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1. Provox StabiliBase™/StabiliBase™ OptiDerm™
1.1 1.2
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2. Provox FlexiDerm™/XtraBase®/OptiDerm™

21 2.2

A\

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.

Patents and trademarks

Provox® and XtraBase® are registered trademarks owned by Atos Medical
AB, Sweden.

Stabilibase™, FlexiDerm™ and OptiDerm™ are trademarks of Atos Medical AB.
For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web
page www.atosmedical.com/patents.

®
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Provox Adhesives

Compatible Products; Kompatible Produkte; Compatibele producten;
Produits compatibles; Prodotti compatibili; Productos compatibles; Produtos
compativeis; Kompatibla produkter; Kompatible produkter; Kompatible
produkter; Yhteensopivat tuotteet; Samhaefar vérur; Uhilduvad tooted;
Suderinami gaminiai; Kompatibilni produkty; Kompatibilis termékek;
Kompatibilné produkty; Zdruzljivi izdelki; Zgodne produkty; Produse
compatibile; Kompatibilni proizvodi; ZupBaté mpoiévta; Uyumlu Uriinler;
Swdwwnbntih uwnptnp; CoBmecTumble usgenus; Produk yang Sesuai;
B0 H 385, 52 7tstt ME; HAEM; 0NN 0MIXIN ;48 bdl il

Provox Provox Provox Provox

XtraBase Stabilibase | FlexiDerm OptiDerm
Provox XtraFlow HME X X X X
Provox XtraMoist HME X X X X
Provox ShowerAid X X X X

@ Provox Silicone Glue X X X X @
Provox Adhesive Remover X X X X
Provox Skin Barrier X X X X
Provox Adhesive Strip X X X X
Provox Micron HME X X X X
Provox BasePlate Adaptor X X X X
Provox Cleaning Towel X X X X
Provox LaryTube with Ring X X X X
4
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ENGLISH

1. Intended use

Provox Adhesives are single use devices intended for laryngectomized patients
breathing through a tracheostoma. The devices are attached to the skin around
the tracheostoma in order to provide attachment of components of the Provox
HME System.

2. Description of the device

Provox Adhesives are adhesives for everyday use, they are designed to ensure
an airtight attachment for the Provox HME system components. The adhesives
consist of an adapter and an adhesive part with peel-off liners.
Provox FlexiDerm is a very flexible material and has the strongest adhesive
properties. It is a sticky, yet soft and flexible adhesive.
Provox OptiDerm is made of a hydrocolloid material that is suitable for
sensitive skin. For example, dependent on clinical suitability and continued
tolerance, it can be used postoperatively and during and after radiotherapy.
The hydrocolloid material is commonly used in wound care and one of its
main characteristics is that is absorbs wound fluids. When the material has
@ absorbed fluids it becomes white and depending on the amount of secretions @
it can become jelly-like and it will no longer stick to the skin. Please note that
the material may also absorb mucus coming from the stoma, and therefore it
remains very important to always wipe and clear the mucus away from your
adhesive and stoma area after you cough.

3.WARNINGS

* Do not use Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase or Provox XtraBase
directly after laryngectomy.

* The use of Provox Adhesives need to be assessed both on an individual basis
and reviewed regularly through the course of radiotherapy treatment.

* Reuse will affect performance and may cause transfer of micro-organisms
leading to infections.

*  Only use Provox Adhesives with compatible HMEs and accessories.

®
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4, Precaution

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

¢ When cleaning the skin from residual glue, prevent particles/fluids from
entering the tracheostoma.

¢ When using OptiDerm in the postoperative period or on sensitive skin,
it should be removed very slowly and carefully.

5. Instructions for use

5.1 Preparation

Inspect that the adhesive is not damaged or has tears in the adhesive or around
the base plate. Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap
and water and let the skin dry before applying the adhesive.

5.2 Application

If needed, you can apply skin protection products, like Provox Skin Barrier or
adhesive supporting products such as Provox Silicone Glue (read the Instructions
for Use accompanying the product). For guidance on how to apply, see figures
1.1-1.8and2.1-2.4.

@ 5.3 Removal @

Peel the adhesive off gently, using the finger lift tab. An adhesive remover,
e.g. Provox Adhesive Remover (read the Instructions for Use accompanying
the product), may be helpful for removing adhesives. Always clean the skin
with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water after removal. Dry the
area carefully.

6. Disposal

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

7. Reporting

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

®
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DEUTSCH

1. Verwendungszweck

Bei den Basisplatten Provox Adhesive handelt es sich um Einmalprodukte fiir
laryngektomierte Patienten, die liber ein Tracheostoma atmen. Die Basisplatten
werden an der Haut rund um das Tracheostoma angebracht, um die Komponenten
des Provox HME Systems zu befestigen.

2. Produktbeschreibung

Provox Adhesives sind Basisplatten fiir den tiglichen Gebrauch und so gestaltet,
dass sie eine optimal abgedichtete Befestigung der Komponenten des Provox
HME Systems sicherstellen. Die Basisplatten bestehen aus einem Adapter und
einem Klebstofftriager mit einer Abziehfolie.
Provox FlexiDerm ist ein duBlerst flexibles Material, das die starksten
Klebeeigenschaften aufweist. Es ist klebend, aber gleichzeitig auch weich
und flexibel.
Provox OptiDerm besteht aus einem fiir empfindliche Haut geeigneten
Hydrokolloid-Material. Unter Beriicksichtigung der klinischen Eignung kann
es zum Beispiel postoperativ sowie wihrend und nach der Strahlentherapie
@ eingesetzt werden, solange die Vertriglichkeit gegeben ist. Das Hydrokolloid- @
Material wird héufig in der Wundversorgung verwendet und eine seiner
Haupteigenschaften ist die Aufnahme von Wundfliissigkeit. Wenn das Material
Fliissigkeit aufgenommen hat, wird es weif3 und je nach Menge des Sekrets kann
es geleeartig werden und nicht mehr an der Haut haften. Es ist zu beachten, dass
das Material auch Schleim aus dem Tracheostoma aufnehmen kann. Daher ist
es sehr wichtig, den Schleim nach dem Husten immer von Threm Kleber und
dem Tracheostomabereich abzuwischen und zu entfernen.

3.WARNUNG

* Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase oder Provox XtraBase nicht direkt
nach einer Laryngektomie verwenden.

* Die Verwendung der Provox Adhesives muss auf individueller Basis
beurteilt und wihrend einer Strahlentherapie regelmiBig tiberpriift werden.

* Durch Wiederverwendung wird die Funktion beeintrichtigt und es kénnen
Mikroorganismen iibertragen werden, was Infektionen zur Folge haben
kann.

» Verwenden Sie Provox Adhesives ausschlieBlich mit kompatiblen HMEs
und kompatiblem Zubehor.

®
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4.Vorsicht

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

¢ Achten Sie beim Entfernen von Kleberresten von der Haut darauf, dass keine
Partikel/Fliissigkeiten in das Tracheostoma gelangen.

¢ Bei Verwendung von OptiDerm-Produkten im postoperativen Verlauf oder
bei empfindlicher Haut sollte das Produkt sehr langsam und behutsam
entfernt werden.

5. Gebrauchsanweisung

5.1 Vorbereitung

Uberpriifen Sie die komplette Basisplatte auf Beschiddigungen oder Risse.
Reinigen Sie die Haut stets mit einem Provox Cleaning Towel und/oder Wasser
und Seife und lassen Sie die Haut trocknen, bevor Sie die Basisplatte anbringen.

5.2 Anwendung

Sie konnen bei Bedarf Hautschutzprodukte wie Provox Skin Barrier oder
haftungsunterstiitzende Zusatzprodukte wie den Silikonkleber Provox
Silicone Glue verwenden (Bitte beachten Sie die dem Produkt beiliegende

@ Gebrauchsanweisung). Anleitungen zum Anbringen finden Sie in den @
Abbildungen 1.1-1.8 und 2.1-2.4.

5.3 Entfernen

Fassen Sie die an der Basisplatte befindliche Lasche und ziehen Sie die Basisplatte
vorsichtig ab. Beim Entfernen von Basisplatten kann ein Klebstoff-Entferner
wie z. B. Provox Adhesive Remover hilfreich sein (Bitte beachten Sie die dem
Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung). Reinigen Sie die Haut nach dem
Entfernen stets mit einem Provox Cleaning Towel und/oder Wasser und Seife
und trocknen Sie den Bereich vorsichtig ab.

6. Entsorgung

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

7. Meldung

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

9
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NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

De Provox pleisters zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en zijn bedoeld
voor patiénten die een laryngectomie hebben ondergaan en door een tracheostoma
ademen. De hulpmiddelen worden bevestigd op de huid rondom het tracheostoma
en dienen als bevestigingspunt voor de onderdelen van het Provox HME systeem.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

Provox-pleisters zijn pleisters die elke dag gebruikt kunnne worden. Ze zijn
ontworpen om voor een luchtdichte bevestiging van de onderdelen van het
Provox HME System te zorgen. De pleisters bestaan uit een adapter en een
kleefgedeelte met verwijderbare voering.

Provox FlexiDerm is een zeer flexibel materiaal en heeft de sterkste
kleefeigenschappen. Het is een kleverige, maar toch zachte en flexibele pleister.
Provox OptiDerm is gemaakt van hydrocolloidmateriaal dat geschikt is voor
een gevoelige huid. Afhankelijk van de klinische geschiktheid en blijvende
tolerantie kan deze pleister bijvoorbeeld na een operatie en tijdens en na
radiotherapie worden gebruikt. Het hydrocolloid materiaal wordt veel gebruikt

@ bij wondverzorging en heeft als een van de voornaamste kenmerken dat het @

wondvocht absorbeert. Wanneer het materiaal vloeistoffen heeft opgenomen,
wordt het wit en afhankelijk van de hoeveelheid afscheiding kan het geleiachtig
worden en niet langer aan de huid kleven. Houd er rekening mee dat het materiaal
ook slijm uit de stoma kan absorberen. Daarom is het zeer belangrijk om na het
hoesten altijd het slijm van het kleef- en stomagebied af'te vegen en te verwijderen.

3. WAARSCHUWINGEN

¢ Gebruik Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase of Provox XtraBase niet
direct na een laryngectomie.

* Het gebruik van de Provox-pleisters moet zowel op afzonderlijke basis, als
regelmatig tijdens een radiotherapiebehandeling worden beoordeeld.

* Hergebruik van de pleister heeft invloed op de werking en veroorzaakt een
overdracht van micro-organismen wat tot infecties kan leiden.

* Gebruik alleen Provox-pleisters met compatibele HME’s en accessoires.

®
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4. Letop

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

*  Wanneer u lijmresten van de huid verwijdert, moet u voorkomen dat deeltjes/
vloeistoffen in de tracheostoma terechtkomen.

« Bij het gebruik van Provox OptiDerm in de postoperatieve periode of op
een gevoelige huid moet de pleister zeer langzaam en voorzichtig worden
verwijderd.

5. Gebruiksaanwijzing

5.1 Voorbereiding

Kijk goed of de pleister niet is beschadigd of scheuren heeft in het pleistergedeelte
of rondom de basisplaat. Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel
en/of water en zeep en laat de huid drogen voordat u de pleister aanbrengt.

5.2 Aanbrengen

U kunt zo nodig huidbeschermende producten, zoals Provox Skin Barrier, of
producten die de hechting van de pleister ondersteunen, zoals Provox Silicone
Glue, aanbrengen (lees de met het product meegeleverde gebruiksaanwijzingen).
@ Raadpleeg de afbeeldingen 1.1-1.8 en 2.1-2.4 voor instructies over het aanbrengen. @

5.3 Verwijderen

Trek de pleister er voorzichtig af, gebruik daarvoor het vingerlipje.
Een pleisterwijderaar, bijvoorbeeld Provox Adhesive Remover (lees de met het
product meegeleverde gebruiksaanwijzingen), kan handig zijn bij het verwijderen
van pleisters. Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/of water
en zeep na verwijdering. Droog het gebied zorgvuldig.

6. Afvoer

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

7. Meldingen
Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit
van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.

1
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FRANCAIS

1. Utilisation

Les adhésifs Provox sont des dispositifs a usage unique destinés aux patients
laryngectomisés qui respirent par un trachéostome. Les dispositifs sont attachés
alapeau entourant le trachéostome afin de permettre la fixation des composants
du systéme d’ECH Provox HME System.

2. Description du dispositif

Les adhésifs Provox Adhesives sont destinés a un usage quotidien et sont
congus pour assurer la fixation étanche des composants du systéeme Provox
HME System (ECH). Les adhésifs se composent d’un adaptateur et d’une
partie adhésive recouverte de feuille de protection pelables.
Provox FlexiDerm est un matériau trés souple qui possede les propriétés adhésives
les plus résistantes. Il s’agit d’un support trés adhésif mais doux et souple.
Provox OptiDerm est composé d’un matériau hydrocolloide qui convient
aux peaux sensibles. Par exemple, selon la pertinence clinique et la tolérance
continue, il peut étre utilisé en postopératoire, ainsi que pendant et aprés une
radiothérapie. L’hydrocolloide est couramment utilisé dans le traitement des
@ plaies et I'une de ses principales caractéristiques est d’absorber les fluides de @
la plaie. Lorsque le matériau absorbe des fluides, il devient blanc et, selon la
quantité de sécrétions, il peut devenir gélatineux et ne colle plus a la peau.
Veuillez noter que le matériau peut également absorber le mucus provenant
du trachéostome. Il est donc trés important de toujours essuyer et éliminer le
mucus de votre adhésif et de la zone de la stomie aprés avoir toussé.

3. AVERTISSEMENTS

* Ne pas utiliser Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ni Provox XtraBase
directement aprés une laryngectomie.

* Lutilisation des adhésifs Provox Adhesives doit étre évaluée
individuellement et régulierement au cours du traitement par radiothérapie.

* Leur réutilisation nuit aux performances et peut provoquer des infections par
transfert de micro-organismes.

* Provox Adhesives upotrebljavajte iskljucivo sa sustavima HME i dodatnom
opremom koji su s njima kompatibilni.

®
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4. Mise en garde

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

* En nettoyant la peau pour enlever la colle résiduelle, évitez de faire pénétrer
des particules ou du liquide dans le trachéostome.

e Lors de I'utilisation d’adhésifs OptiDerm pendant la période postopératoire
ou sur une peau sensible, retirez I’adhésif tres lentement et délicatement.

5. Mode d’emploi

5.1 Préparation

Vérifiez que I'adhésif n’est ni endommagé ni déchiré au niveau de I’adhésif ou
du support. Nettoyez toujours la peau a I’aide d’une lingette Provox Cleaning
Towel et/ou de savon et d’eau et laissez la peau sécher avant de placer I’adhésif.

5.2 Mise en place

Vous pouvez si nécessaire appliquer des produits de protection de la peau, tels
que le Provox Skin Barrier, ou des produits favorisant ’adhérence, tels que la
colle Provox Silicone Glue (reportez-vous aux modes d’emploi fournis avec ces
produits). Consultez les consignes d’application aux figures 1.1 a 1.8 et 2.1 a2.4.

@ 5.3 Retrait @

Détachez ’adhésif délicatement en tirant sur la languette. Un dissolvant
d’adhésif, par ex. les lingettes Provox Adhesive Remover (reportez-vous au
mode d’emploi fourni avec ce produit), peut étre utile pour retirer les adhésifs.
Nettoyez toujours la peau a I’aide d’une lingette Provox Cleaning Towel et/ou
de savon et d’eau apres leur retrait. Séchez la zone soigneusement.

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

7.Signalement
Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre

signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel I"utilisateur
et/ou le patient résident.

13
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ITALIANO

1. Uso previsto

Gli adesivi Provox sono dispositivi monouso previsti per pazienti laringectomizzati
che respirano attraverso un tracheostoma. I dispositivi vengono applicati alla
cute che circonda il tracheostoma allo scopo di fornire un supporto di fissaggio
per i componenti del Provox HME System.

2. Descrizione del dispositivo

Provox Adhesive ¢ un adesivo per uso quotidiano concepito per garantire
il fissaggio a tenuta d’aria dei componenti di Provox HME System. Provox
Adhesive consiste di un adattatore e di una parte adesiva con pellicola a strappo.
Provox FlexiDerm ¢ un materiale molto flessibile che offre le massime proprieta
adesive. E un adesivo colloso e al tempo stesso morbido e flessibile.

Provox OptiDerm ¢ realizzato con un materiale idrocolloide adatto anche alla
cute sensibile. Ad esempio, a seconda dell’idoneita clinica e della tolleranza
nel tempo, puo essere utilizzato nel periodo post chirurgico e durante e dopo
laradioterapia. Il materiale idrocolloide € comunemente usato nel trattamento
delle lesioni, principalmente per ’assorbimento dell’essudato delle ferite.

@ Con I’assorbimento dell’essudato il materiale diventa di colore bianco e, in base @

alla quantita di secrezioni assorbite, puo diventare gelatinoso e non aderire piu
alla cute. Poiché il materiale puo assorbire anche il muco proveniente dallo
stoma ¢ di fondamentale importanza eliminare sempre il muco dall’adesivo e
dalla zona dello stoma dopo aver tossito.

3. AVVERTENZE

* Non usare Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase o Provox XtraBase
subito dopo la laringectomia.

* Lutilizzo di Provox Adhesive deve essere valutato su base individuale ¢
riesaminato regolarmente per I'intera durata del trattamento radioterapico.

* 1l riutilizzo influisce sulle prestazioni e puo causare il trasferimento di
microrganismi che causano infezioni.

 Utilizzare Provox Adhesive solo con HME e accessori compatibili.

®
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4, Attenzione

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

* Quando si pulisce la cute dai residui di colla, evitare che particelle/liquidi
penetrino nel tracheostoma.

* Quando si usa OptiDerm nel periodo postoperatorio o su cute sensibile,
¢ necessario rimuoverlo molto lentamente e con cautela.

5. Istruzioni per I'uso

5.1 Preparazione

Ispezionare ’adesivo per verificare che non sia danneggiato e che non siano
presenti strappi sul supporto adesivo stesso o attorno al dispositivo di fissaggio.
Pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti) e/o con
acqua e sapone e lasciare asciugare la cute prima di applicare il supporto adesivo.

5.2 Applicazione

Se necessario, ¢ possibile applicare prodotti di protezione della cute, ad esempio
Provox Skin Barrier o prodotti di supporto adesivo, come la colla siliconica
Provox Silicone Glue (leggere le istruzioni per I’'uso che accompagnano
@ i prodotti). Per informazioni sulle modalita di applicazione, si vedano le @
figure 1.1 - 1.8 2.1 -2.4.

5.3 Rimozione

Rimuovere delicatamente ’adesivo utilizzando la linguetta apposita. Puo essere
utile applicare un prodotto per la rimozione di adesivi, come Provox Adhesive
Remover, per facilitare la rimozione dei residui di sostanze adesive (leggere le
istruzioni per 'uso fornite insieme al prodotto). Dopo la rimozione dei residui,
pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti) e/o
acqua e sapone. Asciugare bene I’area.

6. Smaltimento

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

7. 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.

15
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ESPANOL

1. Indicaciones

Los adhesivos Provox son dispositivos de un solo uso indicados para pacientes
laringectomizados que respiran a través de un traqueostoma. Los dispositivos
se pegan a la piel alrededor del traqueostoma para proporcionar la fijacion de los
componentes del Provox HME System.

2. Descripcion del dispositivo

Los adhesivos Provox son aptos para el uso diario y estan disefiados para
asegurar la fijacion hermética de los componentes del Provox HME System.
Los adhesivos constan de un adaptador y de una parte adhesiva con protectores
desprendibles.
Provox FlexiDerm es un material muy flexible y tiene las propiedades adhesivas
mas fuertes. Es un adhesivo de fuerte adherencia, que al mismo tiempo resulta
suave y flexible.
Provox OptiDerm esta hecho de un material hidrocoloide apto para piel
sensible. Por ejemplo, en funcion de la adecuacion clinica y de la tolerancia
continuada, se puede utilizar durante el postoperatorio, asi como durante y
@ después de radioterapia. El material hidrocoloide se utiliza habitualmente para @
el tratamiento de las heridas y una de sus principales caracteristicas consiste
en la absorcion de los fluidos de la herida. Cuando el material ha absorbido
dichos fluidos, se vuelve de color blanco y, dependiendo de la cantidad de
secreciones que contenga, puede llegar a ser gelatinoso y dejar de adherirse a la
piel. Tenga en cuenta que el material también puede absorber la mucosidad del
estoma, por lo que es muy importante limpiar y eliminar siempre la mucosidad
de su adhesivo y de la zona del estoma después de toser.

3. ADVERTENCIAS

* No utilice el Provox FlexiDerm, el Provox StabiliBase ni el Provox
XtraBase justo después de una laringectomia.

* El uso de los adhesivos Provox se debe evaluar individualmente y de forma
periddica durante el curso del tratamiento de radioterapia.

* La reutilizacion del adhesivo afectara al rendimiento y puede provocar la
transferencia de microorganismos que provoquen infecciones.

* Utilice los adhesivos Provox unicamente con HME y accesorios compatibles.
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4. Aviso

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

* Cuando limpie la piel del pegamento residual, evite que entren particulas/
liquidos en el traqueostoma.

e Cuando se utilice OptiDerm en el periodo postoperatorio o en una piel
sensible, debe retirarse con mucha lentitud y cuidado.

5. Instrucciones de uso

5.1 Preparacion

Compruebe que el adhesivo no esté daflado ni presente desgarros en la parte
adhesiva o alrededor de la placa base. Limpie siempre la piel con una Provox
Cleaning Towel (toallita limpiadora) y/o agua y jabon, y deje que la piel se
seque antes de aplicar el adhesivo.

5.2 Aplicacion
En caso necesario, puede aplicar productos protectores de la piel, como Provox
Skin Barrier (toallita protectora de la piel) o productos de sujeccion del adhesivo
como el Provox Silicone Glue (pegamento de silicona) (lea las instrucciones de uso
@ que vienen con los productos). Para obtener orientacion sobre como aplicarlos, @
consulte las figuras 1.1-1.8 y 2.1-2.4.

5.3 Retirada

Tire del adhesivo suavemente, utilizando la pestafia para retirar con el dedo.
Puede ser util utilizar un producto para quitar adhesivos, como por ejemplo
Provox Adhesive Remover (lea las instrucciones de uso que se incluyen con
el producto), para retirar los adhesivos o el pegamento. Limpie siempre la piel
con una Provox Cleaning Towel (toallita limpiadora) y/o agua y jabon después
de retirarlo. Seque la zona con cuidado.

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

7. 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.

17
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PORTUGUES

1. Utilizacao prevista

Os Adesivos Provox sdo dispositivos de utilizagdo inica destinados a pacientes
laringectomizados que respiram através do traqueostoma. Os dispositivos sdo
fixados a pele em redor do traqueostoma para proporcionarem a fixagdo dos
componentes do Provox HME System.

2. Descricao do dispositivo

Os adesivos Provox sdo adesivos destinados a utilizagdo diaria, que foram
desenvolvidos para garantir uma fixagdo estanque para os componentes do
Provox HME System. O adesivo ¢ constituido por um adaptador e uma parte
adesiva com um revestimento destacavel.
O Provox FlexiDerm é um material muito flexivel e tem as propriedades
adesivas mais fortes. Trata-se de um adesivo pegajoso, mas macio e flexivel.
O Provox OptiDerm ¢ fabricado em material hidrocoloide, que é adequado para
pele sensivel. Por exemplo, dependendo da adequagao clinica e da tolerancia
continua, pode ser usado no pos-operatorio e durante e apos a radioterapia.
O material hidrocoloide é geralmente utilizado no tratamento de feridas e
@ uma das suas principais caracteristicas ¢ que absorve os fluidos das feridas. @
Quando o material tiver absorvido os fluidos, torna-se branco e, dependendo da
quantidade de secregdes, pode tornar-se gelatinoso e perde a aderéncia a pele.
Tenha em conta que o material também absorve muco proveniente do estoma
e, desta forma, continua a ser muito importante limpar sempre o muco do seu
adesivo e da area do estoma apos tossir.

3 ADVERTENCIAS

Naio utilize Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ou Provox XtraBase
diretamente apds uma laringectomia.

* Os adesivos Provox devem ser avaliados numa base individual e
regularmente durante o tratamento de radioterapia.

* Areutilizagdo ira afetar o desempenho e podera resultar na transferéncia de
microrganismos que irdo provocar infe¢des.

 Utilize os adesivos Provox apenas com acessorios e HME compativeis.
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4, Atencao

* O adesivo pode irritar a pele. Interrompa a utilizagdo do adesivo caso se
desenvolva irritagdo cutdnea e consulte o seu profissional de saude.

* Quando limpar a pele para eliminar residuos de cola, impega que as particulas/
fluidos entrem para o traqueostoma.

* Quando utilizar OptiDerm no periodo pos-operatorio ou em pele sensivel,
devera remové-lo muito lentamente e com muito cuidado.

5. Instrucoes de utilizacao

5.1 Preparacao

Verifique se o adesivo esta danificado ou se existem rasgos no adesivo ou a volta
do disco de base. Limpe sempre a pele com um Provox Cleaning Towel (toalhete
de limpeza) e/ou 4gua e sabdo e deixe a pele secar antes de aplicar o adesivo.

5.2 Aplicacao

Se necessario, pode aplicar produtos de prote¢do cutanea, como o Provox Skin
Barrier, ou acessorios para produtos adesivos, como o Provox Silicone Glue
(cola de silicone) (leia as Instrugdes de Utilizagdo que acompanham o produto).
Para obter orientagdes sobre como aplicar, consulte as figuras 1.1-1.8 ¢ 2.1-2.4.

@ 5.3 Remocao @

Remova delicadamente o adesivo pela patilha disponibilizada para o efeito.
Para retirar os adesivos, podera ser util utilizar um produto de remogao
de adesivo como, por exemplo, o Provox Adhesive Remover (leia as Instrugdes
de Utilizagdo que acompanham o produto). Limpe sempre a pele com um Provox
Cleaning Towel (toalhete de limpeza) e/ou d4gua e sabdo apds a remocao. Seque
cuidadosamente a area.

6. Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos aos riscos
bioldgicos ao descartar um dispositivo médico usado.

7. Comunicacao de incidentes
Tenha em ateng@o que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado

com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.

19
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SVENSKA

1. Avsedd anvandning

Provox Adhesive (stomaplaster) ar medicinska produkter avsedda for engangsbruk
hos patienter som genomgatt laryngektomi och som andas genom ett trakeostoma.
Plastren fasts pa huden runt trakeostomat for att fésta tillbehoren i Provox
HME System (fukt- och virmevixlare).

2. Beskrivning av produkten

Provox Adhesives dr stomapléster for daglig anvindning, konstruerade for att
sdkerstélla ett lufttétt faste for tillbehdren i Provox HME System (fukt- och
viarmevixlare). Plastren bestar av en adapter och en sjilvhiftande del med
avdragbar skyddsfolie.
Provox FlexiDerm &r ett mycket flexibelt material och har mycket stark
vidhéftning. Det ér ett klibbigt men dnda mjukt och flexibelt plaster.
Provox OptiDerm ir tillverkat av ett hydrokolloidmaterial som ar lampligt
for kinslig hud. Det kan till exempel, beroende pa klinisk lamplighet och
fortsatt tolerans, anviandas postoperativt och under och efter stralbehandling.
Hydrokolloidmaterial anvinds ofta inom sarvéird och en av dess frimsta
@ egenskaper dr att det absorberar sarvitska. Ndr materialet har absorberat @
vitska blir det vitt. Beroende pa miangden sekret kan det bli geléliknande och
kommer da inte lingre att fasta vid huden. Observera att materialet ocksa kan
absorbera slem som kommer fran stoman, och dérfor dr det fortfarande mycket
viktigt att alltid torka av och ta bort slemmet fran plastret och stomaomradet
efter att du har hostat.

3 VARNINGAR

Anvind inte Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase eller Provox XtraBase
direkt efter en laryngektomi.

* Anvindningen av Provox Adhesives (stomapléster) behover bade bedomas
péd individuell basis och granskas regelbundet under stralbehandlingens
gang.

+ Ateranvindning kommer att piverka prestandan och kan orsaka 6verforing
av mikroorganismer som leder till infektioner.

* Provox Adhesives (stomaplaster) far endast anvindas med kompatibla fukt-
och virmevixlare och tillbehor.

20
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4. Forsiktighet

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

* Forhindra partiklar och vitska fran att komma in i trakeostomat nér du
reng6r huden fran limrester.

e Ta bort plastret mycket forsiktigt niar du anvinder OptiDerm i den
postoperativa fasen eller pa kinslig hud.

5. Bruksanvisning

5.1 Forberedelse

Kontrollera visuellt att plastret inte dr skadat i vidhédftningsmaterialet eller runt
plastret. Rengor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengdringsservett)
och/eller tval och vatten innan du applicerar plastret.

5.2 Anvandning

Vid behov kan du applicera hudvardsskydd som Provox Skin Barrier eller
produkter som stoder vidhiftningen sdsom Provox Silicone Glue (silikonklister).
(Lis igenom bruksanvisningarna som medf6ljer produkten). For vigledning
om hur man applicerar, se bild 1.1-1.8 och 2.1-2.4.

@ 5.3 Ta bort @

Dra av plastret varsamt med hjdlp av den lilla fliken som du lyfter upp
med fingrarna. En plasterborttagare, t.ex. Provox Adhesive Remover
(las bruksanvisningen som medfoljer produkten), kan underlatta borttagning av
plaster och eventuella limrester. Rengér alltid huden med rengdringsservetten
Provox Cleaning Towel och/eller tval och vatten efter borttagning. Torka
omradet forsiktigt.

6. Avfallshantering

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

7. Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten

ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar
anviandaren och/eller patienten ér bosatt.
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DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

Provox-plastre er anordninger til engangsbrug og er beregnet til laryngektomerede
patienter, som trekker vejret igennem et trakeostoma. Plastrene sattes fast pa
huden omkring trakeostomaet og serger for fastgering af Provox HME System.

2. Beskrivelse af produktet

Provox-plastre er beregnet til hverdagsbrug, og er designet til at sikre en lufttaet
fastgorelse af komponenterne til Provox HME System. Plastrene bestédr af en
adapter og en selvklebende del med peel-off forsegling.
Provox FlexiDerm er et yderst fleksibelt materiale, og har en kraftig kleebeevne.
Plastret klaeber, men er ogsé bledt og smidigt.
Provox OptiDerm bestar af hydrokolloid, der er egnet til falsom hud. Plastret
kan bl.a. bruges efter operation samt under og efter stralebehandling afhangig
af klinisk egnethed og fortsat tolerance. Hydrokolloid er almindeligt anvendt
isarpleje, og et af dets primare karakteristika er, at det absorberer sarvaesker.
Nar materialet har optaget veeske bliver det hvidt, og afhengigt af mangden
af sekret kan det blive geléagtigt, og det vil ikke leengere klabe til huden.
@ Bemark, at materialet ogsd kan absorbere slim, der kommer fra stomaen. Derfor @
er det fortsat meget vigtigt altid at terre og fjerne slim veek fra dit plaster og
stomaen, efter du har hostet.

3. ADVARSLER

* Brug ikke Provox FlexiDerm, eller Provox StabiliBase eller Provox
XtraBase direkte efter laryngektomi.

* Brugen af Provox-plastre skal evalueres bade pa individuel basis og ved
regelmassig kontrol i lebet af strdlebehandlingsforlebet.

* Genbrug af plastret vil pavirke ydeevnen og kan medfore overforsel af
mikroorganismer, der forer til infektioner.

*  Brug kun Provox-plastre med kompatible HME’er og tilbeher.

22
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4. For5|gt|g

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

* Ved rengering af tiloversbleven lim pa huden ma der ikke traeenge partikler/
vaesker ind i trakeostomaet.

* Hvis OptiDerm bruges i den postoperative periode eller pa folsom hud skal
plastret fjernes meget langsomt og forsigtigt.

5. Brugsanvisning
5.1 Forberedelse

Serg for, at plastret ikke er beskadiget eller har rifter i limen eller omkring
bundpladen. Rens altid huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/
eller s&be og vand, og lad huden terre for plasteret pasattes.

5.2 Paforing

Hvis det er nadvendigt, kan du pafere huden hudbeskyttelsesprodukter som
f.eks. Provox Skin Barrier eller et plasterstotteprodukt som f.eks. Provox
Silicone Glue (silikonelim) (l&es brugsanvisningerne, der ledsager produktet).
For vejledning om anvendelse, se fig. 1.1-1.8 0g 2.1-2.4.

@ 5.3 Fjernelse @

Treek plastret forsigtigt af ved brug af fligen. En limfjerner, som f.eks. Provox
Adhesive Remover (lees brugsanvisningen, der leveres sammen med produktet),
kan vere nyttigt til at fjerne plaster eller lim. Rens altid huden med Provox
Cleaning Towel (renseserviet) og/eller sebe og vand efter fjernelsen. Tor huden
grundigt.

6. Bortskaffelse

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

7. Rapportering
Bemark, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i relation til enheden, skal

indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.
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1. Tiltenkt bruk

Provox plaster er engangsanordninger beregnet for laryngektomerte pasienter
som puster gjennom en trakeostomi. Anordningene festes til huden rundt
trakeostomien for a gi feste til komponenter i Provox HME System.

2. Beskrivelse av enheten

Provox plaster er plaster til daglig bruk. De er utformet for a sikre lufttett feste
for komponenter i Provox HME-systemet. Plastrene bestar av en adapter og en
klebende del med avtrekkbar dekkfilm.

Provox FlexiDerm er et svaert fleksibelt materiale, og det har de beste
klebeegenskapene. Den er en klebrig, og likevel myk og fleksibel, klebekompress.
Provox OptiDerm er laget av et hydrokolloidmateriale som er egnet for sensitiv
hud. Avhengig av klinisk egnethet og fortsatt toleranse kan det for eksempel brukes
postoperativt og under og etter stralebehandling. Dette hydrokolloidmaterialet
brukes ofte til sarpleie, og et av hovedkjennetegnene er at det absorberer
sarvaske. Nar materialet har absorbert vaske, blir det hvitt, og avhengig av
mengden sekreter kan det bli geléaktig og ikke lenger klebe seg til huden.

@ Merk at materialet ogsa kan absorbere slim som kommer fra stomien, og derfor @

er det fortsatt sveert viktig alltid & terke bort og fjerne slimet fra klebe- og
stomiomradet etter at du har hostet.

3. ADVARSLER

* Ikke bruk Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase eller Provox XtraBase rett
etter laryngektomi.

* Bruk av Provox-plastrene méd vurderes individuelt og kontrolleres
regelmessig under stralebehandlingen.

* Gjenbruk vil pavirke ytelsen og kan fordrsake overforing av mikro-
organismer som forer til infeksjoner.

* Bruk bare Provox-plastrene med kompatible HME-er og tilbeher.

24
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4. Forsiktig

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

e Nar du rengjer huden for limrester, ma du serge for at det ikke kommer
partikler/veesker inn i trakeostomaet.

e Nar du bruker OptiDerm i den postoperative perioden eller pa felsom hud,
ma den fjernes sveart langsomt og forsiktig.

5. Bruksanvisning

5.1 Klargjering

Undersok at plasteret ikke er skadet eller har rifter i klebestoffet eller rundt
baseplaten. Rengjer alltid huden med Provox Cleaning Towel og/eller sape og
vann og la huden terke for du fester plasteret.

5.2 Paforing

Om nedvendig kan du pafere hudbeskyttelsesprodukter som Provox Skin Barrier
eller produkter som stotter klebemidler, som Provox Silicone Glue (silikonlim)
(les bruksanvisningen som folger med produktet). Hvis du vil ha veiledning om
pafering, se figurene 1.1-1.8 og 2.1-2.4.

@ 5.3 Fjerning @

Losne plasteret forsiktig ved bruk av leftefliken. En limfjerner, som f.eks. Provox
Adhesive Remover (les bruksanvisningen som folger med produktet), kan vaere
til hjelp til fjerning av lim. Rengjer alltid huden med en Provox Cleaning Towel
(rengjoringsklut) og/eller sape og vann etter fjerning. Terk omradet varsomt.

6. Avhending

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

7. Rapportering
Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse

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

1. Kayttotarkoitus

Provox Adhesive -liimapohjat ovat kertakdyttoisid tuotteita, jotka on tarkoitettu
laryngektomiapotilaiden trakeostooman lédpi tapahtuvaa hengitystd varten.
Vilineet kiinnitetadn ihoon trakeostooman ympirille Provox HME System
-jérjestelmin osien kiinnittdmiseksi.

2. Tuotekuvaus

Provox-liimapohjat ovat jokapdiviiseen kdyttoon tarkoitettuja liimapohjia,
jotka on suunniteltu Provox HME System -jarjestelman osien ilmatiiviin
kiinnittymisen varmistamiseen. Liimapohjissa on sovitin ja liimaosa, jossa
on irrotettava suojapaperi.

Provox FlexiDerm on hyvin joustavaa materiaalia, ja silld on vahvimmat
liimaominaisuudet. Se on tarttuva, mutta silti pehmeé ja joustava liimapohja.
Provox OptiDerm on valmistettu hydrokolloidisesta materiaalista, joka soveltuu
herkille iholle. Jos tuote soveltuu potilaalle kliinisesti ja potilas sietdd sitd
pitkdaikaisesti, sitd voidaan kdyttdd esimerkiksi leikkauksen jilkeen sekd
sidehoidon aikana ja jalkeen. Hydrokolloidista materiaalia kiytetddn yleisesti

@ haavanhoidossa ja yksi sen pddominaisuuksista on haavanesteiden imeytyskyky. @

Kun materiaali on imenyt nesteet, se muuttuu valkoiseksi ja eritteiden méarasta
riippuen siitd voi tulla hyyteloméinen, eikd se enéd tartu ihoon. Huomaa, ettd
materiaali voi imed myos stoomasta tulevaa limaa, joten on erittdin tirkedd
pyyhkid lima aina pois liimapinnalta ja stooman alueelta yskimisen jalkeen.

3.VAROITUKSET

+ Ali kiyti Provox FlexiDermid, Provox StabiliBasea tai Provox XtraBasea
heti kurkunpéin poiston jéilkeen.

* Provox-liimapohjien kdyton soveltuvuutta pitdd arvioida potilaskohtaisesti
ja sadnnollisesti sddehoitojakson aikana.

* Uudelleenkiyttd vaikuttaa suorituskykyyn ja voi aiheuttaa infektioita
aiheuttavaa mikro-organismien siirtymista.

» Kaiytd Provox-liimapohjia vain yhteensopivien kosteusldmpovaihtimien ja
tarvikkeiden kanssa.
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4. Huom

e Liimapohja saattaa &rsyttdd ihoa. Jos ihodrsytystd ilmenee, lopeta
liimapohjan kéytto ja kysy neuvoja ldakariltési.

* Kun puhdistat ihoa jddnnosliimasta, estd hiukkasten tai nesteiden paasy
trakeostoomaan.

* Kun kéytdt OptiDermié leikkauksen jélkeisend aikana tai herkille iholle,
liimapohja on irrotettava hyvin hitaasti ja varovasti.

5. Kayttoohjeet

5.1 Valmistelu

Tarkista, ettd liimapohja ei ole vaurioitunut ja ettei liimapohjassa tai
pohjalevyn ympirilld ole repedmid. Puhdista iho aina Provox Cleaning Towel
-puhdistuspyyhkeelld ja/tai saippualla ja vedelld. Anna ihon kuivua ennen
liimapohjan asettamista.

5.2 Kaytto

Voit tarvittaessa kdyttdd ihoa suojaavia tuotteita, kuten Provox Skin Barrier
-ihonhoitopyyhkeitd, tai liimapohjaa tukevia tuotteita, kuten Provox Silicone Glue
-silikoniliimaa (lue tuotteen mukana toimitetut kiyttgohjeet). Katso kiyttdohjeet

® kuvista 11-1.8 ja 2.1-2.4. @
5.3 Irrotus

Vedé liimapohja varovasti pois sormella nostettavan liuskan avulla. Liimapohjien
poistamisen apuna voidaan kdyttda liimanpoistoainetta, kuten Provox Adhesive
Remover -liimanpoistoainetta (lue tuotteen mukana toimitetut kdyttdohjeet).
Puhdista iho aina Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld ja/tai saippualla
ja vedelld poiston jdlkeen. Kuivaa alue huolellisesti.

6. Havittaminen

Noudata aina ldédketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ladkinnéllisté laitetta hévitettiessa.
7. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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[SLENSKA

1. Fyrirhugud notkun

Provox limvorurnar eru einnota binadur sem @tladur er sjuklingum, med
barkakylisskurd, sem anda i gegnum barkarauf. Bunadurinn er festur vid hiidina
ikringum barkaraufina til ad haegt sé¢ ad nota aukahluti ir Provox HME linunni.

2. Lysing a teeki
Provox Adhesives eru limvorur sem atladar eru fyrir daglega notkun. beer
hafa verid hannadar til ad tryggja loftpétta festingu fyrir ihluti Gr Provox
HME System linunni. Limvorurnar samanstanda af millistykki og limhluta
med lagi sem heaegt er ad fletta af.
Provox FlexiDerm er afar sveigjanlegt efni med mjog 6flugu limi. bad er
limkennt en samt mjukt og sveigjanlegt.
Provox OptiDerm er gert Gr vatnskvoduefni sem hentar fyrir viokvaema had.
Til demis ma nota pad eftir adgerd og medan a geislamedferd stendur eda
eftir slika medferd, en pad fer eftir hentugleika og poli hja hverjum sjuklingi.
Vatnskvoduefnid er almennt notad vid saramedferd og einn helsti eiginleiki
bess erad pad dregur i sig vessa ur sarum. begar efnid hefur dregid i sig vessa
@ verdur pad hvitt og getur ordid hlaupkennt, eftir pvi hversu mikill vessinn er. @
Pa lodir pad ekki lengur vid hudina. Athugid ad efnid getur einnig dregid i
sig slim sem kemur fra stomanu og pvi er mjég mikilveegt ad purrka avallt og
hreinsa slimid burt af limvérunni og stomanu eftir ad hostad er.

3.VARNADARORD

* Ekki ma nota Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase eda Provox XtraBase
strax eftir barkakylisnam.

* Naudsynlegt er ad meta notkun Provox Adhesive limvara fyrir sérhvern
sjikling og endurmeta reglulega medan a geislamedferd stendur.

* Endurnyting hefur ahrif & virkni og getur aukid sykingarhzettu.

* Notadu Provox limvérur eingdngu med samhafum varma- og rakaskiptum
og samhafum aukahlutum.
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4.Varud

e Limvorurnar geta ert hiidina. Ef erting & sér stad, haettu notkun a limvoru og
radfaerdu pig vid lekni.

* Pegar limleifar eru hreinsadar af hudinni parf ad geeta pess ad agnir/vokvi
komist ekki inn { barkaraufina.

e Pbegar OptiDerm er notad eftir adgerd eda a vidkvaeema hud parf ad fjarlegja
pad mjog haegt og varlega.

5. Notkunarleidbeiningar

5.1 Undirbuningur

Gangid ur skugga um ad engar skemmdir eda rifur séu a limvorunni eda
ikringum botnplotuna. Hreinsid alltaf hudina med Provox Cleaning Towel og/
eda sapu og vatni og 1atid htidina porna adur en limvaran er sett 4.

5.2 Notkun

Ef porf krefur ma nota hudverndandi vorur eins og Provox Skin Barrier eda
studningslimvorur eins og Provox Silicone Glue (lesid notkunarleidbeiningar
vidkomandi voru). Sja leidbeiningar um notkun a myndum 1.1-1.8 0g 2.1-2.4.

@ 5.3 Fjarleeging @

Flettid limvorunni varlega af med pvi ad nota fingraflipann. Limleysir, til
damis Provox Adhesive Remover (lesid notkunarleidbeiningar sem fylgja
med vorunni) getur verid gagnlegur til ad fjarlaegja limvorur. Hreinsid alltaf
hudina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu og vatni eftir ad limvaran
hefur verid fjarleegd. Purrkid svedid vandlega.

6. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahettu vid férgun a notudum laekningataekjum.

7.Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugio ad tilkynna skal 61l 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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EESTI

1. Kavandatud kasutus

Provox Adhesives on iihekordseks kasutamiseks moeldud vahendid, mis on ette
nihtud lariingoktoomia libinud patsientidele, kes hingavad 14bi trahheostoomi.
Plaastrid kinnitatakse nahale timber trahheostoomi, et siisteemi Provox HME
System komponendid kinnituksid.

2. Seadme kirjeldus

Provox Adhesive’i tooted on igapidevaseks kasutamiseks mdeldud
kinnitusplaastrid, mis on mdeldud Provox HME System komponentide
ohutiheda kinnituse tagamiseks. Kinnitusplaastrid koosnevad adapterist ja
eemaldatava kattega kleepuvast osast.

Provox FlexiDerm on viga paindlik materjal ja sellel on kdige tugevamad
kleepuvad omadused. See on kleepuv, kuid pehme ja paindlik kinnitusplaaster.
Provox OptiDerm on valmistatud hiidrokolloidmaterjalist, mis sobib tundlikule
nahale. Niiteks kliinilise sobivuse ja piisiva taluvuse korral saab seda kasutada
operatsioonijirgselt ning kiiritusravi ajal ja parast seda. Hiidrokolloidmaterjali
kasutatakse sageli haavahoolduseks ja selle iks peamisi omadusi on see, et see

@ imab haavavedelikke. Kui materjal on vedelikke imanud, muutub see valgeks ja @

olenevalt eritise kogusest vdib muutuda geeljaks ega kleepu enam naha kiilge.
Arvestage, et materjal voib imada ka stoomist tulevat rdga ning seetdttu on
viga oluline pérast kohimist alati roga kinnitusplaastri ja stoomi piirkonnast
dra pithkida ning eemaldada.

3. HOIATUSED

+ Arge kasutage tooteid Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase vdi Provox
XtraBase vahetult pdrast lariinektoomiat.

* Provox Adhesive’i toodete kasutamist tuleb hinnata nii eraldiseisvalt kui ka
regulaarselt kiiritusravi kdigus.

* Korduskasutamine mdjutab plaastri toimivust ja vdib pdhjustada
mikroorganismide tilekandumist, mis vdib tekitada nakkust.

» Kasutage ainult tarvikuga Provox Adhesives kasutamiseks ettendhtud
chtsaid Provoxi seadmeid. Muud seadmed vdivad tekitada kehavigastusi
voi tootekahjustusi.
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4, Ettevaatust

» Kinnitusplaaster vdib nahka érritada. Lopetage kinnitusplaastri kasutamine,
kui tekib nahaérritus ja konsulteerige raviarstiga.

* Naha puhastamisel jadkliimist jdlgige, et trahheostoomi ei satuks osakesi/
vedelikke.

* Kui kasutate operatsioonijérgsel ajal voi tundlikul nahal OptiDermi, tuleb
see eemaldada viga aeglaselt ja ettevaatlikult.

5. Kasutusjuhised

5.1 Ettevalmistamine

Veenduge, et kinnitusplaaster pole kahjustunud ega rebenenud ja alusplaadi
iimber poleks rebendeid. Puhastage nahka alati ritikuga Provox Cleaning Towel
ja/vdi seebi ja veega ja laske nahal kuivada enne kinnitusplaastri pealepanekut.
5.2 Kasutamine

Vajadusel voite nahale peale kanda nahakaitsetooteid (nt Provox Skin Barrier)
voi kleepumist toetavaid tooteid (nt Provox Silicone Glue). Lugege tootega
kaasas olevaid kasutusjuhiseid. Kasutamisjuhiseid vt joonistelt 1.1-1.8 ja 2.1-2.4.
5.3 Eemaldamine

Tommake tdstmissaki abil kinnitusplaaster ndppudega ettevaatlikult éra.
Kinnitusplaastri eemaldamisel vdib abi olla kinnitusplaastri eemaldajast
(nt Provox Adhesive Remover). Lugege tootega kaasasolevaid kasutusjuhiseid.
Pérast eemaldamist puhastage nahka alati ritikuga Provox Cleaning Towel ja/
voi seebi ja veega. Kuivatage eemalduskoht hoolikalt.

6. Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jirgige alati meditsiinilisi tavasid ja
bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke noudeid.
7.Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. Paskirtis

Pleistrai ,,Provox Adhesive“ yra vienkartinio naudojimo priemonés, skirtos
per tracheostomga kvépuojantiems pacientams, kuriems atlikta laringektomija.
Sios aplink tracheostomg ant odos klijuojamos priemonés naudojamos
»Provox HME System“ komponentams prijungti.

2. Priemonés aprasymas

,Provox Adhesives® yra kasdienio naudojimo pleistrai, skirti sistemos
,,Provox HME System“ komponentams sandariai pritvirtinti. Pleistras sudarytas
i§ adapterio ir lipniosios dalies su nuplésiama danga.
,,Provox FlexiDerm* yra labai lanksti ir stipriausiai prilimpanti medziaga.
Sis pleistras lipnus, tadiau minktas ir lankstus.
Provox OptiDerm* pagamintas i$ jautriai odai tinkancios hidrokoloidinés
medziagos. Pavyzdziui, jj galima naudoti po operacijos ir spindulinés terapijos
Hidrokoloidiné medZziaga paprastai naudojama zaizdy priezitrai; viena i§
jos pagrindiniy charakteristiky yra zaizdy skyséiy sugertis. Skyséiy jgérusi
@ medziaga tampa balta ir priklausomai nuo i§skyry kiekio gali tapti zelé pavidalo @
ir nebelipti prie odos. Pazymétina, kad §i medZziaga taip pat gali sugerti per
stomg iSskiriamas gleives, todél pakos¢jus labai svarbu visada nuluostyti
pleistro ir stomos sritj bei i§ jos pasalinti gleives.

3. |SPEJIMAI

e Provox FlexiDerm®, ,Provox StabiliBase“ arba ,Provox XtraBase“
nenaudokite iskart po laringektomijos.

* ,,Provox Adhesives“ naudojima reikia individualiai jvertinti ir spindulinés
terapijos eigoje reguliariai perzitréti.

* Pakartotinai naudojant sumazé¢ja efektyvumas ir gali buti perduota
mikroorganizmy, todél gali prasideti infekcija.

» ,Provox Adhesives* naudokite tik su suderinamais $ilumos ir drégmés apykaitos
filtrais bei priedais..
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4. Démesio

 Pleistrai gali dirginti oda. Jeigu oda bty sudirginta, pleistro nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

* Nuo odos valydami klijy liku¢ius saugokites, kad kietyjy daleliy ar skysciy
nepatekty j tracheostoma.

e Kai ,,OptiDerm* naudojamas pooperaciniu laikotarpiu arba ant jautrios
odos, jj reikia nuimti labai létai ir atsargiai.

5. Naudojimo instrukcija

5.1 Paruo$imas

Apzitirekite, ar pleistras nesugadintas ir nejpléstas, ar nejplésta sritis aplink
pagrindo plokstelg. Pries klijuodami pleistra buitinai nuvalykite oda rank§luos¢iu
,Provox Cleaning Towel® ir (arba) vandeniu su muilu ir leiskite odai isdziati.

5.2 Naudojimas

Prireikus galite naudoti odos apsaugos priemones, pavyzdziui, ,,Provox Skin
Barrier®, arba pleistry naudojima palengvinanéias priemones, pavyzdziui,
silikoninius klijus ,,Provox Silicone Glue*“ (perskaitykite su gaminiu pateikta
naudojimo instrukcija). Kaip naudoti, zr. 1.1-1.8 ir 2.1-2.4 pav.

@ 5.3 Nuémimas @

Uz pirstu pakeliamo liezuvélio atsargiai nupléskite pleistra. Kad baty
galima lengviau nuimti pleistra, galima naudoti pleistry nuémimo priemong,
pavyzdziui, ,,Provox Adhesive Remover® (perskaitykite su gaminiu pateikta
naudojimo instrukcija). Nuéme pleistra biitinai nuvalykite odg ranks§luos¢iu
,Provox Cleaning Towel® ir (arba) vandeniu su muilu. Kruops¢iai nusausinkite.

6. Salinimas

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

7. Pranesimas apie incidentus
Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui

apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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CESKY

1. Pouziti

Naplasti Provox Adhesive jsou prostiedkem na jedno pouziti, uréené pro
pacienty po laryngektomii, ktefi dychaji pomoci tracheostomie. Néplast se
prilepi na kizi okolo tracheostomie, aby se zajistilo pfipevnéni komponent
systému Provox HME System.

2. Popis zarizeni

Lepidla Provox jsou lepidla pro kazdodenni pouziti uréena k zajisténi
vzduchotésného upevnéni soucasti systému Provox HME System. Lepidla se
skladaji z adaptéru a lepici ¢asti s odlepovacimi vlozkami.

Provox FlexiDerm je velmi pruzny material s nejsilnéj$imi adhezivnimi
vlastnostmi. Jedna se o lepivé, ale mékké a pruzné lepidlo.

Provox OptiDerm je vyroben z hydrokoloidniho materialu, ktery je vhodny pro
citlivou pokozku. V zavislosti na klinické vhodnosti a trvalé snasenlivosti jej
1ze napiiklad pouzit po operaci a béhem radioterapie a po ni. Hydrokoloidni
material se bézné pouziva pfi oSetfovani ran a jednou z jeho hlavnich vlastnosti
je, ze absorbuje tekutiny z rany. Kdyz material absorbuje tekutiny, zbéla

@ a v zavislosti na mnozstvi sekretu se muze stat rosolovitym a piestane piiléhat @

ke kizi. Vezméte prosim na védomi, ze material muze také absorbovat hlen
vychazejici ze stomie, a proto je i nadale velmi dilezité, abyste si po vykaslani
vzdy otieli a odstranili hlen z lepidla a oblasti stomie.

3.VAROVANI

* Piipravky Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase nebo Provox XtraBase
nepouzivejte pfimo po laryngektomii.

* Pouziti lepidel Provox je tfeba posuzovat individualné a pravidelné je v prabéhu
radioterapeutické lécby kontrolovat.

* Opakované pouziti ovlivni funkénost a mize zptsobit ptenos mikroorganismu
a naslednou infekei.

* Pouzivejte lepidla Provox pouze s kompatibilnimi HME a pfislusenstvim.
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4, Upozornéni

* Naplast mize podrazdit kizi. Pokud dojde k podrazdéni kuze, prestaiite
pouzivat naplast a porad’te se s klinickym lékarem.

«  Pii ¢isténi kize od zbytkt lepidla, dbejte na to, aby do tracheostomie nevnikly
Castice/tekutiny.

e Pfi pouziti naplasti Provox Optiderm v pooperacnim obdobi nebo
u podrazdéné pokozky se musi naplast odstrafiovat z pokozky velmi pomalu
a opatrn¢.

5. Navod k pouziti
5.1 Pfiprava

Zkontrolujte, zda naplast neni poskozena nebo zda se na ni nebo v okoli zakladni
desky nevyskytuji trhliny. Pfed aplikaci naplasti vzdy ocistéte pokozku ¢isticim
ubrouskem Provox Cleaning Towel a/nebo mydlem a vodou a vyckejte, nez
bude pokozka sucha.

5.2 Aplikace

V piipadé potieby muzete aplikovat piipravky na ochranu pokozky, jako je
Provox Skin Barrier nebo podpiirné vyrobky pro néaplasti, jako je Provox Silicone

@ Glue (prectéte si navod k pouziti dodavany s produktem). Pokyny k pouziti @
viz obrazky 1.1-1.8 a 2.1-2.4.
5.3 Odstranéni

Pomoci prouzku pro uchopeni odstrafite jemné prsty naplast. Pro odstranéni
naplasti mtize byt napomocny odstrafiova¢ naplasti, napt. Provox Adhesive
Remover (piectéte si navod k pouziti dodavany s produktem). Po odstranéni
vzdy ocistéte pokozku Cisticim ubrouskem Provox Cleaning Towel a/nebo
mydlem a vodou. Misto pec¢livé osuste.

6. Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prosttedku vzdy postupujte podle lékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

7. Hlaseni
Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti

s pouzivanim prostiedku musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu
zemg, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.

35

®

67_Provox Adhesives IFU_2021-10-06_draftl_multilingual.indd 35 18/11/2021  14:33



®

MAGYAR

1. Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox szlirGbetét tartok egyszer hasznalatos eszkozok, amelyek tracheostoman
keresztiil 1¢élegzd, gégeeltavolitason atesett betegek szamara késziiltek. Ezeket a
tracheostoma koriili bérre kell ragasztani a Provox HME System sziirébetétek
felerésitése céljabol.

2. Az eszkoz leirasa

A Provox ragasztoanyagok mindennapi hasznalatra késziiltek, hogy a Provox HME
System rendszer dsszetevSinek légmentes rogzitését biztositsak. A ragasztéanyagok
egy adapterbdl és egy lehuizhato védofoliaval ellatott ragasztos részbdl allnak.

A Provox FlexiDerm rendkiviil rugalmas anyag, és a legerésebb
ragasztotulajdonsagokkal rendelkezik. Ragados, de lagy és rugalmas ragasztoanyag.
A Provox OptiDerm érzékeny béron is hasznalhaté hidrokolloid anyagbol
késziil. A klinikai alkalmassagtol és a tartos toleranciatol fiiggen alkalmazhatd
példaul mitéteket kdvetden, vagy sugarterpia alatt és utan. A hidrokolloid
anyagot gyakran hasznaljak a sebkezelésben. Egyik 6 tulajdonsaga, hogy
magaba szivja a sebbdl szarmazo folyadékot. Folyadék beszivasa utan az anyag

@ fehérre valtozik, a valadék mennyiségétdl fiiggden zselészertivé valik, és tobbé @

mar nem tapad a bérhoz. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az anyag a stomabol
szarmaz6 nyakot is magaba szivhat, ezért nagyon fontos, hogy khogés utan
mindig tdrolje és tisztitsa le a nyakot a ragasztéanyagrol és a stoma kdrnyékérol.

3. FIGYELMEZTETESEK

* A Provox FlexiDerm, a Provox StabiliBase ¢s a Provox XtraBase nem
hasznalhato kozvetleniil gégemiitét utan.

* A Provox ragasztoanyagok hasznalatat egyénileg kell értékelni, és
rendszeresen feliil is kell vizsgalni a sugarkezelés soran.

* Az ismételt felhasznalas ronthatja a miikodést, és fertézést okozod
mikroorganizmusok atviteléhez vezethet.

* A Provox ragasztoanyagokat csak kompatibilis HME-kkel és kiegészitokkel
hasznalja.
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4. Figyelem

* A szlirbetét tarté irritalhatja a bort. Ha borirritacio alakul ki, hagyja abba a
szlirdbetét tartd hasznalatat, és forduljon orvosahoz.

* Amikor a bort megtisztitja a ragasztomaradvanyoktol, ne hagyja, hogy
részecskék vagy folyadék keriiljon a tracheostomaba.

* Ha az OptiDerm ragasztéanyagot a posztoperativ szakban vagy érzékeny
boron hasznalja, ovatosan és csak nagyon lassan szabad eltavolitani.

5. Hasznalati utmutato

5.1 El6készités

Vizsgélja meg, hogy a ragasztéanyag nem sériilt-e, vagy nincs-e szakadas
aragasztéanyagon, illetve az alaplap koriil. Mindig tisztitsa meg a brt Provox
Cleaning Towel tisztitokenddvel és/vagy szappanos vizzel, és a ragasztéanyag
felhelyezése elott varja meg, amig a bor megszarad.

5.2 Alkalmazas

Sziikség esetén alkalmazhat bérveédo készitményeket, példaul Provox Skin
Barriert vagy tapadast segitd készitményeket, mint amilyen a Provox Silicone
Glue (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati utmutatot). Az alkalmazas
® médjarel lasd az 1.1-1-8. és a 2.1-2.4. 4brat. @

5.3 Eltavolitas

A felemeldfiil segitségével dvatosan hiizza le a ragasztéanyagot. A ragasztoanyag
eltavolitasaban segithet ragasztoanyag-eltavolito (pl. Provox Adhesive Remover)
hasznalata (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati itmutatot). Az eltavolitas
utan mindig tisztitsa meg a bort Provox Cleaning Towel tisztitokendGvel és/vagy
szappanos vizzel. Gondosan szaritsa meg a borteriiletet.

6. Hulladékba helyezés

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

7. Jelentési kotelezettség
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érinté barmilyen stilyos balesetet

jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.
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SLOVENCINA

1. Ucel pouzitia
Naplasti Provox st jednorazové pomdcky uréené pre pacientov po laryngektomii,
ktori dychaju prostrednictvom tracheostomy. Tieto pomdcky sa upeviiuji na

pokozku okolo tracheostomy za ti¢elom pripevnenia stcasti systému Provox
HME System.

2. Opis pomocky
Provox Adhesive st lepiace pomocky na kazdodenné pouzitie a su navrhnuté
tak, aby zabezpecili vzduchotesné upevnenie komponentov systému Provox
HME System. Lepiace pomdcky sa skladaju z adaptéra a lepiacej Casti
s odlepovacimi vlozkami.
Provox FlexiDerm je velmi pruzny material a ma najsilnejSie adhézne vlastnosti.
Je to lepkava, ale mikka a pruzna lepiaca hmota.
Provox OptiDerm je vyrobeny z hydrokoloidného materialu, ktory je vhodny
pre citlivi pokozku. V zavislosti od klinickej vhodnosti a trvalej tolerancie
sa moze pouzivat’ napriklad po operaciach a pocas radioterapie aj po nej.
Hydrokoloidny material sa bezne pouziva pri o$etrovani ran a jednou z jeho
@ hlavnych vlastnosti je, ze absorbuje tekutiny z ran. Ked’ material absorbuje @
tekutiny, zbelie a v zavislosti od mnozstva sekrétu sa moze stat’ rosolovitym
anebude uz priliehat’ na kozu. Upozoriiujeme, Ze material moze absorbovat’ aj
hlieny vychadzajuce zo stomie, a preto je vel'mi dolezité, aby ste si po zakaslani
vzdy utreli a odstranili hlien z lepiacej pomdcky a z oblasti stomie.

3.VYSTRAHY

* Pomdcky Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ani Provox XtraBase
nepouzivajte priamo po laryngektomii.

* Pouzivanie pomdcok Provox Adhesive sa musi posudzovat’ individualne
a pravidelne prehodnocovat’ v priebehu radioterapeutickej liecby.

e Opidtovné pouzitie ovplyvni vlastnosti a modze spdsobit’ prenos
mikroorganizmov, ¢o povedie k infekciam.

* Naplasti Provox pouZivajte iba s kompatibilnymi poméckami HME
a prisluenstvom.
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4. Upozornenie

* Naplast moze spdsobit’ podrazdenie pokozky. Ak dojde k podrazdeniu
pokozky, prestante naplast’ pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

* Pri Cisteni pokozky od zvyskov lepidla davajte pozor, aby sa Ciastocky/
tekutiny nedostali do tracheostomie.

* Ak pouzivate pomocku OptiDerm v obdobi po operacii alebo na citlivej
pokozke, odstrafiujte ju vel'mi pomaly a opatrne.

5. Navod na pouzitie

5.1 Priprava

Skontrolujte, ¢i naplast’ nie je poskodena alebo ¢i neobsahuje trhliny v samotnej
naplasti alebo v okoli podkladovej vrstvy. Pokozku vzdy ocistite pomocou
Cistiacej utierky Provox Cleaning Towel a/alebo mydlom a vodou a pred
aplikovanim néplasti nechajte pokozku uschnut.

5.2 Aplikacia
V pripade potreby mozete pouzit’ produkty na ochranu pokozky, ako napriklad
Provox Skin Barrier, alebo podporné produkty pre naplasti, ako napriklad
Provox Silicone Glue (precitajte si navod na pouZitie dodany s produktom).
@ Pokyny na aplikéaciu najdete na obrazkoch 1.1 az 1.8 a2.1 az2.4. @
5.3 Odstranenie

Opatrne odlepte naplast potiahnutim za usko. Pri odstrainovani naplasti moze
byt uzito¢ny odstrafiova¢ naplasti, napr. Provox Adhesive Remover (precitajte
sinavod na pouzitie dodany s produktom). Po odstraneni vzdy pokozku o€istite
pomocou Cistiacej utierky Provox Cleaning Towel a/alebo mydlom a vodou.
Miesto dokladne osuste.

6. Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnatrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

7. Nahlasovanie incidentov
Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti

s tymto zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

1. Predvidena uporaba

Lepilne podloge Provox Adhesives so pripomocki za enkratno uporabo,
namenjeni za bolnike z laringektomijo, ki dihajo skozi traheostomo. Pripomocki
se pritrdijo na kozo okoli traheostome, da se tako ustvari mesto za pritrditev
sestavnih delov sistema Provox HME.

2. Opis pripomocka
Lepilni pripomocki Provox so namenjeni vsakdanji uporabi in so zasnovani za
zagotavljanje nepredusne pritrditve komponent sistema Provox HME System.
Lepilni pripomocki vkljucujejo adapter in lepilni del z odstranljivimi podlogami.
Provox FlexiDerm je zelo fleksibilen material in ima najmoénejse lepilne
lastnosti. Gre za lepljiv, vendar mehek in fleksibilen lepilni pripomocek.
Provox OptiDerm je izdelan iz hidrokoloidnega materiala, primernega za
obcutljivo kozo. Na primer uporabi se lahko po kirur§kem posegu ali med
radioterapijo in po njej, kar je odvisno od klini¢ne ustreznosti in bolnikove
tolerance. Hidrokoloidni material se pogosto uporablja pri oskrbi ran, saj je
ena od njegovih glavnih znacilnosti absorpcija teko€in iz rane. Ko material
@ absorbira teko¢ino, postane bel in podoben Zeleju (kar je odvisno od koli¢ine @
sekretov), zato ni ve¢ prilepljen na kozo. Upostevajte, da lahko material absorbira
tudi sluz iz stome, zato je zelo pomembno, da vedno obrisete in odstranite sluz
z lepilnega pripomocka in obmocja stome, ¢e zakasljate.

3. OPOZORILA

* Pripomoc¢kov Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ali Provox XtraBase
ne uporabite neposredno po laringektomiji.

* Lepilne podloge Provox Adhesives ne uporabljajte med radioterapijo na Za
uporabo lepilnih pripomockov Provox Adhesives se je treba odlocati glede na
posameznega bolnika. Primernost uporabe pa je treba redno ocenjevati tudi med
ciklom radioterapije.

* Ponovna uporaba poslabsa zmogljivost in lahko povzro¢i prenos
mikroorganizmov, kar povzro¢i okuzbe.

* Lepilne pripomocke Provox uporabljajte samo z zdruzljivimi izmenjevalniki
toplote in vlage HME ter dodatki.
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4 Opozorilo

Lepilna podloga lahko drazi kozo. Ce pride do drazen]a koze, prenehajte
uporabljatl lepilno podlogo in se posvetujte s svopm zdravnlkom
vstopijo v traheostomo.

* Pri uporabi izdelka OptiDerm v pooperativnem obdobju ali na obcutljivi
kozi, ga morate odstraniti zelo pocasi in previdno.

5. Navodila za uporabo

5.1 Priprava

Preverite, ali je samolepilna podloga poskodovana oziroma ali so na lepilnem
delu oziroma obodu prisotne raztrganine. Kozo pred nanosom samolepilne
podloge vedno o¢istite z brisaco Provox Cleaning Towel in/ali milom ter vodo
in pocakajte, da se koza posusi.

5.2 Uporaba

Po potrebi uporabite izdelke za zas¢ito koze, kot je krpica za za§¢itno plast
Provox Skin Barrier, ali lepilne izdelke, kot je silikonsko lepilo Provox (preberite
navodila za uporabo, prilozena izdelku). Za navodila glede uporabe glejte slike

@ 1.1-1.8 in2.1-2.4. @
5.3 Odstranitev

Lepilno podlogo odlepite nezno in uporabite jezi¢ek za dvig s konico prsta.
Odstranjevalec lepila Provox Adhesive Remover (preberite navodila za uporabo
izdelka, prilozena izdelku) je lahko uporaben pri odstranjevanju lepilnih
izdelkov. KoZo po odstranitvi lepilne podloge vedno o¢istite z brisa¢o Provox
Cleaning Towel in/ali milom ter vodo. Mesto previdno posusite.

6. Odstranjevanje med odpadke

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

7. Porocanje
Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo

zaradi pripomocka, poro¢ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer
prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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POLSKI

1. Przeznaczenie produktu

Plastry Provox sg plastrami jednorazowymi, przeznaczonymi dla pacjentow
po laryngektomii oddychajacych przez tracheostomg. Plastry przykleja si¢
do skory wokot tracheostomy w celu zapewnienia mocowania dla elementow
systemu Provox HME System.

2. Opis produktu

Plastry Provox Adhesive to plastry do codziennego stosowania, zostaty one
zaprojektowane tak, aby zapewni¢ szczelne mocowanie dla elementow systemu
Provox HME System. Plastry zawieraja adapter i cz¢$¢ przylepna z odrywanymi
spodnimi warstwami.
Provox FlexiDerm to bardzo elastyczny materiat o najsilniejszych wlasciwosciach
przylepnych. Jest to lepki, a jednoczes$nie migkki i elastyczny plaster.
Plaster Provox OptiDerm jest wykonany z materiatu hydrokoloidowego
odpowiedniego dla skory wrazliwej. W zaleznosci od przydatnosci klinicznej
i dtugotrwatej tolerancji moze by¢ on stosowany na przyktad po operacji oraz w
trakcie i po radioterapii. Materiat hydrokoloidowy jest powszechnie stosowany
@ w pielggnacji ran, a jedng z jego gtownych cech jest pochtanianie ptynow @
z rany. Kiedy materiat wchlonie ptyny, staje si¢ bialy i w zaleznosci od ilo$ci
wydzieliny moze sta¢ si¢ galaretowaty oraz nie bedzie juz przylegat do skory.
Nalezy pamigtac, ze materiat ten moze rowniez wchtania¢ $luz pochodzacy
ze stomy, dlatego bardzo wazne jest, aby zawsze po kaszlu wytrze¢ i usunaé
$luz z plastra i okolic stomy.

3. OSTRZEZENIA

* Nie nalezy stosowac plastrow Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ani
Provox XtraBase bezposrednio po laryngektomii.

* Stosowanie plastrow Provox Adhesive nalezy dobiera¢ indywidualnie do
potrzeb pacjenta oraz regularnie weryfikowa¢ w trakcie radioterapii.

* Ponowne uzycie plastra wplynie na jego dziatanie i moze spowodowaé
przeniesienie mikroorganizmow prowadzace do zakazenia.

* Plastrow Provox Adhesive nalezy uzywa¢ wylacznie ze zgodnymi
urzadzeniami HME i akcesoriami.

42

®

67_Provox Adhesives IFU_2021-10-06_draftl_multilingual. indd 42 18/11/2021  14:33



®

4. Uwaga

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

* W czasie oczyszczania skory z resztek kleju nalezy dopilnowaé, aby do
tracheostomy nie przedostaty si¢ zadne czastki/ptyny.

* W przypadku stosowania plastra OptiDerm w okresie pooperacyjnym lub na
wrazliwg skore, plaster nalezy zdejmowac bardzo powoli i ostroznie.

5. Instrukcja uzycia

5.1 Przygotowanie

Sprawdz, czy plaster nie jest uszkodzony i czy nie zostata przerwana jego
warstwa przylepna lub warstwa bazowa. Przed natozeniem plastra zawsze
oczy$¢ skore chusteczka higieniczng Provox Cleaning Towel i/lub woda
z mydlem i poczekaj az wyschnie.

5.2 Zastosowanie

W razie potrzeby mozna zastosowac $rodki do ochrony skory, takie jak Provox
Skin Barrier, lub produkty zwigkszajace przylepnos¢, takie jak klej silikonowy
Provox Silicone Glue (nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami uzycia dotaczonymi
@ do produktow). Wskazowki dotyczace sposobu stosowania przedstawiono na @
rysunkach 1.1-1.812.1-2.4.

5.3 Zdejmowanie

Delikatnie oderwij warstwg¢ przylepna, pociagajac palcem za wypustke.
W usunigciu plastréw moze by¢ pomocny $rodek do usuwania kleju, np.
Provox Adhesive Remover (nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia dotaczona
do produktu). Po zdjgciu plastra zawsze nalezy oczysci¢ skorg chusteczka
higieniczna Provox Cleaning Towel i/lub woda z mydtem. Doktadnie osuszy¢
oczyszczone miejsce.

6. Usuwanie

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

7. Zgtaszanie

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

43

®

67_Provox Adhesives IFU_2021-10-06_draftl_multilingual.indd 43 18/11/2021  14:33



®

ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Adezivii Provox sunt dispozitive de unica folosinta destinate pacientilor care
au suferit o laringectomie si respira printr-o traheostoma. Dispozitivele sunt
atasate la pielea din jurul traheostomei, pentru a asigura fixarea componentelor
Provox HME System.

2. Descrierea dispozitivului

Adezivii Provox sunt adezivi pentru utilizare zilnicd, conceputi pentru a asigura
o fixare etansd pentru componentele Provox HME System. Adezivii constau
dintr-un adaptor si o parte adeziva cu garnituri detasabile.
Provox FlexiDerm este un material foarte flexibil si are cele mai puternice
proprietati adezive. Este un adeziv lipicios, dar moale si flexibil.
Provox OptiDerm este fabricat dintr-un material hidrocoloid, potrivit pentru
pielea sensibila. De exemplu, in functie de adecvarea clinica si de toleranta
continud, poate fi utilizat postoperator si in timpul si dupa radioterapie.
Materialul hidrocoloid este utilizat in mod obisnuit in ingrijirea ranilor, una
dintre principalele sale caracteristici fiind ca absoarbe lichidele din rana.
@ Atunci cand materialul a absorbit lichide, devine alb si, in functie de cantitatea @
de secretii, poate deveni gelatinos si nu se mai lipeste de piele. Retineti ca
materialul poate absorbi si mucusul care provine din stomd. Prin urmare, este
foarte important sa stergeti si sa indepartati intotdeauna mucusul de pe adeziv
si din zona stomei dupa ce tusiti.

3. AVERTISMENTE

* Nu utilizati Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase sau Provox XtraBase
direct dupa laringectomie.

» Utilizarea adezivilor Provox trebuie evaluata atat la nivel individual, cét si
revizuita periodic pe parcursul tratamentului de radioterapie.

* Reluarea utilizarii va afecta performanta si ar putea duce la transferul de
microorganisme cauzatoare de infectii.

* Folositi adezivi Provox numai impreuna cu dispozitive HME si accesorii
compatibile.
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4. Atentie

+ Adezivul poate irita pielea. Intrerupeti utilizarea adezivului daci apare
iritarea pielii si adresati-va medicului.

* Cand indepartati resturile de adeziv de pe piele, nu permiteti ca particule/
fluide sa patrunda in traheostoma.

* Cand utilizati OptiDerm in perioada postoperatorie sau pe piele sensibila,
produsul trebuie indepartat foarte incet si cu grija.

5. Instructiuni de utilizare

5.1 Pregatirea

Asigurati-va ca adezivul nu este deteriorat si ca nu exista rupturi in adeziv sau in
jurul placii de baza. Curatati intotdeauna pielea cu un prosop Provox Cleaning
Towel si/sau apa si sapun si lasati pielea sd se usuce inainte de a aplica adezivul.

5.2 Aplicarea

Daca este nevoie, aplicati produse pentru protejarea pielii, cum ar fi Provox
Skin Barrier, sau produse pentru optimizarea adezivului, cum ar fi Provox
Silicone Glue (substanta adeziva din silicon) (cititi instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu produsul). Pentru instructiuni privind aplicarea, consultati

® imaginile 11-1.8 5i 2.1-2.4. @
5.3 Indepartarea

Indepartati adezivul cu grija, folosind capatul pentru desprindere. Vi recomandim
un produs pentru indepartarea adezivilor, cum ar fi Provox Adhesive Remover
(cititi instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu produsul), care va poate fi
util. Curatati intotdeauna pielea cu un prosop Provox Cleaning Towel si/sau apa
si sdpun dupa indepartare. Uscati zona cu atentie.

6. Eliminarea

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

7. Raportarea
Orice incident grav care a avut loc 1n legatura cu dispozitivul trebuie raportat

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

1. Namjena

Drzaci kazeta Provox Adhesives proizvodi su za jednokratnu upotrebu
namijenjeni pacijentima podvrgnutim laringektomiji koji disu kroz traheostomu.
Proizvodi se pri¢vrs¢uju na kozu oko traheostome da bi se na njih pri¢vrstili
dijelovi sustava Provox HME System.

2. Opis proizvoda

Provox Adhesive drzaci su kazete za svakodnevnu upotrebu osmisljeni za
zrakonepropusno pri¢vri¢ivanje komponenti sustava Provox HME System.
Drzaci kazete sastoje se od adaptera i samoljepljivog dijela sa zastitnom folijom.
Provox FlexiDerm vrlo je fleksibilan materijal i ima najjaca svojstva prianjanja.
Taj je drzac kazete ljepljiv, ali ujedno i mekan i fleksibilan.

Provox OptiDerm izraden je od hidrokoloidnog materijala koji je pogodan
za osjetljivu kozu. Na primjer, ovisno o klini¢koj prikladnosti i neprekidnoj
toleranciji, moze se koristiti postoperativno te tijekom i nakon lije¢enja
zracenjem. Hidrokoloidni materijal Cesto se upotrebljava za njegu rana, a jedna
mu je od glavnih karakteristika to §to apsorbira tekucine iz rane. Kada materijal

@ apsorbira tekucine, postat ¢e bijel te, ovisno o koli¢ini izlu¢enih tekucina, moze @

postati Zelatinast te se viSe nece lijepiti za kozu. Imajte na umu da materijal
moze apsorbirati i sluz iz stome, stoga je vrlo vazno uvijek obrisati i o¢istiti
sluz s podrugja lijepljenja drzaca kazete i podrucja stome nakon kasljanja.

3 UPOZORENJA

Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase i Provox XtraBase nemojte
upotrebljavati odmah nakon laringektomije.

* Upotrebu drzaca kazete Provox Adhesive tijekom lije¢enja zracenjem
potrebno je procijeniti pojedinacno i redovito provjeravati.

* Visekratna upotreba utjecat ¢e na ucinkovitost i moze uzrokovati prijenos
mikroorganizama i dovesti do infekcija.

* Provox Adhesives upotrebljavajte iskljucivo sa sustavima HME i dodatnom
opremom koji su s njima kompatibilni.
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4, Oprez

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

 prilikom ¢iS¢enja ostataka ljepila s koze pazite da Cestice/tekucina ne udu
u traheostomu.

« kada se OptiDerm nanosi u postoperativnom razdoblju ili na osjetljivu kozu,
treba ga skinuti vrlo polagano i pazljivo.

5. Upute za upotrebu

5.1 Priprema

Provijerite je 1i drza¢ kazete oStecen ili ima li pukotina na drzacu kazete ili oko
podloska. Kozu obavezno ocistite ubrusom za ¢is¢enje Provox Cleaning Towel
i/ili sapunom i vodom te je pustite da se osusi prije nego postavite drza¢ kazete.

5.2 Nanosenje

Prema potrebi mozete nanijeti proizvode za zastitu koze, npr. Provox Skin
Barrier, ili proizvode za drza¢ kazete, npr. silikonsko ljepilo Provox Silicone
Glue (procitajte upute za upotrebu uz proizvod). Upute o nanoSenju potrazite
naslikama 1.1 - 1.812.1 -2.4.

5.3 Uklanjanje

Polako odlijepite drza¢ kazete s pomocu jezi¢ka za uklanjanje prstom.
Priuklanjanju drzac¢a kazete moze vam pomoci sredstvo za uklanjanje drzaca
kazete, npr. Provox Adhesive Remover (procitajte upute za upotrebu uz proizvod).
Nakon uklanjanja kozu obavezno ocistite ubrusom za ¢is¢enje Provox Cleaning
Towel i/ili sapunom i vodom. To mjesto pazljivo obrisite.

6. Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada
kad odlazete koristene medicinske uredaje.
7. Prijava nezgoda

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

1. HPOB)\STI'OMEVI] Xxpnon

Ta avtokdAInta Provox givat 6uokevés piog ypriiong ot onoieg mpoopilovrat
v aoOeveig e apuyyektopn mov avanvEéouy e T foffeta tpoyelootopiog.
Ol 6VOKEVEG TPOGAPTOVTUL 6TO dEpa YOP® amd TV TpayElocTOMiN KOt
AELTOVPYOVV OG HEGO TPOGEPTNONG EEAPTNHATOV TOV GVGTNOTOG Provox
HME System.

2. Meprypaer) TnG GUOKEVAG
Ta Provox Adhesives givat avtokdArnta yio kaOnuepvy xpnon Kot eivot
oyedlaopéva dote va eEacparitovv oteyavn npocaptnon eEapTNUATOV TOV
ovotipratog Provox HME System. To avtokdAlnta amotelovvtot amd Evay
TPOGAPUOYEN KOL L0 KOAANTIKT TAEVPE [LE OTOKOALOVUEVE TPOGTUTEVTIKA.
To Provox FlexiDerm givat £vo moAD E0KOUTTO VAIKO [1E TOAD 16X VPEG KOAANTIKEG
wotteg. Eivat éva koAddeg 0ALE paioicd Kot E0KOUTTO 0V TOKOAANTO.
To Provox OptiDerm &ivot KaTaGKEVAGHEVO 0TTO VIPOKOALOEIEG VAIKO TOV Eivart
KOTAAANA0 Y100 T0 gvaicOnTo déppa. o Tapadetypia, avaroyo Le TNV KAVIKT
KOTOAANAOTNTO KoL TN GVVEXT ovoyT|, Lopei va ypnopomom el Leteyyetpntikd
@ KoL Katd T Stdpketo Ko petd v aktvobepamneio. To VIPOKOALOEISES VAIKO @
xpnoonoteital suVHB®G 6T EPOVTIda TPAVUATOV Kol £va omd To KHPLo
KOUPOUKTNPLOTIKG TOV £ivan OTLAmoppoPd To. VYPE ToL Tpadpatog. OTav To VALK
ATOPPOPNGELVYPA, YIVETOL AEVKO KO, AVAROYOL LLE TV TOCOTNTA TV EKKPIGEDY,
umopet v omoKTHGEL VOT YEANG Kot VoL iy KoALGeL TAEOV oTo dEppa. Adfete
VITOYN OTLTO VKO UTopE £TIONG VoL AmoppoenGeL T PAEVVE TTOV TPOEPYETOL
07O TN GTOUL0 KOL, O EK TOVTOV, TOPUUEVEL TOAD GNUOAVTIKO VoL GKOVTILETE KOt
VO OTOPLOKPVVETE TAVTOL TN PAEVVO AT TNV KOAAO KOIL THV TEPLOYT TNG GTOUING
GOG HETA TOV BryyoL.

3 MNPOEIAOMOIHZEIX

Mnv ypnoonotgite to Provox FlexiDerm, to Provox StabiliBase 0 to
Provox XtraBase anev0eiog petd amd Aopuyyektop.

* Hypnon tov Provox Adhesives mpénet va a&lohoyeiton og ook Béon Kot
vo enaveletdleton TakTikd kotd ™ Sidpketa g axtvodepamneiog.

* H emavoypnowonoinon 0o emnpedost v amddoon kot evoEyeTal Vo
TPOKOAEGEL HETAPOPE LIKPOOPYUVIGHDV TOV 031 YOUV G& AOHAOEELS.

* Xpnowonoteite ta ovtokdAAnte Provox povo pe ocovpfotd HME kot
EapTipota.
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4.Mpoooxn

* To avtokOAMnto upmopel vo  mpokorécel epebopd  ot0  dépua.
YTOpOTACTE VO TO YpNOllomoteite eGv mapovclaotel epediopuog Tov
déppartog kot cupfovrevdeite Tov Bepdmovta 1Tpd Gog.

e Koatd tov kafopiopd tov dEPHETOS amd VIOAEIHOTO KOAAOG, TPOGEETE VAL
UMV ELGYOPNCOVY GOUATIO/VYPE TV TPOYEIOGTOUIAL.

e Otav gpnowonoteite OptiDerm Koté TV HETEYYEPNTIKY TEPiodo 1 oe
gvaichnto déppa, Tpémet va apatpedel TOA) apyd Kot TPOGEKTIKA.

5. 08nyiecg xpriong

5.1 Npogtopacia

EAéyEte €4v 10 LTOKOAANTO €ival o€ KOAN KaTAGTOON 1| 0V £XEL GYLoipoTa
TNV ENPAVELL TOV 7 YOP® amd TNV avtokOAAN T Bdon. Kabapilete mavto to
dépua pe pa tetoéta kabapiopod Provox Cleaning Towel 1y/kat camodvi kot
VEPO KOL APTIGTE TO SEPLOL VOL GTEYVAGEL TPOTOV EQUPUOGETE TO CVTOKOAANTO.

5.2 Epappoyn
Av glvan anapoitnto, propeite va epappdcete Tpoidva TPoGTAGiog TOV
déppartog, Onwg to deppatikd enibepa epaypod Provox Skin Barrier, | tpoiovta
oTpLENg AL ToKOAANTOV, 6TmE N KOAL 1dkdvng Provox Silicone Glue (Stapdote
@ TIG 00N YiEG XPNONG TOV GVVOIEVOVY TO TPOiOV). I'lor 00N yieg oyeTIKA pe TNV @
epappoyn, deite T1g ewkoveg 1.1-1.8 ko 2.1-2.4.

5.3 Agaipeon

ZeKOMANOTE TO GVTOKOAANTO e NTLEG KIVIOELG TPAPDVTOG TO LLE TOV OVTIYELPQ
Kot 70 deikTn amd ™ Yrottidae. Eva agaipeticd avtokdOANTov, 6nmg to Provox
Adhesive Remover (dtafdote Ti 08nYieg xpiong mov cuvodeHovy 10 TPoiov),
pumopeiva fondncet otny agaipeon tov avtokoAAntov. Kabapilete ndvta to
déppa pe po reteéto kabapiopo Provox Cleaning Towel 1i/kot camovvi kot
VEPO PETA TNV OLPAIPEST). ZTEYVMOGTE TNV TEPLOYN TPOGEKTIKEL.

6. Améppiyn

Na akorovbeite mAvToTE TIG KATAAANAEG LOUTPIKEG TPAKTIKEG Kat TIG 0VIKEG
amotnoelg mepl PLOLOYIKOV KIVOUVOV OTOV ATOPPITTETE YPNCILOTOMHEVES
0TPIKEG GVOKEVEG.

7. Avagopa

Emonpaivetat 6Tt omotodnmote coPapd GUPAY Tov £xEL TPOKVWEL GE GYEGT
LE TN GLOKEVN TPETEL VOL AVOQEPETOL GTOV KOTAGKEVOGTN KoL TNV 0VIKH apym
™G YOPAG 6TV 0Toin Stapével 0 xpNoTNG /Kot 0 0obeVG.
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TURKCE

1. Kullanim amaci

Provox Yapiskanlar bir trakeostomadan nefes alan larinjektomili
hastalar tarafindan kullanilmasi amaglanmis tek kullanimlik cihazlardir.
Cihazlar Provox HME System bilesenlerinin tutunmasini saglamak tizere
trakeostoma etrafindaki cilde tutturulur.

2. Cihaz tanimi

Provox Yapiskanlari giindelik kullanima uygun yapigkanlar olarak, Provox
HME System bilesenleri i¢in hava gegirmez bir tutunma saglamak tizere
tasarlanmistir. Yapiskanlar, bir adaptorden ve soyularak ¢ikarilan yapiskan
bir tabakadan olugur.
Provox FlexiDerm ¢ok esnek bir materyaldir ve en giiglii yapiskan 6zelliklerine
sahiptir. Yapiskan ama yumusak ve esnek bir yapiskandir.
Provox OptiDerm, hassas ciltlere uygun hidrokoloid bir malzemeden tiretilmistir.
Ornegin, klinik uygunluga ve siirekli toleransa bagli olarak ameliyat sonrasinda,
radyoterapi sirasinda ve radyoterapi sonrasinda kullanilabilir. Hidrokoloid
malzeme yara bakiminda yaygin olarak kullanilmaktadir ve bu malzemenin
@ ana ozelliklerinden biri yara sivilarin1 emmesidir. Malzeme sivilar1 emdiginde @
beyazlasir ve salgi miktarina bagl olarak jel benzeri bir kivama gelebilir, boylece
deriye yapigma 6zelligini yitirir. Malzemenin stomadan gelebilecek mukusu
da emebilecegini ve dolayisiyla, oksiirdiikten sonra mukusu yapiskaninizdan
ve stoma bolgesinden silerek temizlemeniz olduk¢a 6nemlidir.

3. UYARILAR

* Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ve Provox XtraBase fiirlinlerini
larenjektomiden hemen sonra kullanmayin.

* Provox Yapiskanlarmin kullanilmast hem her birey i¢in ayr1 ayri hem de
radyoterapi tedavisi boyunca diizenli olarak degerlendirilmelidir.

* Yeniden kullanim performans: etkiler ve mikroorganizmalarm tagimnmasi
sonucunda enfeksiyonlara sebep olabilir.

* Provox Yapiskanlarini yalnizca uyumlu HME ve aksesuarlarla kullanin.
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4. Dikkat

* Buyapiskanlar cildi tahris edebilir. Cilt tahrisi gelisirse yapiskani kullanmay1
birakin ve doktorunuza danigin.

« Ciltte kalan tutkali temizlerken trakeostomaya partikiillerin/sivilarin
girmesini 6nleyin.

* Postoperatif dénemde veya hassas cilt tizerinde OptiDerm kullanirken ¢ok
yavas ve dikkatli bir sekilde gikarilmalidir.

5. Kullanim talimatlari

5.1 Hazirlama
Yapiskani hasarli olmamasi ve yapiskanda veya taban plakasi etrafinda yirtiklar
olmamasi agisindan inceleyin. Yapiskant uygulamadan nce cildi mutlaka Provox
Cleaning Towel ve(ya) sabun ve suyla temizleyip cildinizi kurumaya birakin.
5.2 Uygulama

Gerekirse Provox Skin Barrier gibi cilt koruma tirtinleri ya da Provox Silicone
Glue gibi yapiskan destekleyici iiriinler kullanabilirsiniz (irinle gelen Kullanma
Talimatini okuyun). Uygulama ile ilgili yardim i¢in bkz. sekil 1.1-1.8 ve 2.1-2.4.

5.3 Cikarma

Yapiskan1 parmakla kaldirma ¢ikintisin1 kullanarak yavasg¢a kaldirin.
Yapigkanlari ¢gikarmak igin Provox Adhesive Remover gibi (iirtinle birlikte
verilen Kullanim Talimatlarini okuyun) bir yapiskan ¢ikarici faydali olabilir.
Yapiskan ¢ikarma isleminden sonra cildi daima bir Provox Cleaning Towel
ve/veya sabun ve suyla temizleyin. Bolgeyi dikkatle kurutun.

6. Atma

Kullanilmig bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

7. lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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3U3L6reL

1. Ogqunwgnpddwl Lywwmwyp

Provox Adhesive-utpp Ubjwlqwujw ogunwagnpddwl uwppbp U
Lwhiwwnbudwsd ynynpnh dwubwyh hwwnned (jwphugEyunndhw)
Jhpwhwwnwdny hhjwunuGph hwdwn, ndptn 2ugnid GU 2ugwithnnwhwwndwl
(inpwpubnndhwyh) Uhpngnd: Uwnpbpu wupwgynid GU inpwhununndwjhu
hwnpnn dw2yhu* wwywhnybiny Provox 2bpunLejwl W unbwynLpjwl
thnfuwlwyhy hwdwywngh (wugtnptU® Provox HME System) pwnwnnhsutiph
wdpwgntun:

2. Uwpph WwpwagpnLpjnLup
Provox Yuwgntl Ujncptinp wutlonjw ogunwgnpsdwl hwdwp Uwhuwwnbujws
Ywgnil Uniebp GU, npnup Lwhuwnbujwd BU wwywhnytint Provox HME
System-h pwnwnnhsutph htpdtwnhy wdpwgnidp: Ywenib Uncpbnp Yugquyws
BU wnwwwntphg W Ywsnlt dwuhg' 26nunwquinynn Uhgwnhpubpny:
Provox FlexiDerm-p 2wuw &dynLu UjnLp £ bW wdGUwnLdbn wyniu
hwunynipynLtbubpu nLuh: Wb wynil, pwjg 2wiin thwihney W 6ynit unupué E:
Provox OptiDerm-p wwunpwuwnywsd Ehhnpnyninhn untehg, npp hwpdwnp £
qquynLu dw2yh hwdwn: Ophuwy, Ywhudws Yihuhywlwl whunwubhnipjntuhg
@ W nnwuinle hwunnipdnnwywuncentbhg, wju Ywnnn £ ogunwagnpdyb| @
htnyhpwhwwnwlwl 2pnpwuncd b nwnhnpbtpwwhwjh pupwgpntd W
nnwuhg htwn: 3hnpnyninhn Untep unynpwpwn oginwagnpdynid E ytppbph
hubwdph hwdwn, W npw hhdbwywl punpn2 hwwnynipnitultphg UEYU wju
E, np Yjwuncd £ J&pph hennLyutpp: Gpp UjnLep Ubpdonid £ henniyutinp,
wjb nwnuntd Euwhunwy W uwhudwd wpunwqundwl pwlwyhg, wju Ywpnn
E nwnUw| nnunnnwudwu W wjleu sh Yuwsh dw2yht: Lywwnh nukgbp, np
Wniep Ywnnn Euwl Yjwlt] wphGunwywl pugywsphg nnipu Gynn inpép,
U, hinlwpwn, 2wwn Juplnp Ehwquinig htinn dhaw uppt) W Jwpnti inpap
YwentuUniph Ynwjhg W puwgqwdph nwnwbphg:

3 29nrocusnruLer

Uh oguwagnndtip Provox FlexiDerm-n, Provox StabiliBase-n wu Provox
XtraBase-U wuuhpwuwbu jwnhugtyunndhwihg hunn:

* Provox Yuwgntu Unipbph ogunwgnpdniup whwp £ quwhwwngh huswtu
wlhwwwywl hhdntupltpnd, wuwbu £ wwppbGpwpwn JGpwlwyh
Swnwagwjprwhu pniddwl pupwgpnLy:

* Upluwyh oginwgnnénidp Yupnn Ewanti uwngh wtuwinwliph nw, hugh
htwnlwlpny Ywpnn GU uhypnopquiihquutn thnpuwligyt)' wnwwgutiny
Jwnwyubn:

*  Provox Ywgntu UnLebinu ogunwgnnstp dhwju hwdwwnbntih HME-UGph W
wpubunctwputnh hGwn:
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4 LwhiwqgnLugnid
Awpwygwyniep Ywnpnn £ gpgebp dwayp: Uwayh  gpgnjwdnipjul
wybjwgdwl nbwpnd nwnwnbgntp hwpwygwunieh ogunwagnpdnidp W
nhutip 26n YhUhlwlwl pdalhl:

+ Uwayh Ypwyhg unulidh duwgnpnubipp dwpenbihu qgnipwgtip, nputugh
JwuUhyutp/hbnnLyutn subppwithwugbu inpwhutnunndwih Jtg:

¢ OptiDerm-p htwnyhpwhwwwywl 2ppwuncd Ywd qguynit dw2yh dnpw
oguwgnnsdthu htnwgntp wjb 2wwn nwunwn W nwnhp:

5. Ogunwgnpddwlu hpwhwuqubp

5.1 LwhiwwwwnmpwuwnnLd

Uwnnigbp, np dwénighy Uyncep Juwuygwsd sk, wd Jwsnighy Ujniph Ubp
Ywd hhdph ywlwynid wnyw U wpgniupltin: Upunwwbu Jwpntp Jwayp
Provox Cleaning Towel-ny W/jwu o6wnny nL opny W pnntip dwayp snpwliw®
Uwhupwl Jwdnighy Ujntep Yhpwnt)p:

5.2 Yhpwnnrdp

Cuwn wuhpwdtwnLejwl Ywnpnn tp oguwgnpst| Jw2yp wyw2wnwwlnn
wpunwnpwuplbp, huswbu ophuwy® Provox Skin Barrier Ywu Jwdnighy
UnLpep wwhnn wpunwnpwplutp, ophuwy* Provox Silicone Glue (Swunpwgbp
wnuwnpwuph htwn wnyw Ogunwagnpsdwl hpwhwugutphu): Yhpwndwu

@ hpwhwugutph hwdwp nGu ywunybpubp 1.1-1.8 WL 2.1 -2.4: @

5.3 3GnwgnLu

2gnL2nnptU hEnwgntp dwénighy Upnep' oguinwagnnsting dwwnny pwpapwgynn,
\Gqdwyp: Uwdnighy Wniep hGnwgubint hwdwp Ywpnn Gp ogunwgnnpdt
dwadnighy Uyntep hinwgunn Uhgngutin, onhuwy® Provox Adhesive Remover-p
htnwgunn Uhgng (bwunpwgtp wpunwnpwlph htwn wnjw Ogunwgnpsdwl
hpwhwlugutphl): 36nwgltinLg hGnn Unwwbu dwpnptbp Jw2yp Provox
Cleaning Towel-ny W/wd oéwnny nL opny: 2gnL2nptl snpwgnbp win
hwwndwbdnp:

6. FwihnuwgnLd

Uhauwn htwnlebp pd2ywywl funphnipnutphu W Yebuwpwlwywl yunwugutphu
ybGpwpbnnn wqgwjhu optUunpwywu ywhwugutphUu ogunwgnndywd
pd2ywywl uwpptph pwihnwgdwl dwdwlwly:

7. 2GYnLgnLd

uunpned Bup Ujwuinh nLuBUwy, np uwpph ogwwagnpdnLuhg wnwowgwd
gwllywgwd nLpg ywwnwhwnh nGwpnid wwp £ qGynigb| wpunwnpnnhu
W Gpyph wggwjht wwwnwupuwlwwnniubphl, npntn puwyyned Eoginynnp
W/Ywu hhywunp:
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PYCCKUN

1. HazHaueHune

HHaCTLIp]/I Provox siBnsiroTest HU3CITUAMH OTHOPA30BOTO UCITOJIb30BAHUSA I
MalUeHTOB M0CNE JAPUHTIKTOMUH, KOTOPBIC JBIIIAT YePe3 TPAXCOCTOMY.
yCTpOI‘;ICTBa TIPUKPCIIIAOTCSA K KOXKE BOKPYT TPaXCOCTOMBI JUTS obecricueHus
NPUKpEIUICHHUS] KOMIIOHEHTOB cucteMbl Provox HME System.

2. OnucaHue ycTponcTBa

ITnacteipu Provox nmpeaHa3HauyeHbl A1 HOBCEIHEBHOTO UCIIOIb30BaHUS.
Onu pa3pabGoTaHsbl Ui 00eCIeUEHUs TEPMETUYHOTO IPUKPEIICHHS
komnoHeHToB cucTeMbl Provox HME System. ITmacTeipu cocTosT M3 aganTepa
M a/Ir€3MBHOM YaCTH C OTPHIBHOM 3alIMTHOH MJICHKOM.

FlexiDerm Provox — o4eHb rHOKHii U HMEET CAMYIO CHIBHYIO aATE3HIO0.
D10 KICUKHUIA, 1P ITOM MATKHI U THOKHUIT I1I1aCTHIPb.

Provox OptiDerm u3roToBiIeH U3 I'MAPOKOIIONIHOTO MaTepuaa, KOTOpbIit
MOJAXOJUT JUIsl 4yBCTBUTEIbHON Koku. Hanpumep, B 3aBUCUMOCTH OT
KIIMHHYECKOIl MPUTOJHOCTH M MPOJOJIKAIOIIECHCS TePEHOCUMOCTH, ero
MO’KHO HCII0JIb30BaTh I0CJIE ONEPaLMK M BO BPEMsl U [IOCJIE JIyYeBOii Tepanuu.
I'mapokonIon AHbIH MaTepHuan 0ObIYHO HCIOIB3YETCs A YXO/a 32 paHAMH,

@ 1 OJIHOH 13 €ro OCHOBHBIX XapAKTEPHCTHK SIBJIACTCS TO, YTO OH IOIJIONIACT BIary. @

Korza matepuan abcopOupyer Biary, OH CTAHOBUTCS O€JIBIM, H, B 3aBUCHMOCTH
0T 00beMa BBIICICHUIN, MOKET IPHOOPECTH JKEICMONOOHYI0 CTPYKTYPY
U NepecTaTh NIPHINNATh K Kojke. OOpaTuTe BHUMaHUE, YTO MaTePUaIl TaKKe
MO>KET HOTJIOIATh CJIH3b, OCTYNAIOILYI0 H3 CTOMbI, IOITOMY IPOJIOJIKACT
0CTaBaThCs OUYEHb BajKHBIM BCET/a BBITHUPATh U YOUPATh CIH3b C MIACTHIPS
1 001aCTH CTOMBI T10CJIE KIS,

3. NPEAYNPEXOEHWA

He wucnoms3yiite Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase nmmu Provox
XtraBase cpasy e nocije JapHHIIKTOMHU.

* Vcnomb3oBanue mmacTeipelt Provox crnemyer oreHMBaTh Ha MHAMBUIYallbHOM
OCHOBE, a TAKKE PETYIIAPHO MPOBEPATH B XOJIE Kypca JTyueBoii Tepanuu.

* IloBTOpHOE MCHOIb30BaHUME MOBIMSET Ha A(P(HEKTUBHOCTH IIACTHIPS
M MOXET NPHBECTH K IMEPEHOCY MHKPOOPraHM3MOB, YTO MOXKET CTaTh
MPUYNHOI HHQUIUPOBAHHUSL.

* Hcnons3yiire racteipy  Provox Ttombko ¢ coBmectumbivu HME u
aKceccyapamH.
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4. BHUMaHune

¢ IlnacTeipb MOXKET pazapaxarb Koxky. [Ipexparurte npuMeHEHHE MIaCThIPs
TIpHU NOSABJICHUH pa3ipa’kKCHUs Ha KOXKE 1 HpOKOHCyJ'lLTprﬁTCCB C Bpa4oM.

° le/l OYHUCTKE KOKHM OT OCTATKOB KJIESA HE uonycxaﬁTe nonagaHus KHOPOAHBIX
YaCTHL/)KUJIKOCTECH B TPAXEOCTOMY.

e Ilpu wucnomp3oBanun OptiDerm B nocieonepalMoOHHOM HEPHOAE HIN
Ha ‘IyBCTBl/lTGHBHOﬁ KOX€ IUIAaCTBIPb HYXXHO YAAJIATh OY€Hb MEUICHHO
U OCTOPOXKHO.

5. HCTpyKUuum no npumeHeHuto

5.1 MNoproTtoBKa

ITpoBepbTe, 4TO IIIACTHIPE HE TIOBPEKICH U yOCIUTECh B OTCYTCTBUH HAIPBIBOB
Ha caMOM IUTACTBIPE MIIM BOKPYT Aepikatels. Beerna ounimaiite Koy qucTsmei
canderkoii Provox Cleaning Towel 1/umm Bogoii ¢ MBLTIOM 1 JJaliTe KOJKE BHICOXHYTh
710 HAHECEHHSI TIACTBIPS.

5.2 NMpumeHeHne

TIpu He0OX0IMMOCTH MOKHO HAHECTH HA KOXKY 3aIUTHbIE CPEJCTBA, HATIPUMED
Provox Skin Barrier nim cpezictsa, moaepXKHBAIOIIHNE aAre3UBHBIC CBONCTBA
MJIACTBIPS, HAIIPUMEP, CUIIMKOHOBBIH Kieil Provox (cM. HHCTPYKLHUIO 110
@ TIPUMCHECHHIO, IPUIIOKCHHYIO K I/ISHCHI/IIO). I[J'IS{ TIOTTyYE€HHUA HH(I)OpMaHHI/I o @
HaHeceHuIo cM. puc. 1.1-1.8 n 2.1-2.4.

5.3 CHATne

OCTOpO)KHO OTACJIUTE MJIACThIPh, NOTAHYB 3a Cl'leLlHaJleblﬁ SI3BIYOK.
Jnst ynasneHus miacThIpeil MOXKHO HCIIOTb30BaTh CIIEITHANBHOE CPEACTBO JLIs
yaaneHus niaacTeips, Hanpumep Provox Adhesive Remover (cM. HHCTpy K110 110
TIPUMEHEHHUIO, TIPUITOKEHHY IO K HBJICJ'[H}O). Bcer;[a oqnmaf/‘n‘e KOXKY l{]/ICTHU_ICI‘;I
canderkoit Provox Cleaning Towel n/unu Bogoi ¢ MbIIIOM HOCIIE yIaICHUS.
OCTOPOKHO BBICYIINTH OUUIICHHYIO 00TaCTh.

6. YTunnsauyuma

Bceerna cienyiite MeAMIMHCKOM NPAKTUKE U HALIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHOIICHUH OMOJIOTHYECKON OMTACHOCTH TIpH yTHJIM3Aa1IH N HCITOJIB30BAHHOT O
MEJIHUIIMHCKOT0 yCTPOICTBA.

7. YBepgomneHune

O6paTl/ITe BHHUMaHHE, 4TO O JIFOOBIX CEPBE3HBIX NTPOUCHIECTBUAX C STHM yC’I’pOﬁCTBOM
HE00X01MMO CO00IIAaTh IPOU3BOIUTEINIO M B OPTraH IOCY1apCTBEHHOI BIaCTH TOU
CTpaHsbl, B KOTOpOﬁ TIPOKUBACT TTOJIB30BATCIIb W/ TAnUuECHT.
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BAHASA MELAYU

1. Tujuan Penggunaan

Provox Adhesives adalah peranti kegunaan tunggal untuk pesakit yang
telah menjalani laringektomi yang bernafas melalui trakeostoma. Peranti ini
diletakkan pada kulit di sekitar trakeostoma untuk menyediakan pemasangan
bagi komponen Provox HME System.

2. Perihalan peranti

Provox Adhesives ialah pelekat untuk kegunaan harian, yang direka untuk
memastikan pemasangan kedap udara bagi komponen Provox HME System.
Pelekat ini terdiri daripada penyesuai dan bahagian pelekat dengan pelapik
kelupas.

Provox FlexiDerm ialah bahan yang sangat fleksibel dan mempunyai sifat
pelekat yang paling kuat. Ia merupakan pelekat yang melekit, namun lembut
dan fleksibel.

Provox OptiDerm diperbuat daripada bahan hidrokoloid yang sesuai untuk kulit
sensitif. Sebagai contoh, bergantung pada kesesuaian klinikal dan ketahanan
yang berterusan, ia boleh digunakan selepas pembedahan serta semasa dan

@ selepas radioterapi. Bahan hidrokoloid ini biasanya digunakan dalam rawatan @

luka dan satu daripada ciri utama bahan ini ialah ia menyerap cecair luka.
Apabila bahan ini menyerap cecair, ia menjadi putih dan bergantung pada
jumlah rembesan, ia boleh menjadi seperti jeli dan tidak lagi melekat pada
kulit. Sila ambil perhatian bahawa bahan ini juga boleh menyerap mukus yang
datang daripada stoma, dan oleh itu sangat penting untuk sentiasa mengelap dan
membersihkan mukus di kawasan pelekat dan stoma anda selepas anda batuk.

3. AMARAN

* Jangan gunakan Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase atau Provox
XtraBase sebaik sahaja selepas laringektomi.

* Penggunaan Provox Adhesives perlu dinilai berdasarkan setiap satu dan
dikaji secara kerap sepanjang tempoh rawatan radioterapi.

* Penggunaan semula akan menjejaskan prestasi dan boleh menyebabkan
pemindahan mikroorganisma yang membawa kepada jangkitan.

* Gunakan Provox Adhesives dengan HME dan aksesori yang sesuai sahaja.
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4. Awas

* Pelekat ini boleh merengsakan kulit. Berhenti menggunakan pelekat ini jika
kerengsaan kulit terjadi dan rujuk dengan klinisian anda.

* Apabila membersihkan kulit daripada sisa gam, elakkan zarah/cecair
daripada memasuki trakeostoma.

* Apabila menggunakan OptiDerm dalam tempoh selepas pembedahan atau
pada kulit sensitif, ia perlu ditanggalkan dengan perlahan-lahan dan berhati-
hati.

5. Arahan penggunaan

5.1 Persediaan

Periksa bahawa pelekat tidak rosak atau terdapat koyakan pada pelekat atau
di sekitar plat tapak. Sentiasa bersihkan kulit dengan Provox Cleaning Towel
dan/atau sabun dan air dan biarkan kulit kering sebelum menggunakan pelekat.

5.2 Penggunaan

Jika diperlukan, anda boleh menyapu produk perlindungan kulit, seperti
Provox Skin Barrier atau produk sokongan pelekat seperti Provox Silicone
Glue (baca tentang cara menggunakannya, lihat rajah 1.1 - 1.8 dan 2.1 - 2.4.

@ 5.3 Menanggalkan @

Tanggalkan pelekat perlahan-lahan, menggunakan tab angkat jari. Penanggal
pelekat, contohnya Provox Adhesive Remover (baca Arahan untuk Penggunaan
yang disertakan dengan produk), mungkin berguna untuk menanggalkan pelekat.
Sentiasa bersihkan kulit dengan Provox Cleaning Towel dan/atau sabun dan
air selepas menanggalkan. Keringkan kawasan tersebut dengan berhati-hati.

6. Pelupusan

Sentiasa ikut amalan perubatan dan syarat negara berkaitan biobahaya apabila
melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

7. Pelaporan
Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan

dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec;
Producent; Producator; Proizvodac; Proizvoda¢; Kotookevootngc;
Mpoussomuren; Uretici; 9fs0m0mgdgmo; Upwnwnpny; Istehsalgr;
Ipoussonutens; Produsen; Pengilang; BiEHEE; MZAL &,
R YN, detall dgd)

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivd; Framleiosludagsetning; Valmistamise kuupéev;
RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji;
@ Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; @
Hpepounvia kataokevng, dara na npoumssoactso; Uretim tarihi;
Gomdmndol mstomo; Wpnwnpiwh wiuwphy; Istehsal tarixi;
Jlara msrotoBnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; $i& H;
MZEUR:, Rt B E; Bl B N9 PIND; gl g

=

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de
validade; Anvénds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopaivd; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins;
Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Hpepounvia Anéng; Cpox
Ha roxHoct; Son kullanim tarihi; 3s6gobos; Mhwwbbjhnipyub
dunifjtim; Son istifado tarixi; Cpox romuocty; Gunakan sebelum
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tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFAHIRR; AS 7|8 EAELA
B, AL BER; winw NR IR, dodlall clysl o

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erédnumero; Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii;
Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodog maptidoc; Ko Ha
napruza; Parti kodu; Lyfool 3meoo; fuldpwpwbwlh Ynn; Partiya
kodu; Kon maprum; Kode batch; Kod kelompok; /\¥ F— K;
HiX| ZE; #ORRES; #15; nsx Tp; dxsul oss

@ Product reference number; Produktreferenznummer; @

Referentienummer product; Numéro de référence du produit;
Numero riferimento prodotto; Numero de referencia del producto;
Referéncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnamer voru;
Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo
numeris; Referencéni Cislo produktu; Termék referenciaszama;
Referenéné c¢islo produktu; Referen¢na Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni
broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOpog ovaeopdc
npoidvtoc; Pedepenten nomep Ha mpoxykr; Uriin referans numaras;
30mniBol  LsgmbEemmm  Bbmdgho;  Wpumwnpubph
wmbtintijuunne  hwdwpp; Mshsula istinad ndémrasi; CrnpaBouHblii
Homep m3zenusi; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk;
HnzRES, ME X He, ERSER, FREERS,;

AN DY P20 190N; giall rasbl 635))
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettava;
Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakovan¢; Ne hasznalja fel
ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv emavoypnoiponoteite; He u3nonssaiite
nosropHo; Tekrar kullanmayimn; o6 gs8moygbmor bymsbms;
Utijubquiju oquugnpdiwb hwdwp; Yenidan istifada etmayin;
He mogyieXxut oBTOPHOMY MCIIONb30BaHNMI0; Jangan gunakan ulang;
Jangan guna semula; BRI HALE 5 X| OHMAIL; BAEE
A, BAEEMFEA; 7N wIwH TYININK; el ssle] pas

® A ®

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrianser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampétilan  raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Sailitustemperatuuri piirmaar; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit skladovacej
teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature  skladiStenja; OgraniCenje temperature skladisStenja;
Opuo Oeppokpaciog amobnkevong, I'panunu Ha Temmeparypara Ha
cexpanenne; Saklama sicaklign sinirt; 396sb30L #nd3gMs@ycol
modo@o; Mwhywidwh etpdwumhwih uwhdwbibpp; Saxlama
temperaturu hoddi; Orpanudenust Temneparyps! xpaHenus; Batas suhu
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penyimpanan; Had suhu simpanan; fR B/2E HIR;, 22 2% A&
REBERS; #FFRERS,; nonk noionL NYaan;

O235dlg 83lydl doyd us

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de 1’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 frén solljus och héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unngd direkte sollys, holdes terr; Séilytettdvd kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pied
@ slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, @
¢és tartsa szarazon; Chrante pred slneCnym ziarenim a uchovavajte
v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte soncni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywa¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve
svetlosti i ¢uvati na suvom; Purdoocete pokpd amd 10 MAOKO G
kot dwtnpeite ™ ocvokevn oteyv]; pbkTe nanede oT CirbHYEBa
CBETIIMHA U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo mscto; Glines 1s18indan uzakta ve
kuru tutun; 39obsbyor 3%oLash sEnm scgomsl s 38Gmsem
dcoamdstnmdsdo; <tnnt wwhtp wplh Gupwquypbtphg L
wwhtip ynp mtinniy; Giin isigindan uzaqda va quru saxlaym; beperure
OT BO3/ICHCTBHS MPSAMBIX COJHEUHbIX Jiy4yell u Biary; Hindarkan dari
sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; E &t B X & K VOB L,
EAFZMO| EX| ofA o AXE HEHZR SXIGUAIL; B
BRI RGEE; B2 A RNRETER;
2 D1PN2 JONKR wNwin XN P NnY w°
ol dmsl e 1 imyg Bl gl e Blasdl Czey
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizacdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kaéyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati
utmutato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg ypnong Hucrpykiuun 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
339mynbydol  0bLEMWI30s; Oquuugnpdiwl  hpwhwbqlbp;
Istifado qaydalar;; Muctpykuuu mno npumenenmio; Petunjuk
penggunaan; Arahan penggunaan; BURFEBAE; A& XIE; AR
B, EAHRAS, vinw MM, sl Sldss

@ Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif @

médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Menuiacko
cpenctBo; latpoteyvoroykd mpoiév; Memumuuckomnsnenue; Tibbi
cihaz; LsByOEE6M AmFymdommds; Rdulwb uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menmnunackoe wusnenme; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EE#ES; |2 MR, BREE,; Eyraam;

W19V PNN; b Sl
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AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrucdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod
k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor,
riad'te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo zaupotrebu; [Ipocoyn, cupovievteite Tigodnyieg
ypiong; BanmaHne, KoHCyTHpAliTE CE ¢ HHCTPYKIMUTE 3a YHOTpeOa;
Dikkat, kullanmadan once talimatlari inceleyin; gsg@ombommads,
@ dmombmzggod  asdmysbydol  obLEMYI30s;  Nipwnpnipnih, @
htimltip ogquugnpoliwl  hpwhwbqbtiphty, Xebardarlig, istifade
qaydalarini oxuyun; IIpenocrepesxenue, oOpaTuTech K HHCTPYKIUSIM
no npuMmenenuto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan; EE. BURBIHAEZ SR, Fo|, A
XEE HZSMAR; EREE , BHAMARS, M, SHE

AR LI W MMM PO L MMNT plaseadl Oladdss goly s
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l.~MAX

MIN-’TRT

Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (méx.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige

@ avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailytd @

huoneenldammdssd.  Viliaikainen poikkeama ldmpdtila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud;
Uzglabat istabas temperatira. Ir pielaujamas islaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatiiroje.  Leidziami  laikini  nuokrypiai, nevirSijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliill (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywaé w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sg przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. —
min.);
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A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare
in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj
temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vidooete o Oegppokpacio dopoatiov. Emtpénovron
TopodKEG amokAicels eviog Tov gvpovg Oeppokpaciog (péyot-
eAdyotn); CexpansBaiiTe Ha craiiHa Temmeparypa. Bpemennute
OTKJIOHEHHMsSI B TEMIIEPaTypHHTE [Hala30Hd (MakC. — MHH.) ca
paspeweny; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; dgobsbgo
mosbol  Ba83gMsEcs®y. ohmydomo  assbMydo
00939030l Bsbamaddo  (3sJUL.-306.)  sLT39d0N;
Muhty  ubljuuyhtt  oipdwuwmhwbnd:  Gnyunpynid G
dudmtiuiynp muwnwbnidotip glipdwunmhwbh pngpinypenod
(wnuwtijugnytthg tjuqugnyt); Otaq temperaturunda saxlaym.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqoti yaymmalara
icazo verilir; XpaHuTe pu KOMHaTHO#H Temneparype. Jlomyckarorces
@ BPEMEHHbBIC OTKJIOHCHHs] HHTEpBaia TemIieparyp (Makc.-MHH.); @

Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: Zi&T
RE. BEHHE (FA~&/)D) NORELBFHFR, A=200M
BastMAl2. 2 HelLHolMel YAIXQl HRHAICH-2|4)=E
SEELICH ERFETF. AFTAESER ( LRETR ) R
EER, ZRTFH. AVEEZER (&5-FE ) WENRE;

N2 N1MIAT N1PU0 MNNIA TN NTVIDNLA JONKY YN

.(0N"1'n-0IN°opn) NMLISNLA NNV
i

axdl) Byl dys Bl et dB3e GBS prad 88,31 8y dzd § 038l

(3 asdl- a8Vl
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