢ Pacienti podstupujici antikoagula¢ni 1é¢bu musi byt
pfed méfenim velikosti TE punkce fadné vyhodnoceni
z hlediska rizika vzniku siln¢ho krvaceni.

* Pokud je nutné lubrikovat pfiruby, pouzivejte pouze ve
vodé rozpustné lubrikanty a dbejte, aby byla pouzita
pouze tenka vrstva.

¢ Provox Measure Flanges (pfiruby meérky) umistéte
spravné podle obrazkl A a B. Spatné umisténi piirub
muize vést k poskozeni nebo krvaceni punkce.

¢ Pro potvrzeni spravného odectu je nutné po vlozeni
hlasové protézy zkontrolovat spravné usazeni a
nepiitomnost prisaku kolem hlasové protézy podle
doporuceni v navodu k pouziti hlasové protézy.

Navod k pouziti

Pokyny k pouziti
Pied pouzitim vzdy zkontrolujte, Ze plastova trubicka se

hladce posunuje po ty¢i z nerezové oceli. Pokud tomu tak
neni, zlikvidujte cely nastroj.

Silikonova piiruba na jednorazové pouziti se pfipevni k ty¢i z
nerezové oceli. Pfiruba se umisti podle obrazkii A a B podle
toho, zda jde o punkci velikosti 20 Frnebo 21-24 Fr. P¥i méfeni
velikosti postupujte podle obrazku 1-6. Abyste ziskali
spravny odecet, pfitlacte na plastovou trubicku, az se jemné
dotyka sliznice trachey. Vezméte na védomi, ze pacienti
s malou stomii mohou pii méteni pocitovat vysoky dychaci
odpor. Pro potvrzeni spravného odectu je nutné po vlozeni
hlasové protézy zkontrolovat spravné usazeni a neptitomnost
prisaku kolem hlasové protézy podle doporuceni v navodu
k pouziti hlasové protézy.
Cisténi a sterilizace
Po pouziti odstrante a zlikvidujte pfirubu mérky. Pfed
¢isténim oddélte od sebe plastovou trubicku a ty¢ z nerezové
oceli. Pied sterilizaci ty¢ a trubi¢ku znovu sestavte.
Cisténi, desinfekce a sterilizace jsou popsany v &asti
,Pokyny k ¢isténi a sterilizaci®. Pokud nejsou tyto informace
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dodany, obrat'te se prosim na svého dodavatele nebo navstivte
nase webové stranky na www.atosmedical.com.
UPOZORNENI: Pied kazdym pouzitim se vzdy ujistéte
o mechanické integrité.

Zpusob dodani
Zafizeni je vyrobeno v ultracistém prostoru a dodava se
nesterilni.

Zivotnost zaFizeni

Pfistroje z nerezové oceli a polyoxymethylenu maji obecné
dlouhou zivotnost. Pfed kazdym pouzitim se vzdy ujistéte
o mechanické integrité. Provox Measure Flanges (pfiruby
mérky) jsou na jednorazové pouziti.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle Iékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavki
tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

Datum tisku

Viz ¢islo verze na zadnim obalu tohoto navodu.

Informace pro pomoc uzivatelim

Pro dodate¢nou pomoc nebo informace prosim pouzijte
kontaktni informace uvedené na zadnim obalu tohoto
navodu.

Hlaseni
Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez
nastala v souvislosti s pouzivanim prostiedku, musi byt

nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Measure rendeltetése tracheoeso-phagealis
(TE) nyilasok hosszanak (amely megfelel a hangprotézis
hosszanak) meghatarozasa.

Ellenjavallatok

¢ Ne hasznalja az eszkozt 20 Fr-nél kisebb atmérdji
nyilasokhoz, mivel ez a nyilas karosodasat és/vagy
vérzését okozhatja.

¢ Az eszk6z nem hasznalhato a nyilas sebészi kialakitasa
idején.

Eszkozleiras

A Provox Measure egy Ujrafelhasznalhato rozsdamentes
acélrudbol és egy ujrafelhasznalhato, miianyagbol (polioxi-
metilénbol) késziilt cs6bdl all. Hasznalat el6tt egyszer
hasznalatos szilikonlemezt kell illeszteni a rozsdamentes
acélradhoz.

FIGYELMEZTETESEK

¢ A keresztszennyez3dés elkertilése érdekében
alkalmazzon megfeleld higiéniai eljarasokat, és tigyeljen
arra, hogy minden hasznalt eszkdz megfeleld tisztitason,
fert6tlenitésen, szaritason és gézsterilizacion essen at.

« Tisztitas elott szerelje szét a rozsdamentes acélrudat és
a milanyagcsovet.

« A mérélemez  egyszeri  hasznalatra  szolgal.
Ujrafelhasznalésa és jrafelhasznalasra valé elékészitése
keresztszennyezddést okozhat és karosithatja az eszkozt,
ami artalmas lehet a beteg szamara.

¢ Ha a milanyagcs6 nem csuszik ra zokkend-mentesen a
rozsdamentes acélridra, az egész eszkozt el kell dobni.

¢ Ne hasznaljon sikosito (anesztetikus) gélt, ha a beteg
allergias ezekre az anyagokra.

¢ Soha ne hasznaljon sériilt terméket.
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OVINTEZKEDESEK

* Soha ne alkalmazzon tilzott er6t a Measure
rozsdamentes acélrid és milanyagesd bejuttatasahoz
vagy eltavolitasahoz, mert ez irritaciot vagy vérzést
okozhat.

* Antikoagulacios terapiaban részesiilé betegeknél
gondosan fel kell mérni a vérzés kockazatat a TE nyilas
méretének meghatarozasa elétt.

* Ha a lemezeket sikositani kell, kizarolag vizben oldhato
sikositokat hasznaljon, és tigyeljen arra, hogy csak
vékony réteg keriiljon alkalmazasra.

e A Provox Measure Flanges eszkozoket (Provox
mérélemezeket) pozicionalja helyesen, az A. és B.
abranak megfeleléen. A lemezek helytelen pozicionalasa
a nyilas sériilését és/vagy vérzését okozhatja.

* A pontos leolvasas megerdsitésének érdekében a
hangprotézis koriili megfeleld illeszkedést és szivargast
a hangprotézis behelyezése utan ellendrizni kell, a
hangprotézis hasznalati utasitasanak ajanlasa szerint.

Hasznalati Gtmutaté

Hasznalati tmutaté

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy a miianyagcs6é
zokkendmentesen racsuszik-e a rozsdamentes acélrudra.
Ha nem, dobja el az egész eszkozt.

Illesszen egyszer hasznalatos szilikonlemezt a rozsdamentes
acélrudhoz. A lemezt az A. illetve B. dbra szerint kell
pozicionalni, attél fiiggéen, hogy a nyilas 20 Fr vagy 21-24
Fr méretli. A méretezési eljarast az 1-6. abra szerint
kell végezni. Pontos leolvasas nyeréséhez tolja addig a
milanyagesdvet, amig az gyengéden hozza nem ér a trachealis
mucosahoz. Megjegyzendd, hogy a kis stomaval rendelkezd
betegek a mérési eljaras folyaman erds 1égzési ellenallast
tapasztalhatnak. A pontos leolvasas megerdsitésének
érdekében a hangprotézis koriili megfeleld illeszkedést és
szivargast a hangprotézis behelyezése utan ellendrizni kell,
a hangprotézis hasznalati utasitasanak ajanlasa szerint.
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Tisztitas és sterilizacio
Hasznalat utan tavolitsa el és dobja el a mérélemezt.
Tisztitas el6tt valassza szét a rozsdamentes acélrudat és
a milanyagcsovet. Sterilizalas eldtt ujra allitsa ossze a
rudat és a csovet.

A tisztitasi, fertOtlenitési és sterilizacios eljaras leirasa
a ,, Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok™-ban talalhato. Ha
nem all rendelkezésre ez az informacio, 1épjen kapcsolatba
forgalmazojaval, vagy latogasson el a www.atosmedical.
com weboldalra.
FIGYELEM: Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék
mechanikai épségét.

Csomagolas

Az eszkozt tisztatérben gyartjuk és nem steril allapotban
szallitjuk.

Az eszkoz élettartama

A rozsdamentes acélbol és a polioximetilénbol késziilt miiszerek
altalaban hosszu ¢lettartamaak. Minden hasznélat el6tt
ellendrizze a termék mechanikai épségét. A Provox Measuring
Flanges eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal.

Hulladékba helyezés

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

Nyomtatas id6pontja

Lasd a jelen utmutato6 hatlapjan talalhato verzidoszamot.

Felhasznalo6i tudnivalok

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van
sziiksége, kérjiik hasznalja a jelen kézikonyv hatlapjan
talalhaté kapcsolattartasi informaciot.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkézt érintd barmilyen sulyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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Przeznaczenie urzadzenia

Miarka Provox Measure jest przeznaczona do ustalania
dtugosci (odpowiadajacej dtugosci protezy glosowej)
przetok tchawiczo-przetykowych (TE).

Przeciwwskazania

* Nie uzywac urzadzenia do przetok o $rednicy mniejszej
niz 20 Fr, gdyz mogtoby to spowodowaé uszkodzenia i/
lub krwawienie przetoki.

e Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w
czasie chirurgicznego tworzenia przetoki.

Opis produktu

Miarka Provox Measure jest wykonana z preta ze stali
nierdzewnej, wielorazowego uzytku, oraz z plastikowej
rurki (polioksymetylen) wielorazowego uzytku. Przed
uzyciem do preta ze stali nierdzewnej przymocowuje si¢
jednorazowa silikonowa kryze.

OSTRZEZENIA

* Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego, nalezy przestrzegac
odpowiednich zasad higieny i upewni¢ si¢, ze
kazde uzywane urzadzenie zostalo wyczyszczone,
wydezynfekowane, osuszone i wysterylizowane parg
przed uzyciem.

e Przed czyszczeniem nalezy rozmontowaé pret ze stali
nierdzewnej i plastikowa rurke.

e Kryza miarki jest przeznaczona do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie i poddanie procesom moze
spowodowa¢ zakazenie krzyzowe, a uszkodzenie
urzadzenia moze spowodowacé uraz u pacjenta.

e Jezeli plastikowa rurka nie przesuwa si¢ gladko po
precie ze stali nierdzewnej, nalezy ja wyrzucic.

* Nie uzywaé zelu smarujacego (znieczulajacego), jesli
pacjent ma uczulenie na takie substancje.

* Nigdy nie nalezy uzywac uszkodzonego produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nie wolno uzywa¢ nadmiernej sity do wktadania lub
wyjmowania preta miarki Measure ze stali nierdzewnej
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oraz plastikowej rurki, gdyz moze to spowodowaé
podraznienie lub krwawienie.

¢ Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powin-
ni by¢ doktadnie oceniani w zakresie ryzyka krwotoku
przed dokonaniem pomiaru przetoki tchawiczo-przety-
kowej.

o Jezeli potrzebne jest nasmarowanie kryz, nalezy uzywac
wylacznie $rodkéw poslizgowych rozpuszczalnych w
wodzie i zadbac¢ o to, aby zostata zastosowana jedynie
cienka warstwa $rodka.

e Umiesci¢ poprawnie kryze Provox  Measure
Flanges, zgodnie z rysunkami A i B. Nieprawidlowe
umieszczenie kryzy moze spowodowac uszkodzenie i/
lub krwawienie przetoki.

e W celu potwierdzenia poprawnosci odczytu, po
umieszczeniu protezy glosowej nalezy sprawdzi¢ jej
dopasowanie oraz szczelno$¢, zgodnie z zaleceniami w
instrukcji uzycia protezy glosowej.

Instrukcja uzycia

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy plastikowa
rurka gladko przesuwa si¢ po precie ze stali nierdzewnej.
W przeciwnym wypadku nalezy wyrzuci¢ cale urzadzenie.

Do preta ze stali nierdzewnej przymocowuije si¢ jednorazowa
silikonowa kryzg. Kryzg nalezy umiescic zgodnie z rysunkami
A'i B, w zaleznosci od $rednicy przetoki — 20 Fr lub 21-24
Fr. Procedurg pomiaru nalezy przeprowadzi¢ w sposob
pokazany na rysunkach 1-6. Aby uzyska¢ poprawny
odczyt, nalezy popycha¢ plastikowa rurk¢ do momentu,
az delikatnie dotknie ona blony $luzowej tchawicy. Uwaga:
pacjenci z matg stoma moga doswiadczy¢ duzych oporéw
oddechu podczas procedury pomiaru. W celu potwierdzenia
poprawnosci odczytu, po umieszczeniu protezy gtosowej
nalezy sprawdzi¢ jej dopasowanie oraz szczelno$¢, zgodnie
z zaleceniami w instrukcji uzycia protezy glosowe;j.

Czyszczenie i sterylizacja

Po uzyciu nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ kryz¢ miarki. Przed
czyszczeniem nalezy rozmontowac pret ze stali nierdzewne;j
i plastikowa rurke. Przed sterylizacja nalezy ponownie
zmontowac pret i rurke.
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Czyszczenie, dezynfekowanie i sterylizacje opisano w
Instrukcjach czyszczenia i sterylizacji”. W przypadku
braku takich informacji, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim
dostawca lub odwiedzi¢ nasza strong internetowa www.
atosmedical.com.

UWAGA: Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen.

Opakowanie

Przyrzad jest produkowany w warunkach czystego
pomieszczenia i dostarczany w stanie niesterylnym.

Okres eksploatacji

Narzgdzia ze stali nierdzewnej i polioksymetylenu na ogét
maja dhugi czas eksploatacji. Przed kazdym uzyciem nalezy
zawsze sprawdzi¢, czy nie ma mechanicznych uszkodzen.
Kryzy Provox Measure Flanges sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

Usuwanie

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

patrz numer wersji na tylnej oktadce podrecznika.

Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe dla uzyskania dodatkowej pomocy
lub informacji podano na ostatniej stronie oktadki
podrecznika.

Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do
ktérego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢
producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.
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EAAHNIKA

Xprion yia tTnv omoia mpoopiletal

To Provox Measure (Metpntig Provox) mpoopiletar yia
TOV TPOGILOPLG O TOV HAKOVE (OVTIGTOLYE GTO UNKOG TNG
POVNTIKNAG TPOHEGG) TNG FLAVOLENG TPAYELOOLGOPAY KOV
onAV.

Avtevdeifeig

¢ Mn ypnowonoteite T cLokeL Yoo dlavoiels ondv
Swapétpov pkpotepng and 20 Fr, xobbdg pmopei vo
npokAnOel BAGRN M/kon arpopparyio g omnG.

¢ H ovokevn} dev mpoopiletar yio xpion kotd 10 xpdvo
TG XEPOLPYIKNG SNpovpyiag TG oG,

Mepypagpn TnG GUOKEVRG

To Provox Measure anoteAeitot omd emovoypnoonomciun
papdo amd avoleidwto yaAvPa Kat ETUvVaypNGILOTOM GO
TAaoTIKO cwAnva (TolvoéupebvAiévio). Eva teplavyévio
olkovng piag xpiionsg Tpocaptdrtal 6t pafdo and
avoéeldmTo ydlvpa mTpv amd T xpnon.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

e T vo omotpamel TuYOV SLUGTOVPOVLEVN HOAVVOY, Vo
ypnoonoteite KatdAnies  Sodkaocieg vyERg Kot
vo emPefodvete tov Kabopiopd, v amordpoven,
T0 OTEYVOUO KOl TNV OmooTeipmon e otud kabe
YAPNOLOTOMUEVIG GUGKEVNG TPLV ald TN PN OT.

¢ Amocvvapporoynote ) pafoo omd avo&eidmto ydivPa
KOIL TOV TAOGTIKO GOANVOL TPV oo ToV KaOapiopo.

¢ To mepravyévio tov petpnty mpoopileton yu pio
xpnon. H enavaypnoyonoinon kot n enaveneéepyocio
pmopel Vo TPOKUAEGEL LOGTAVPOVHEVY HOALVOT Kot
wé ot ovokevr}, N omoie pmopei vo BrAdyel tov
acOevn.

¢ Edv o mhaotikog colivog dev odcbaivel opod emdve
ond ™ papdo and avo&eidwto ydAvPo mpimer vo
amoppLpbodv kot Ta do.

* Mn ypnoonoteite Mmavtikn (avor-cOntikn) yén eav
0 acbevig €xetl adhepyieg mov oyetilovton pe ovTég TIg
[t
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e Mn ypnowonoweite moté €vo TPoidv To omoio £yet
vrooTel (pud.

MNPOOYAAZEIX

* Mn ypnowonoteite moté vaepPolkn dOvapn yo v
gloayoyn 1 TV agaipeon ™mg papdov and avo&eidmto
¥GAvPa kot Tov TAAGTIKOD GwANVe Tov Measure, Kadmhg
unopei va: tpokAnbei epebiopdg N apopparyio.

e Ot ocbevelg vd ovrumktikn Oepomeic Oo mpémet
vo. 0&0A0YOOVTOL TPOGEKTIKG Yoo TLYOV  Kivduvo
ALOpPOYiag TPV amd TV TPOGSIoPIord Tov peyébovg
TG TPOYELOOIGOPAYIKNG OTNG.

e Eav omoutgitor  Almavon TtV meplovyeviov,
APNOWOTOMOTE HUOVO  VIUTOOAVTE  MTOVTIKG Kot
PPOVTIOTE VO (PNGULOTOWGETE HOVO [0l AETTH GTPDOOT).

* Tomobetnote ta Provox Measure Flanges (ITeptavyévia
petpnti Provox) cmotd, cOpeova e Tig eikoveg A Kot
B. H go@aipévn tomobémon tov meplavyeviov pmopet
va Tpokaréoel PAAPN 1/Kat opoppayio TG omnig.

e Tw va emPefombei n cooty évdeln, Bo mpémet va
LEYYETOL 1] KOAT EQAPLOYT Kot 1) Sloppon YOpw® omd T
QPOVNTIKY TPOOESN HETG TNV EIGAYOYT] TNG GOVNTIKNG
mpoBeonc, Onmg GuVIoTATAL 6T 0dNYieg XpNoNG TG
POVNTIKNG Tpdheong.

Odnyiec xpriong
0dnyieg Aertoupyiag

TIpw and t gpfion, erEyyeTe mvTote OTL 0 TAAGTIKOG
cwAvag olcBaivel opora endveo ond ™ papdo and
avo&eidmto yaAvPa. Te avtifetn nepintwon, amoppiyte
0AOKANPO TO EpYaEiO.

"Eva meptanyévio oiAkovng piog ypnons mposaptdrat 6Tn
papdo amd avoleidwto ydAvPa. To meplovyévio O mpémet va.
tomobeteiton GOUEOVO [LE TG E1KOVES A Kot B, avtictoya,
avaroya eav n onny eivon 20 Fr 1 21-24 Fr. H dadwcacio
TPoodloplopov peyédovg Oa Tpaypatoroteitat cHUPOVA
pe 16 ewoveg 1-6. IN'a vo AaPete cwot £vdeén, wbnote
TOV TAOGTIKO COANVO LEYPL VO OKOVUTNGEL ATOAL TOV
Brevvoydvo tng tpayeiog. Enueidote 0Tl ot acbeveic
He HIKpEG oTopieg eVOE ETAL VO ELPAVIGOVY VYNAN
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AVOTVELGTIKY avticTaon kaboin tn didpketa TG
Sradwcaciog pétpnone. I'a va emPeParmbei n cwoty
£vOelEn, Do mpémet va eAEYXETAL 1] KOAT EQUPUOYT KoL 1)
Stappon YVpw omd T QOVNTIKY TPOHEGT LETA TNV ELGAYMYN
NG POVNTIKNAG TPOOECG, OTWG GVVIGTATAL GTIG 0dNYiEg
xpfiong T ewvnTikig Tpodeong.

KaBapiopog kal amooteipwon

AQu1péoTe Kot 0moppiyTe TO TEPLAVYEVIO TOV HETPNTH
UETA 0o TN YpNoN. ATocvvapporoyote T papdo amd
avo&eidwto yaAvPa Kot ToV TAUGTIKO COMVE TPV ord
tov kebapiopd. Eravacvvapporoynote m pafdo kot tov
GOAMVO TPV 0O TNV OTOGTEIPOOT).

O kabapiopdc, N amToAOUAVET KoL 1) ATOGTEIPOOT
mepryphpovtat oty evotnta «Odnyieg kabapiopov Kot
anooteipoong». Eav avtég ot mAnpogopisg Aeimovv,
EMKOWVOVNOTE [LE TOV TApoyd oag 1 emokepOeite tnv
otocerida pag, www.atosmedical.com.

MMPOXZOXH: No emiPePotdveTe TAVTOTE TN HNYOVIKY
akepotdtTTa TPV and Kabe ypron.

Tpomog 81abgong

H cvokevn katackevaletatl og kabopn aibovoa kot
mapéxeTol un oteipa.

Alapkela {wNG TNG CUOKEVNG

Tagpyodeio amd avo&eidwto ydAvpo kot torvo&upedurévio
£Y0VV, G€ YEVIKEG YPOUES, peYaAn didpketa Cong. Na
eMPEPOLOVETE TAVTOTE TN UNYOVIKY OKEPALOTNTO TPV
and ka0e yprion. Ta Provox Measure Flanges mpoopilovtat
Yo pio xpfion.

Anéppwpn

No axorovbeite TAVTOTE TIG KATAAAAES LUTPIKES TPUKTIKEG
Ko T16 e0vikég amartfioetg mepi froloykon kivdvvou dtav
ATOPPIMTETE YPNCULOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVEG.
Hpepopnvia extunwong

Agite Tov apBud £ékdoong 610 omtoBO@LALO avToh TOV
gyxepLdion.
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MAnpo@opisc BonBetag yta Toug XpRoTeg

T pdcbetn Bonbera | TAnpoopieg eréyEte to
om1600(QUVAAO aVTOD TOV £YYELPLILOV Yoo TANpOPOpies
eMKOVOVInG.

Avagopa

Emonpaivetat 6Tt omotodnmote coPapd cupPav mov €xet
TPOKVYEL GE GYECT HE TN GVOKELT TPETMEL VOL OVOLPEPETOL
GTOV KATAOKEVAGTH Kot TV 0V apy} Tng xd@pag oTtnv
omoia Stapével o xpNnoTNg N/Kat 0 acbevig.
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Kullanim amaci

Provox Measure (Olgii aleti) iiriiniiniin trakeodzofageal
(TE) ponksiyonlarin uzunlugunun belirlenmesi (ses protezi
uzunluguna karsilik gelecek sekilde) i¢in kullanilmast
amaglanmistir.

Kontrendikasyonlar

¢ Bu cihaz1 20 Fr altinda ¢apa sahip ponksiyonlar igin
kullanmayin ¢linkii ponksiyonda kanama ve/veya hasara
neden olabilir.

¢ Cihazin, ponksiyonun  cerrahi  olarak  olus-
turulmasi zamaninda kullanilmasi amaglan-mamustir.

Cihaz tanimi

Provox Measure tekrar kullanilabilir paslanmaz gelik
bir ¢ubuk ve tekrar kullanilabilir bir plastik tiipten
(polioksimetilen) olusmustur. Kullanmadan énce paslanmaz
¢elik gubuga tek kullanimlik bir silikon flans takilir.

UYARILAR

e Capraz kontaminasyonu onlemek lizere
uygun hijyenik iglemler kullanin ve kullanmadan 6nce
her kullanilmis cihazin temizlendigi, dezenfekte edildigi,
kurutuldugu ve buharla sterilize edildiginden emin olun.

¢ Paslanmaz ¢elik ¢ubuk ve plastik tiipli temizleme
oncesinde pargalarina ayirin.

¢ Measure flange (6l¢li aleti flans1) sadece tek
kullanimliktir. Tekrar kullanma veya tekrar isleme
koyma hastaya zarar verebilecek sekilde cihazda hasara
ve ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

* Plastik tiip paslanmaz ¢elik gubugun iizerinde diizgiin
bir sekilde kaymazsa tiim alet atilmalidir.

e Hastanin bu maddelerle ilgili alerjileri varsa
kayganlastirici (anestezi saglayici) jel kullanmayin.

¢ Asla hasarli bir tirtinii kullanmayin.

ONLEMLER

¢ Measure paslanmaz c¢elik ¢ubugu ve plastik tiipiinii
yerlestirmek veya ¢ikarmak icin asla asir1 g
kullanmayin ¢iinkii tahrig veya kanamaya yol agabilir.

¢ Antikoagiilan tedavi alan hastalar TE ponksiyonu
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buytikliigii belirleme 6ncesinde kanama riski agisindan
dikkatle degerlen-dirilmelidir.

e Flanslarin kayganlastirilmasi gerekirse sadece suda
¢oziinlir kayganlastiricilar kullanin ve sadece ince bir
tabakanin kullan1ldigindan emin olun.

* Provox Measure Flanges iiriiniinii Sekil A ve B uyarinca
dogru sekilde konumlandirm. Flanglarin  yanlis
konumlandirilmas1 ponksiyon kanamasma ve/veya
hasara neden olabilir.

e Dogru Ol¢iimii dogrulamak {izere uygun oturma ve
ses protezi etrafinda sizintmin kontrolii, ses protezinin
ses protezi kullanma talimatinda onerildigi sekilde
yerlestirilmesinden sonra yapilmalidir.

Kullanma talimati

Calistirma talimati

Kullanimdan 6nce plastik tiipiin paslanmaz gelik gubuk
iizerinde diizgiin bir sekilde kaydigini1 daima kontrol edin.
Aksi halde, tiim aleti atin.

Paslanmaz ¢elik ¢ubuga tek kullanimlik bir silikon flans
takilir. Flans, ponksiyonun 20 Fr veya 21-24 Fr olmasina bagl
olarak sirastyla Sekil A ve B uyarinca konumlandirilmalidir.
Biiyiikliik belirleme islemi Sekil 1-6 uyarinca yapilmalidir.
Dogru bir 6l¢tim almak igin plastik tiipii trakeal mukozaya
hafifce dokununcaya kadar itin. Kiigiik stomalar1 olan
hastalarin 6lgiim islevi siiresince yiiksek solunum direnci
yasayabileceklerine dikkat edin. Dogru 6l¢iimii dogrulamak
lizere uygun oturma ve ses protezi etrafinda sizintinin
kontrolii, ses protezinin ses protezi kullanma talimatinda
onerildigi sekilde yerlestirilmesinden sonra yapilmalidir.

Temizleme ve sterilizasyon

Measure Flange tiriiniinii kullandiktan sonra ¢ikarin ve
atin. Temizleme 6ncesinde paslanmaz ¢elik ¢ubuk ve
plastik tiipli pargalarina ayirin. Sterilizasyon dncesinde
gubuk ve tiipii tekrar kurun.

Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon “Temizleme
ve sterilizasyon talimat1” i¢inde tanimlanmistir. Bu
bilgi eksikse liitfen tedarikginiz ile irtibat kurun veya
www.atosmedical.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin.
DIKKAT: Her kullanimdan énce mekanik biitiinliikten
daima emin olun.
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Saglanma Sekli

Cihaz bir temiz odada tiretilir ve steril olmayan sekilde
saglanir.

Cihaz omrii

Paslanmaz gelik ve polioksimetilen aletlerin genelde uzun
bir hizmet 6mrii vardir. Her kullanimdan 6nce mekanik
biitiinliikten daima emin olun. Provox Measure Flanges
sadece tek kullanimliktir.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle
ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.
Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon numarasina
bakiniz.

Kullanici yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in litfen irtibat bilgileri agisindan
bu el kitabinin arka kapagina bakiniz.

ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki
ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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HasHaueHne

W3nenue Provox Measure npeHa3HAueHO 115 ONPEieeH s
Ppa3Mepa (COOTBETCTBYIOLIETO IIUHE TOIOCOBOTO IIPOTE3a)
TpaxeonuueBoaHoi (TIT) puctymnsr.

MpoTnBonokasaHua

e He wucnone3yiite  ycTpoiicTBO  mpuM  auameTpe
ducryasl menee 20 Fr, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTH
K IIOBPEXK/ICHUIO w/unn Pa3BUTHIO KPOBOTECYECHUS B
¢ducryse.

e VYCTpOWCTBO HE MpeJHa3HAYEeHO Julsi 00pa3oBaHUs
(DHUCTYTBI XUPYPTHIECKUM ITyTEM.

OnucaHmne ycTpolicTea

HW3znenne Provox Measure H3roToBjIeHO U3 MTH(TA U3
Hep)KaBeIoLeil CTalu 1J1si MHOTOPa30BOr0 HCIIOIb30BaHHs
¥ MJIACTUKOBOM TPYOKH (IIOTHOKCHMETHIIEHOBOR) 1uis
MHOT'0pPa30BOro Hcnonab3oBaHus. Ilepen npuMeHeHHEM K
wTH(TY U3 HeP)KABEIOLIEH CTAJIN KPEITHTCS 0(HOPA30BbII
CHIJINKOHOBBIH (pr1anen.

NPEQYNPEXAEHNA

* Yrobbl m30ekaTh  IEPEKPECTHOIO  3arps3HCHHS,
NPUMEHSHTE HaaIeKalMe THIHEHUYECKHEe POLEIYPbI
1 003aTeNBHO OYHCTHTE, AE3NHPUIMPYHTE, BRICYITHTE
M IPOCTEPHIN3YHTE TApoM KaXK10€ HCIIOJIb30BaHHOEC
YCTPOUCTBO.

* Tlepen OuHCTKOM pa3beqUHNUTE ITH(T U3 HEpAKaBEIOMIeH
CTaJ H IUIACTUKOBYIO TPYOKY.

e U3mepurenbHblil  (iaHel MPEAHA3HAYEH  TOJIBKO
JUISL  OTHOPA30BOTO  HCIONb30BaHUsA. IloBTOpHOE
UCIIONIb30BaHHE U TIOBTOPHAs 00pabOoTKa MOTYT BBI3BATh
MEePEeKPECTHOE 3apayKeHHe U MOBPEXKICHHE yCTPOICTBa,
YTO MOKET HAHECTH BPE/I AIUEHTY.

* Ecium niactukoBas TpyOka He CKOJIB3HT IIABHO TOBEPX
mtudTa U3 HePIKABEIOLIEH CTaIN, HHCTPYMEHT JTOKEH
OBITH OTOPAKOBAH.

* He npumensiitTe cMa3bIBalOLIHil (aHECTE3U-PYIOLINIA)
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rejib, €CIM Yy NanueHTa HWMEETCA ajuleprus Ha 3TU
BeEIIIECTBA.
* Huxkorna He PlCIIOIIL3y]>iT6 TIOBPEXKJICHHOC U3JICIIHNC.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTHU

e Hukorza He mHpPOM3BOAMTE BBEACHHE M M3BICUCHHE
mTAdTAa W3 HEpKABEIOUIEH CTauM W IIACTHKOBOH
TpyOku Measure ¢ Ype3MEPHBIM YCHUIUEM. DTO MOKET
CTaTh NIPUYMHON Pa3IpaKeHUs MM KPOBOTCUCHHS.

e Tlepen ompenenenmem pasmepa TII  ducTymst
y HalHMEHTOB, HOJTyYaIoIUX AHTHKOA-
TYJIAUHOHHYIO —TEparuio, HeoOXOIMMO  TIIATEIbHO
OIICHUTB PUCK PA3BUTHS TeMOPParum.

e Ilpu HEOOXOMMOCTH CMa3bIBaHUS (rnanes
HCHONbB3YHTe TONBKO BOZOPACTBOPUMBIE CMAa304HBIE
MatepHanbl. YOemuTech, 4T0 CMa3Ka HaHECEHa TOHKUM
cll0eM.

¢ Pasmemraiite ycrpoiictBo Provox Measure Flanges
TOYHO B COOTBETCTBHH C pHCyHKaMH A n B.
HemnpaBuibHoe HONIOKEHHE (IAHIICB MOXET NMPUBECTH
K TIOBP@XKICHUIO M/MIH Pa3BUTHIO KPOBOTEUEHHS B
¢ucryre.

e Jlnst TOATBEPXkKAEHMS IPAaBHIBLHOH  KannOpoBKH,
COOTBETCTBUSI Pa3MEpPOB M HAIMYUS TEUH BOKPYT
TOJIOCOBOTO IPOTE3a MOCIIE €ro BBEJICHHs, TONOCOBOH
MpoTe3 JOIKeH OBbITh IIPOBEPEH KaK YKa3aHO B
MHCTPYKIUH N0 IPUMEHEHHIO TOJI0COBOTO MPOTE3a.

MHCprKI.lIIIIII no npiMmeHeHuno

MHCprKuMﬂ no 3KcnjslyatTaunun

Ilepen ucnonab3oBaHueM Bceria MpoBepsiTe MIaBHOCTh
CKOJIBXKEHHUS IIIACTUKOBOW TpyOKH moBepx mrudra
u3 HepKaperomel cranu. Ecin TakoBas OTCYTCTBYeT,
BbIOPOCHTE BECh MHCTPYMEHT.

CHITMKOHOBBIH (pI1aHeIl AJ1st OTHOPa30BOTO MPUMEHEHHS
Kpenures K tuTy U3 Hepskaserolied craiy. B 3aBiucumoct
ot pasmepa ¢uctyisl, paBaoro 20 Fr uiau 21-24 Fr, ¢pranen
JIOJDKEH OBITh pa3MeIleH KaK yKa3aHo Ha PUCYHKax A u B.
IIponuenypa onpeeneHus pa3mMepa T0IKHA TPOU3BOLAUTHCS
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B COOTBETCTBHUHU C pucyHkamu 1-6. Jlas nonydeHus
TOYHBIX pasMEpoB Ha)KMMaNTe Ha TITaCTUKOBY IO prGKy
JI0 TEX I10p, IOKA OHa CJIerKa He KOCHEeTCs CIN3UCTOM
06os0uku Tpaxen. OOpaTHTEe BHUMAHUE, YTO MALUEHTHI
€O CTOMaMH HEOOIBITUX PpasMEpoOB BO BPEM A IIPOLEY PbI
M3MEPEHU S MOT'Y T OLILyIaTh 3HAYUTEIILHOE 3aTPy THECHHE
JbIXaHHUS. HJ’IS{ TIOATBEPKACHUSA IIPABUIIBHOIO CYUThIBAHUSA
l'[O](a?;aHI/Iﬁ, COOTBETCTBHUSA pPasMEpPOB U HAJIUYUSA TCUHN
BOKDYT I'0JI0COBOTO TPOTE3a, OC/IE BBEACHHS I'0JI0COBOM
MpOTe3 JIOJIKEH OBITH IIPOBEPEH KaK yKa3aHO B HHCTPY KUK
TI0 IPUMEHECHUIO I'OJIOCOBOTO MPOTE3a.

Ouunctka n ctepununsauyns

ITocne ucnonb30BaHUs OTCOCJUHUTE U BHIOPOCHTE
nsMepuTensHblit Gaanen. [lepes ouncTkoi pasbenHUTE
WTH(T U3 HepIKaBEIOLIEH CTalll U IIIAaCTHKOBY 0 TPYOKY.
Tlepen cTepuinusanueii coenuuuTe MTUDT U3 HEPHKABEIOMIEH
CTaJIM U MIACTUKOBYIO TPYOKY.

O‘{I/ICTKa, IlCBI/IHq)CK]_U/Iﬂ W CTEPHUIIM3ALINS ONTHCAHBI
B « MHCTPYKIMH 110 OYMCTKE U cTepuau3anun». Eciaun
sTa HHGOPMALUs OTCYTCTBYET, 0OpaTUTECh K BalleMy
MOCTABIIMKY MJIN TOCETHTE HAII BEOCANT MO aipecy Www.
atosmedical.com.
MNPEAOCTEPEKEHHUE: Ilepen kax/1pIM IpUMEHEHHEM
yOenuTech B MEXaHNYECKOM [ETOCTHOCTH H3ICITHSL.

®opma nocraBku

W3 nenue U3roToBICHO B YHCTOM KOMHATE M IIOCTABJISETCS
HECTCPHUIIBHBIM.

CpoK cny»6b1 nsgenus

B 11e710M, HHCTPYMEHTEI, H3rOTOBJICHHBIC N3 HEPKABEIOMICH
CTaJIk U MMOJIMOKCUMETHUIJICHA, UMCIOT ,ElJ'IPITeJIbeIﬁ CpOK
OKCIUTyaTaluu. Hepeu KaXXJbIM IPUMEHECHUEM yﬁeﬂHTCCB
B MEXaHUYECKOMH IIeJTOCTHOCTH M3enus. DnaHIbl s
nHCTpyMeHTa Provox Measure npejHasHadeHbl 1715
OTHOPA30BOT0 UCIIOJIB30BaHUS.

YTunusauyma

Bceerna CHCHyﬁTC METMITHCKOH TPAKTUKE U HAIIMOHAJIbHBIM
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TpeOOBAHUSAM B OTHOLICHUU OMOJOTHYECKH OMACHBIX
BEIICCTB ITPHU Y TUIIU3A1IUH UCTIOJIb30BAHHBIX MEAUTITUHCKUX
yCTpPOHCTB.

Nudopmauns ana 3akasa

CM. HOCJIETHIOK CTPAHUILY HACTOSIIETO PYKOBOACTBA.

BcnomoraTtenbHas uHpopmauua gna
nonbsoBatens

Ecnu Bam HCOﬁXO,E[I/IMa JAOTIIOJTHUTEIbHAA MOMOIIb UJIHU
nHpOPMaIHs, BOCIOJIb3yHTEeCh KOHTAKTHOI HHpOpMarueit
Ha [0CJIeJHEeN CTpaHuULE 00I0KKH HACTOSILEr0 PyKOBOJICTBA.

YBegomMmneHune

O6paruTe BHUMaHHE, 4TO O JIOOBIX CEPbE3HBIX
MPOUCIIECTBUAX C 3TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOAUMO
€00011aTh MPOU3BOJUTEIIO U B OPraH roCyAapcTBEHHOMH
BJIACTHU TOM CTPaHBI, B KOTOPOIi IPOXKUBAET MOJIL30BATEIb
W/WITH TIAL[HEeHT.
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il

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare;
Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobcea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodac; Proizvodac; Katackevaotmg;
Ipoussonuter; Uretici; 3§s63mndgmo;
Unuwnnny; Istehsaler; IIponssoaurens; Produs-

en; Pengilang; 8U&ESE; MR AL, RUER; FIiERS;

seowdecd 118N

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspdivd; Framleiosludag-
setning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas
datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvio kataokeung;
Jara na npounssozcto; Uretim tarihi; §o3mydol
osmoo; Upnunpiwd wduwphy; Istehsal tar-
ixi; Jlara usroropnenus; Tanggal produk51 Tarikh
pembuatan; Zi& B ; & 7‘°'K% & A HE; HliE
HH; esowadio ;MY PIRN

=

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds
senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; K&lblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorse;j
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopmvio
Mé&ng; Cpoxk Ha rogroct; Son kullanim tarihi;
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386goLos; Mhwnwbkjhnipyub dunijim; Son
istifads tarixi; Cpok rogHoctr; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; i F BABR; AFS 7|
B EABLERE, AN

YANTWY AKX PIIRN ssgloedlecielo

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdanumero; Lo-
tuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwdwog maptidac; Kox na mapruna; Parti kodu;
LyE00L 3meoo; fulpwpwlwyh Ynn; Partiya
kodu; Kox maprum; Kode batch; Kod kelomzpok;
Ny FO—R; iRl 2E; #RKE; #5;
spdadhy ; MMNK TR

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

do produto; Referensnummer; Produktreferen-
cenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinu-
mero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo
numeris; Referenéni ¢islo produktu; Termék refer-
enciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referenc-
na Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiBuog
avapopdg mpoiovtog; Pedepenten Homep Ha
npoxykrt; Uriin referans numarasi; 3mgow @ oL
L3 3MBEMmMEM Bmdyo; Unnwnpuiph
wmbintijuwnne hudwpp; Mshsula istinad ndmrosi;
CripaBouHblit Homep usnenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; @SR ES;
NEHZHE, EmBER, mRSERS,

zoopddditdd I¥INN Y 1°21N°0 190N
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Q@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej;

Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkdytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartoti-

nai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywaé¢ ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv emavoypnoionoteite;
He m3nonzsaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin;
360 338moynbmo bymsbms; Ukljubiquilju
oqmluqnp&limﬁ }uuliulll; Yenidoan istifado etmeyin; He
HOJ/IXKUT [OBTOPHOMY MCIIO/Ib30BAHNIO; Jangan
gunakan ulang; Jangan guna semula; B ¥ f A~ 1];
MALSSHR| OHMAR BNEEER,; FAE

Eﬁﬁﬁ ) N wINTwY Ty 1K

plogadlisalg] pog s

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist;
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is;
Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé;
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata; No
utilizar el producto si el embalaje esta dafiado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen ér skadad; Ma
ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal
ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki
ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepako-
jums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

79



osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno;
Mnv xpNGLHLOTOLELTE EGV 1) GLOKEVAGIO EYEL
vrootel {nd; He usnonsgaiite, ako uenocrra
Ha ONaKOBKaTa ¢ HapyleHa; Ambalaj hasarliysa
kullanmayn; 86 gs8moygbmon, ooy 339003
08%08670mos; Qoquugnndtip, tiph
thwpetipuynpnidp Jowuywo £; Qablasdirmaya
zarar doyibsa istifado etmoyin; He ucnone3yiite,
€CIIM TIOBPEK/IeHa yIaKkoBKa; Jangan gunakan jika
kemasan rusak; Jangan gunakan _]lka pake rosak
YT =S 55 B,
X7t &4 E R A oFXI DF"'AI Q; %@%
25, Eﬁ%ﬁfﬁ; MARRE | BOER ;
NN1AD NTIRN DX WNNPNY 'R
18I US| plsg Odliesg g

SN
25 4

Keep away from sunlight and keep dry; Vor
Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet
blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Main-
tenir & I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla
luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz
solar; Manter afastado da luz solar e da chuva;
Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes terr; Siilytettdvd kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte soncni
svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i
przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlos-
ti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na
suvom; PVAGGGETE LOKPLYL OO TO NALOKO POG
Kot dlotnpeite ) cvokevn oteyvn; Apbixre
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Jlajiede OT CIIbHYCBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaiiTe
Ha cyxo mscTo; Glines 15181ndan uzakta ve kuru
tutun; 8506sbgon 3BoLASE s scoaomsL
05 393G dcoamdstymdsdo; <tnnr wuwhbp
wplth Gwnwquypltiphg b wwhtip snp ntinnud;
Giin 1s181ndan uzaqda vo quru saxlayin; beperure
OT BO3/ICHCTBHUS MPSAMBIX COTHEUHBIX JTydeH

u Biary; Hindarkan dari sinar matahari dan
simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastlkan sentlasa kerlnlg
ESTH XS Jivﬁn’ﬁi'—;"—ijt

K| LA st 7AXEF MEf2 | OXI P*'AI
Qe HRLRELR BRAS RAMGRRT
JEEQ ) u‘(’u‘JBEJ’\Jﬁ'5\5&}Jd‘g{uudégb1atﬁ;t\5 :
w2 D1PN2A JONKRY wnwin XN p°Nnd w°

1z

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de tempéra-
ture de stockage; Temperature di stoccaggio;
Limite de temperatura de almacenamiento; Limite
da temperatura de armazenamento; Temperatur-
granser for forvaring; Opbevaringstemperatur-
begransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampotilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid
geymslu; Séilitustemperatuuri piirméér; Uzgla-
basanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty;
Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej
teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temper-
aturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladiStenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opua Oeppokpaciog amodfkevong; I'panunm Ha
TemIeparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi
sirt; d9bsbzol &nd3gmse@ ol madodo;
Muhyuwbdwb obpdwumhbwth vwhdwbbtipp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpannienus
Temreparypsl Xpanenus; Batas suhu pen 1m-
panan; Had suhu simpanan; {& &8k $IIR

# 2 Mg RERERS, #1778 JEFE%J

0838 3dbbe bz 0z; MONK NMLIDNL NY2AN
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f),-mAX

RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are
allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturb-
ereichs (min.—max.) sind zuldssig; Bij kamer-
temperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van
de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des
écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a
temperatura ambiente. Sono consentiti scosta-
menti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. Sao permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max-min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sdilytd huoneenldmmossi. Viliaikainen
poikkeama lampdotila-alueella (suurin-pienin) on
sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuuriva-
hemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperattra. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevir§ijantys temperatiiros intervalo
(didz.-—maz.);
Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povo-
leny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti
ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—
min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného

82



rozsahu (max — min) s povolené; Shranjujte
pri sobni temperaturi. Dovoljena so zaCasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywac w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sg przejsciowe odchylenia w obrebie
zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la
temperatura camerei. Sunt permise abateri tempo-
rare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopuste-
na su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstu-
panja unutar temperaturnog opsega (maks.—
min.); DvAdocete og Beppokpacio dwpatiov.
Emtpénovtat mapodikés amokhicelg evios Tov
g0povg Beppokpaciog (LEyLoT-Ad IOT);
ChbxpaHsBaiiTe Ha CTaifHa TemIeparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS! B TEMIICPATYPHHUTE
Jana3oHu (Makc. — MUH.) ca pasperienn; Oda
sicakliginda saklayimn. Sicaklik aralig1 (maksi-
mum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 8350656900 mo0sbol End39MsEnMs®y.

ﬁmgbomo 6o@¢66> 00 393350 vnﬁ)ob
030615@3680 (85JL.-306.) sLLB3Y (2
MNuht) utilyuluyhll gipdwumhubind:
(Fnijjunpynid ko dwdwbwluynp
mwnwbniditip oipdwumh6wbh piingpynyyenid
(wnwytijugnyiihg tjuqugnyb); Otaq tem-
peraturunda saxlaym. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqeti yayinmalara icazo
verilir; XpaHnurte npyu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
JlomyCKatoTCst BpEMEHHBIC OTKIIOHCHMSI HHTepBasa
Temriepatyp (Makc.-MHH. ); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam '_J_‘ulat suhu
(maks mm) adalah dlbenarkan é RTRE.

B (JA~BD)A F—F B

-Lr_@ : AI$20-||}\-| EJ_'-OI-A|A|O 25 I:-II

-|_°

LH01IA‘|°| LA|XQI ]I4KF(+|EH-_A—|%E HE
Elch = mﬁﬁo REFER AL
[SEEFISE YHBEZR,  EETER. R

FRESEMN (&5-RIE ) NENRES. ;
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SIFIOEhpoisdd By s Basitides

BREL NV NV TSN RIS o

N1"U0 NINIA AT NNVIDNLA JONKRY Y°
(DIn"2*n-DIN°0PN) NNVIDNLVN NNV N2 NMINT

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Ge-
brauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo;
Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsan-
visning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus,
katso kéyttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbe-
iningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietosanas noradijumus; Déme-
sio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Fi-gyelem, tajékozodjon a
hasznalati Gtmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utiliza-

re; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyr,
oupfovievteite T 0dnyieg yprong; Baumanue,
KOHCYIITHPAiTe ce ¢ HHCTPYKIMUTE 33 yIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
393Mbomyds, Imombmzno 3sdmyybydol
0bLEMJ30s; Npwnpnipnil, htimbitp
oquuwugnpoiwl hpwhwqtiphty; Xebardarliq,
istifado qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue,
o0patuTech K HHCTPYKIHMSAM I10 IPHUMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
ruJuk arahan enggunaan B
TE, Hg ESH; 50|, A8 xI2lg
=f oH;IAI Q EESE , SWEARS
\YV I %Iﬁﬁﬁ iﬁﬂﬂ:ﬁ; Pl ool erl esw0s
YINwN MXNNA YO Y Mt
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch
hulpmiddel; Dispositif medical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medi-
sinsk utstyr; Ladkinndllinen laite; Lackningateeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medi-
cal; Medicinski proizvod; MeIunnHcKo cpencTso;
lotpoteyvoloykd Tpoiov; MeanIHHCKOU3AETHIE;
Tibbi cihaz; LsByEOEEEM FMFymdommds;
Rdrjuljubl uwpp; Tibbi Avadanliq;
Menunuackoe nsuenne Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; BEEH#ES; o= & K|

BREE, B #mM; sove ; )07 1pN0

-

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni
per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruk-
sanvisning; Kéyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar;
Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati itmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instruk-
cja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg xpriong;
Wucrpykunu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
359mynbydol 0bLE MW J30s; Oquuugnpodwh
hpwhwbqtp; Istifade qaydalari; MuacTpykimu
1o IpuMeHeHuo; Petun ék Re Qggunaan Arahan
penggunaan; BURSX B E; AL S |2 AR,
BERHEBEB;  cocodorsgu iy MxIN
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UK
cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking;
UK Conformity Assessed (UKCA)-Kenn-
zeichnung; 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-mérkning
(UK Conformity Assessed); UKCA-markning
(UK-overensstemmelsesvurdering); Merking
av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA);
Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin (UKCA) merkinté; Breska
samramismatid (UKCA); Uhendkuningriigi
vastavushindamise (UKCA) mérgistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novértéjuma (UK Conformity
Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK
atitikties (UKCA) zenklinimas; Oznaceni UK
Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie poside-
nia zhody v Spojenom kral'ovstve (UKCA);
Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA);
Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA);
Marcajul de conformitate al Regatului Unit
(UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka
ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA);
Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA);
Irpavon UKCA (UK Conformity Assessed);
MapkHpOBKa 3a ChOTBETCTBHE C N3MCKBAHUATA Ha
Oo6enunenoro kpaictso (UKCA); Birlesik Krallik
Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti;
803@0’)05636‘9@0 L3393ML FgLsdsFoLMdS
1B3LYd Mo (UKCA) 3sé3069d00; U
<wiwyunwuuwint pyul unwbnupunh
(UKCA) tipwiilitin; UK Conformity As-
sessed (UKCA) nisani; MapkupoBKa OLEHKH
cootsercTBust Bermnkoopurannu (UKCA);
Penandaan UK Conformity Assessed (UKCA);
Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); E& F [
BAEMEHEE (UKCA) v—F>7; = Aty
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HIHUKCA) O3 HES18ETE (UKCA) 1255,
HEAKILE (UKCA ) 5&;
(UKCA) n"0™22 nin*kn ndayn N0
JUKCA( 83z 0dplldpJabbis ol belsls ede

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

Ce

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 Iégislation
européenne relative aux dispositifs médicaux;
Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazi-
one europea sui dispositivi medici; Indica que

el producto cumple la legislacion europea sobre
productos sanitarios; Indica que o produto estd em
conformidade com a legislagao europeia relativa

a dispositivos médicos; Anger att produkten
overensstimmer med europeisk lagstiftning for
medicintekniska produkter; Angiver, at produktet
er i overensstemmelse med europzisk lovgivning
for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i
samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisia laitteita
koskevan EU-lainsddddannén mukainen; Gefur til
kynna ad varan sé { samrami vid evropska 10ggjof
um leekningateeki; Nditab, et toode vastab meditsi-
iniseadmeid késitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu
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aktiem par mediciniskam ieric€ém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms
taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je

v souladu s evropskou legislativou pro zdra-
votnické prostfedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok
je v sulade s eurdpskou legislativou pre zdravot-
nicke pomdécky; Pomeni, da je izdelek skladen z
evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi
przepisami dotyczacymi wyrobow medycznych;
Indica faptul ca produsul este in conformitate

cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s
europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznaca-
va da je proizvod u skladu sa evropskim zakono-
davstvom za medicinska sredstva; Ynodeikvdet
0TL T0 TPOidV GLpHOpP®VETAL te TV Evporaikn
vopofesio yio To 1TPOTEXVOAOYIKA TPOTOVTOL,
O06o03Ha4aBa, 4e IPOAyKTHT ChOTBETCTBA HA
€BPOINEHCKOTO 3aKOHOATENICTBO 32 MEUIIHHCKUTE
n3zenust; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa
yasalarina uygun oldugunu gosterir; angmanOb
000dg, MM Sﬁ)m%ondg)n 899L0V0900
LY8YNENBM BMBYMONENMOYONL
93MM3Y 396mMBIYdMMOSL; Lywhwlnud
£, np wpununpuipp hwdwwuumuupowbined

E pdr2jujubl uvwpptinh Gypnuyujut
optiiunpnipywip; Moahsulun tibbi cihazlar-

la bagli Avropa qanunlarma cavab verdi-

yini gostarir; Yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE
U3JIEIIHS EBPOICHCKOMY 3aKOHO/ATEIIBCTBY 10
MeIUUUHCKUM n3enusiv; Menunjukkan bahwa
produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk
perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan; A ERMN DEEFRIEER RIS
ZESICESEL WS ZRLET; HME0| 9
27|71 Ciet S HES Fa0hS LIEMHLIC)
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien;
Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage;
Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado;
Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierrdtysohjeet;
Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; RecikléSanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujra-
hasznositasi Gtmutatd; Usmernenia tykajuce sa
recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reci-
clarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; KatevOouviipieg ypoppég oyeTikd pe
™V avakOKA®GoN); YKa3aHus 3a pELUKIUpPaHE;
Geri doniisiim yonergeleri; 3os998539000
39000eMon6900; Jhpwiiwldwh nintignyg;
Tokrar emal {igiin atilma tolimatlari;
Pexomenanuu no nepepaborke otxon0B; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; 1)1
AONALRZ1, M XH; BlHE5]; B
WER;
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version num-
ber; Referenznummer Verswnsnummer referen-
tlenummer verS|enummer Numeéro de reference
numéro de ver5|0n NUI’T'IEI’O di rlferlmento

numero di versione; Numero de referencia 'Néimero
de version; Numero de referéncia, Numero da
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versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Refer-
encenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; yiitenumero, versionumero;
Tilvisunarniimer, Utgafuntimer; viitenumber, ver-
siooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referenéni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam,;
referen¢né Cislo, Cislo verzie; Referencna Stevilka,
Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy,
Numer wersji; Numarul de referinta, numarul ver-
siunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj,
broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOpog
avaeopac, ApBuog £kdoong; Pedepenten Homep,
Howmep Ha Bepcusita; Referans numarasi, Stirim
numarast; boEbmosmMmM BmBgMmn, 39MLNAL
6m389M0; <nuwh hunfwpp, Swpplpuayh
hwidwipp; Istinad nomroasi, Versiya nomrasi;
CIpaBOYHBINA HOMEP, HOMep Bepcun; Nomor
re etergagorrg)r )/{;rsi; Nombor 1 mj,&k:%nmN-gm&%
versi; SHRE S —*u/zl‘/i JAE Mo A
e epiteeie vl it
11073 190N ,]"2120 190N
1053¢ Wesge s o3¢ 1dluedly

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsda-
tum; datum van uitgifte; Date d’émission; Data di
emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utférdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivd; Utgafudagur; véljaandmise
kuupdev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum
izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;
Hpepopnvia ékdoong; larta Ha usnasane; Verilme
tarihi; 3o9m3dz90nb msMoo; Bnnuplpiwb
wiuwypehy; Buraxilma tarixi; 1ata BbImycKa;
Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan;
F17H,; YA, #1THE; KB,
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