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Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox®is a registered trademark owned by Atos Medical
AB, Sweden. For information about protective rights (e.g.
patents), please refer to our web page www.atosmedical.
com/patents.
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Intended use

The Provox Flush is intended to be used to flush drinking
water or air through the inner lumen of a Provox voice
prosthesis for cleaning purposes. The Provox Flush is
intended for both home and clinical use by patient or
clinician.

WARNINGS

¢ The flush is only recommended for patients with sufficient
manual dexterity, acceptable vision and satisfactory
cognitive ability.

e Do not put pressure on the voice prosthesis, the voice
prosthesis may be dislodged into esophagus.

¢ Do not squeeze the bladder before the flush is placed into
the voice prosthesis. Water will enter the trachea leading
to coughing. Let the bladder be refilled with air before
removing the flush from the voice prosthesis (fig 8).

Cleaning and disinfection

Clean the Provox Flush after each use according to fig. 9-11.
Do not use any water other than drinking water to clean
and rinse the device.

Disinfect the Provox Flush at least once a day (fig. 12) with
one of the following methods:

 Ethanol 70% for 10 minutes

* Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

» Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

Caution: Do not clean or disinfect by any other method as
this might cause product damage and injury.




If the Provox Flush looks dirty or has air dried in an area
with a risk of contamination the device should be both
cleaned and disinfected before use. A risk of contamination
could exist if the device has been dropped on the floor or if
it has been in contact with a pet, someone with a respiratory
infection, or any other gross contamination.

During hospitalization it is important to both clean and
disinfect the Provox Flush after use but also before use since
there is an increased risk of infection and contamination.
In a hospital it is better to use sterile water for cleaning
and rinsing, rather than drinking water.

Disposal

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

Reporting

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

Die Provox Spiilpipette (Flush) wird fiir die Reinigung
des Lumens einer Provox Stimmprothese mit Trinkwasser
oder Luft verwendet. Die Provox Spiilpipette ist sowohl
fiir die Anwendung zu Hause als auch fiir die klinische
Anwendung durch den Patienten oder den Arzt bestimmt.

WARNHINWEISE

 Die Spiilpipette wird ausschlieBlich zur Verwendung durch
Patienten mit ausreichend manueller Geschicklichkeit,
annehmbarer Sehkraft und zufriedenstellenden kognitiven
Fahigkeiten empfohlen.

 Uben Sie keinerlei Druck auf die Stimmprothese aus,
da dies zu einer Verlagerung der Stimmprothese in die
Speiseréhre fithren konnte.

* Driicken Sie den transparenten Balg nicht zusammen, bevor
die Spiilpipette an der Stimmprothese biindig angesetzt ist,
um zu verhindern, dass Wasser in die Luftrohre gelangt
und Husten hervorruft. Warten Sie, bis der transparente
Balg wieder mit Luft gefiillt ist, bevor Sie die Spiilpipette
aus der Stimmprothese entfernen (Abb. 8).

Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie die Provox Spiilpipette nach jedem Gebrauch
wie in den Abbildungen 9-11 gezeigt.

Benutzen Sie zum Reinigen und Abspiilen des Produkts
ausschlieBlich Trinkwasser.

Desinfizieren Sie die Provox Spiilpipette mindestens
einmal am Tag mit einem der folgenden Mittel (Abb. 12):
¢ 10 Minuten in Ethanol 70%

¢ 10 Minuten in Isopropylalkohol 70%

e 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3%




Vorsicht: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion
kein anderes Mittel, da dieses Schdaden am Produkt
verursachen oder zu Verletzungen fithren kdnnte.

Falls die Provox Spiilpipette sichtbar verschmutzt ist
oder in einem fiir Kontaminationen risikoreichen Bereich
luftgetrocknet wurde, muss sie direkt vor dem Gebrauch
gereinigt und desinfiziert werden. Ein Kontaminationsrisiko
kann bestehen, wenn das Produkt auf den Boden
fallengelassen wurde oder in Kontakt mit Haustieren
gekommen ist, wenn sich in der ndheren Umgebung des
Produkts eine an einem Atemwegsinfekt erkrankte Person
aufhélt oder das Produkt auf andere Art und Weise grob
verschmutzt wurde.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminations-
risikos ist es bei der Verwendung in einer Krankenhaus-
umgebung wichtig, die Provox Spiilpipette nach dem
Gebrauch und erneut kurz vor dem Gebrauch zu reinigen
und zu desinfizieren. Verwenden Sie im Krankenhaus zur
Spiilung statt Trinkwasser steriles Wasser.

Entsorgung

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

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.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De Provox Flush wordt gebruikt om drinkwater of lucht
door het binnenlumen van een Provox stemprothese door
te spoelen voor reinigingsdoeleinden. De Provox Flush
is bestemd voor zowel thuis- als klinisch gebruik door
patiént of clinicus.

WAARSCHUWINGEN

e Spoelen wordt alleen aanbevolen voor pati€énten met
genoeg handvaardigheid, aanvaardbaar gezichtsvermogen
en voldoende cognitief vermogen.

¢ Druk niet op de stemprothese: deze kan losraken en in
de oesofagus terechtkomen.

¢ Druk niet op de blaas voordat de Flush in de stemprothese
wordt geplaatst. Door op de blaas te drukken, loopt er
water in de trachea, wat hoesten tot gevolg heeft. Vul
de blaas opnieuw met lucht voordat u de Flush uit de
stemprothese verwijdert (afb. 8).

Reiniging en desinfectie
Reinig de Provox Flush na elk gebruik volgens afb. 9-11.

Gebruik geen ander water dan drinkwater om het
hulpmiddel te reinigen en af te spoelen.

Desinfecteer de Provox Flush ten minste eenmaal per dag
(afb. 12) met een van de volgende methoden:

 Ethanol 70% gedurende 10 minuten

* Isopropanol 70% gedurende 10 minuten

» Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten




Let op: Het hulpmiddel mag niet op andere wijze worden
gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit kan leiden tot
schade aan het product en letsel.

Als de Provox Flush er vuil uitziet of aan de lucht is
gedroogd in een ruimte met gevaar van contaminatie moet
het hulpmiddel voor gebruik zowel worden gereinigd als
gedesinfecteerd. Er kan een risico van contaminatie bestaan
als het hulpmiddel op de grond is gevallen of als het in
aanraking is geweest met een huisdier, met iemand met
een luchtweginfectie of met andere bron van contaminatie.

Tijdens ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox Flush
na gebruik maar ook voor gebruik zowel te reinigen als te
desinfecteren, aangezien er een verhoogd risico van infectie
en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter om
steriel water te gebruiken voor reinigen en afspoelen in
plaats van drinkwater.

Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de richtlijnen van het Rijksinstituut
voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM).

Meldingen

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

Le dispositif de nettoyage Provox Flush est prévu pour
nettoyer une prothése phonatoire Provox en faisant passer
de I’eau potable ou de I’air par la lumiére interne de la
prothése. Le Provox Flush est prévu pour une utilisation a
domicile ou en milieu hospitalier, par les patients comme
par le personnel soignant.

AVERTISSEMENTS

* Ledispositif de nettoyage Provox Flush est uniquement
recommandé pour les patients ayant une dextérité
manuelle suffisante, un niveau de vision acceptable et
des capacités cognitives satisfaisantes.

* Ne pas exercer de pression sur la prothése phonatoire,
elle risque de se déloger dans I’cesophage.

¢ Ne comprimer la poire qu'une fois le dispositif de
nettoyage inséré dans la prothése phonatoire. De I’eau
pénétrerait dans la trachée, provoquant une toux. Laisser
la poire se remplir d’air avant de retirer le dispositif de
nettoyage de la prothése phonatoire (fig. 8).

Nettoyage et désinfection

Nettoyer le Provox Flush apres chaque utilisation selon
les figures 9-11.

N’utiliser que de I’eau potable pour nettoyer et rincer
le dispositif.

Désinfecter le Provox Flush au moins une fois par jour
(fig. 12) en utilisant I'une des méthodes ci-dessous :

« Ethanol & 70 % pendant 10 minutes

 Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

* Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes




Mise en garde : Ne pas nettoyer ni désinfecter par toute
autre méthode sous risque d’endommager le produit et
d’occasionner des 1ésions.

Si le Provox Flush est visiblement sale ou a séché a I’air dans
une zone ou il existe un risque de contamination, nettoyer
et désinfecter le dispositif avant I'utilisation. Il existe un
risque de contamination du dispositif si 'utilisateur I’a
laissé tomber par terre, ou si le dispositif a été en contact
avec un animal domestique, quelqu’un qui souffre d’une
infection respiratoire ou autres contaminants grossiers.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer
et désinfecter le Provox Flush apres 1'utilisation et aussi
avant |’utilisation, en raison d’un risque accru d’infection
et de contamination. En milieu hospitalier, il est préférable
d’utiliser de ’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif
plutot que de ’eau potable.

Elimination des déchets

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lors de la mise
au rebut d’un dispositif médical usagé.

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 / patient réside.
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Uso previsto

Lirrigatore Provox Flush € progettato per il lavaggio con
acqua potabile o aria del lume interno di una protesi vocale
Provox ai fini della pulizia della protesi stessa. Lirrigatore
Provox Flush € progettato sia per I"'uso domiciliare, sia per
I'utilizzo in ambiente ospedaliero da parte del paziente o
del medico.

AVVERTENZE

» Dirrigatore € consigliato solo per i pazienti con buone
abilita manuali, visione adeguata e capacita cognitive
soddisfacenti.

* Non esercitare pressione sulla protesi fonatoria, che
potrebbe dislocarsi nell’esofago.

* Non comprimere la sacca prima di aver inserito ’irrigatore
nella protesi fonatoria, per evitare che 1’acqua entri
nella trachea e dia luogo a tosse. Lasciare che la sacca
si riempia di aria prima di rimuovere I’irrigatore dalla
protesi fonatoria (fig. 8).

Pulizia e disinfezione

Pulire I'irrigatore Provox Flush dopo ogni utilizzo come
illustrato nelle Figg. 9-11.

Utilizzare esclusivamente acqua potabile per pulire e
sciacquare il dispositivo.

Disinfettare I’irrigatore Provox Flush almeno una volta al
giorno (Fig. 12) con uno dei metodi seguenti:

 Etanolo al 70% per 10 minuti

* Alcol isopropilico al 70% per 10 minuti

¢ Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti




Attenzione — Non utilizzare altri metodi per la pulizia o
la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al
prodotto e lesioni al paziente.

Se P’irrigatore Provox Flush appare sporco o ¢ stato fatto
asciugare all’aria in una zona a rischio di contaminazione, il
dispositivo deve essere pulito e disinfettato prima dell’uso.
Il rischio di contaminazione puo esistere se il dispositivo
¢ caduto a terra o ¢ entrato in contatto con un animale
domestico, con un individuo che abbia contratto un’infezione
respiratoria oppure con altre fonti di contaminazione
grossolana.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e
disinfettare I'irrigatore Provox Flush dopo 'uso ma anche
prima dell’'uso, in quanto esiste un maggiore rischio di
infezione e di contaminazione del dispositivo. In ospedale
¢ meglio utilizzare acqua sterile, anziché acqua potabile,
per pulire e sciacquare il dispositivo.

Smaltimento

Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato,
attenersi sempre alle pratiche mediche e alle disposizioni
nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

Segnalazioni

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

El irrigador Provox Flush esta disefiado para limpiar con
agua potable o aire el lumen interior de la protesis de voz
Provox. El irrigador Provox Flush esta disefiado para el
uso en la clinica y en el hogar, tanto por parte del paciente
como del médico.

ADVERTENCIAS

* Elirrigador solamente se recomienda para pacientes con
destreza manual suficiente, vision aceptable y capacidad
cognoscitiva satisfactoria.

* No ejerza presion sobre la protesis de voz, ya que puede
desplazarse hacia el esofago.

* No apriete la perilla antes de colocar el irrigador en la
protesis de voz. El agua entrard en la traquea y provocara
tos. Deje que la perilla se llene de aire antes de retirar
el irrigador de la protesis de voz (fig. 8).

Limpieza y desinfeccion
Limpie el irrigador Provox Flush después de cada uso
segun lo indicado en las figs. 9-11.

No utilice agua que no sea potable para limpiar y
enjuagar el dispositivo.

Desinfecte el irrigador Provox Flush al menos una vez al
dia (fig. 12) con uno de los métodos siguientes:

e Etanol al 70 % durante 10 minutos

* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos

e Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

Precaucion: No limpie ni desinfecte el producto mediante
ningun otro método, ya que esto podria dafarlo y producir
lesiones.
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Si el irrigador Provox Flush parece sucio o se ha secado
al aire en una zona con riesgo de contaminacion, debera
limpiarse y desinfectarse antes de su uso. Podria existir
riesgo de contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo
o ha estado en contacto con algtin animal, con alguien que
tenga una infeccion respiratoria o con alguin otro tipo de
contaminacion considerable.

Durante la hospitalizacion es importante tanto limpiar
como desinfectar el Provox Flush después de su uso, pero
también antes de su uso, ya que hay un mayor riesgo de
infeccioén y contaminacion. En los hospitales, para limpiar
y enjuagar es mejor utilizar agua estéril, en vez de agua
potable.

Eliminacion

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

Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo se comunicara al
fabricante y a la autoridad nacional del pais en el que resida
el usuario y/o el paciente.
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Utilizacdo prevista
O Provox Flush destina-se a irrigacdo com agua potavel
ou ar através do limen interior de uma protese fonatoria
Provox para fins de limpeza. O Provox Flush destina-se
a utilizagdo no domicilio e clinica pelo paciente ou pelo
profissional de satde.

ADVERTENCIAS

¢ O Flush s6 esta recomendado para pacientes com destreza
manual suficiente, visdo aceitavel e capacidade cognitiva
satisfatoria.

* Naio exer¢a pressdo na protese fonatoria, uma que se
podera deslocar para o esofago.

* Nao aperte a bolsa antes de o irrigador ser colocado na
protese fonatoria. Entrara agua na traqueia, o que ird
resultar em tosse. Permita que a bolsa se volte a encher
de ar antes de remover o irrigador da protese fonatoria

(fig. 8).

Limpeza e desinfecao

Limpe o Provox Flush apds cada utilizacdo de acordo
com as figs. 9 a 11.

Nao utilize qualquer outra 4gua além de dgua potavel
para limpar e enxaguar o dispositivo.

Desinfete o Provox Flush pelo menos uma vez por dia
(fig. 12) através de um dos seguintes métodos:

e Etanol a 70% durante 10 minutos

« Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos

* Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos
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Atencdo: Nao limpe nem desinfete através de qualquer
outro método pois pode causar danos no produto e lesoes.

Se o Provox Flush parecer sujo ou tiver secado ao ar numa
area com risco de contaminagdo, o dispositivo deve ser
limpo e desinfetado antes de ser utilizado. Pode haver um
risco de contaminagdo se o dispositivo cair ao chdo, entrar
em contacto com animais de estimacdo ou com alguém
que sofra de infegdo respiratéria, ou for sujeito a outra
contaminagdo grave.

Durante a hospitalizagao, ¢ importante limpar e desinfetar o
Provox Flush apds a utiliza¢do e também antes da utilizagao
devido a um risco acrescido de infe¢do e contaminagao.
No hospital, ¢ melhor utilizar 4gua estéril em vez de 4gua
potavel para limpar e enxaguar.

Eliminacao

Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais
relativos a residuos com perigo biologico ao eliminar um
dispositivo médico usado.

Comunicacao de incidentes

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

Provox Flush ér avsedd att anvéndas for att rengdra insidan
pa Provox rostventil genom att spola igenom den med
kranvatten eller luft. Provox Flush dr avsedd att anvéndas
savil i hemmet som kliniskt av patient, ldkare eller logoped.

VARNINGAR

¢ Spolanordningen rekommenderas endast for patienter
med tillricklig manuell hdandighet, acceptabel syn och
tillfredsstdllande kognitiv formaga.

» Utdva inget tryck pa rostventilen, annars kan rostventilen
forskjutas in i esofagus (matstrupen).

» Kldm inte pa blasan innan spolanordningen har placerats
i rostventilen. Vatten trénger in i trakea (luftstrupen)
vilket leder till hosta. Lat blasan ater fyllas med luft innan
du avldgsnar spolanordningen fran réstventilen (fig 8).

Rengoring och desinfektion

Rengdr Provox Flush efter varje anvandningstillfille
enligt fig. 9-11.

Anvind ingen annan vattenkvalitet 4n dricksvatten for
att rengora och skolja produkten.

Desinficera Provox Flush dtminstone en gang per dag
(fig. 12) med nagon av féljande metoder:

e 70 % etanol under 10 minuter.

e 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

e 3 % viteperoxid under 60 minuter.

Var forsiktig: Rengor eller desinficera inte med nagon
annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller
personskada.
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Om Provox Flush ser smutsig ut eller har fatt lufttorka
i ett omrade med kontaminationsrisk ska produkten
bade rengdras och desinficeras foére anvdndning. En
kontaminationsrisk kan foreligga om produkten har tappats
pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur,
om nagon har en luftvigsinfektion eller vid annan grov
kontamination.

Under sjukhusvistelse dr det viktigt att bade rengdra och
desinficera Provox Flush efter anvdndning men dven
fore anvindning pa grund av okad risk for infektion och
kontamination. Pa sjukhuset dr det béttre att anvénda sterilt
vatten, snarare én dricksvatten, for rengdring och skoljning.

Kassering

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

Rapportera

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

Provox Flush (skylleanordning) er beregnet til at presse
postevand eller luft gennem den indre lumen af en Provox
stemmeprotese til rengeringsformal. Provox Flush
(skylleanordning) er beregnet til bade hjem og klinisk
brug af patient eller kliniker.

ADVARSLER

¢ Flush (skylleanordning) anbefales kun til patienter med
tilstreekkelig manuel fingerfaerdighed, acceptabelt syn
og tilfredsstillende kognitiv evne.

e Lag ikke pres pa stemmeprotesen, stemmeprotesen
blive losnet og ende i spiseroret.

e Klem ikke blaren, for skylleanordningen er placeret
i stemmeprotesen. Vand kommer ind i luftroret og vil
fore til hoste. Lad bleeren fyldes med luft, for du fjerner
skylleanordningen fra stemmeprotesen (fig. 8).

Rengering og desinficering
Renger Provox Flush efter hver brug i henhold til fig. 9-11.

Der ma ikke bruges andet vand end drikkevand til at
rengore og skylle anordningen.

Desinficér Provox Flush mindst en gang om dagen (fig. 12).
vha. en af folgende metoder:

» Ethanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Brintoverilte 3 % i 60 minutter

Forsigtig: Rengering eller desinficering ma ikke foretages
pa anden made, da dette kan forarsage produktbeskadigelse
og patientskade.
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Hvis Provox Flush ser snavset ud eller er blevet luftterret pa
et omrade med risiko for kontaminering, skal anordningen
bade rengores og desinficeres for brug. Der kan vere
kontaminationsrisiko, hvis taleventilen har veeret faldet pa
gulvet, eller hvis den har veret i kontakt med et keeledyr,
en person med luftvejsinfektion eller andre former for
voldsom kontamination.

Under hospitalsindlaeggelse er det vigtigt bade at rengore
og desinficere Provox Flush efter brug, men ogsa fgr brug,
da der er en oget risiko for infektion og kontaminering. Pa
et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering
og skylning frem for drikkevand.

Bortskaffelse

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

Rapportering

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

Provox Flush er tiltenkt brukt til a skylle drikkevann eller
luft gjennom det indre lumenet til en Provox-taleprotese for
rengjoring. Provox Flush er beregnet til bade hjemmebruk
og klinisk bruk av pasient eller lege.

ADVARSLER

¢ Skylleenheten er kun anbefalt for pasienter med
tilstrekkelig manuell fingerferdigheter, akseptabelt syn
og tilfredsstillende kognitive evner.

e Ikke legg trykk pé taleprotesen, taleprotesen kan
forskyves inn i spiseroret.

e Ikke klem pa bleren for skylleenheten er plassert i
taleprotesen. Vann vil komme inn i luftreret og fore
til hoste. La blren etterfylles med luft for du fjerner
skylleenheten fra taleprotesen (fig. 8).

Rengjering og desinfisering
Rengjor Provox Flush etter hver bruk i henhold til fig. 9-11.

Ikke bruk annet vann enn drikkevann til rengjering og
skylling av enheten.

Desinfiser Provox Flush minst én gang om dagen (fig. 12)
med én av folgende metoder:

« etanol 70 % i 10 minutter

* isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

Forsiktig: Ikke rengjor eller desinfiser med noen annen
metode, da dette kan forarsake produktskade og personskade.
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Hvis Provox Flush ser skitten ut eller har luftterket pa et
sted med risiko for kontaminasjon, mé anordningen bade
rengjores og desinfiseres for bruk. En fare for kontaminasjon
kan vere til stede hvis anordningen har falt i gulvet eller
hvis den har vert i kontakt med et kjeledyr, noen med
luftveisinfeksjon eller noen annen grov kontaminasjon.

Ved sykehusinnleggelse er det viktig & bade rengjore og
desinfisere Provox Flush etter bruk, men ogsa fagr bruk,
da det er okt risiko for infeksjon og kontaminasjon. Pa et
sykehus er det bedre a bruke sterilt vann til rengjoring og
skylling enn drikkevann.

Avhending

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

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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Kayttotarkoitus

Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu kaytettavéksi
Provox-ddniproteesin sisdontelon huuhteluun juomavedelld
tai ilmalla &éniproteesin puhdistamiseksi. Provox Flush
-huuhtelulaite on tarkoitettu potilaan tai ladkarin kdyttoon
sekd kotona ettd klinikalla.

VAROITUKSET

¢ Huuhtelulaitetta suositellaan vain potilaille, joiden kisien
néppéryystaso ja ndkokyky ovat riittdvit ja kognitiiviset
kyvyt ovat tyydyttivit.

« Ali kohdista ddniproteesiin painetta, silli ddniproteesi
saattaa irrota ja joutua ruokatorveen.

« Al purista palloa, ennen kuin huuhtelulaite on asetettu
paikoilleen déniproteesiin. Muutoin henkitorveen kulkeu-
tuu vettd, joka aiheuttaa yskimistd. Anna pallon tayttya
uudelleen ilmalla, ennen kuin poistat huuhtelulaitteen
ddniproteesista (kuva 8).

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista Provox Flush -huuhtelulaite jokaisen kédyttokerran
jéilkeen kuvan 9—11 mukaisesti.

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun ei saa kéyttda
muunlaista vettd kuin juomavett.

Desinfioi Provox Flush -huuhtelulaite vahintéén kerran

pdivissa (kuva 12) jollakin seuraavista menetelmista:

» 70-prosenttisella etanolilla 10 minuutin ajan

» 70-prosenttisella isopropanolilla (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan

* 3-prosenttisella vetyperoksidilla 60 minuutin ajan.
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Huomio: Laitetta ei saa puhdistaa eiké desinfioida millédén
muulla menetelmalld, jotta tuotteen vahingoittuminen ja
potilaan loukkaantuminen véltetdén.

Jos Provox Flush -huuhtelulaite ndyttda likaiselta tai
se on ollut kuivumassa huoneilmassa alueella, jossa on
kontaminoitumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd
desinfioitava ennen kayttod. Jos puheventtiili on pudonnut
lattialle, koskettanut kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta
tai muuta selkedd kontaminoitumisldahdettd, kontaminoi-
tumisvaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tdrkedd sekd puhdistaa ettd
desinfioida Provox Flush -huuhtelulaite kdyton jilkeen,
mutta my6s ennen kayttod, silld infektion ja kontaminaation
vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kayttda
steriilid vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden
sijaan.

Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdytidntdd ja kansallisia sddnnoksid, kun
havitit kdytettyd ladkinnéllista laitetta.

limoittaminen

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

Provox Flush bunadurinn er stladur til ad beina drykkjarvatni
eda lofti gegnum innra holrymi Provox-talventils til
hreinsunar. Provox Flush bunadurinn er @tladur til notkunar
af sjuklingi eda leekni, hvort sem er i heimahtsi eda &
heilbrigdisstofnun.

VARNADARORD

e Bunadurinn er adeins atladur sjuklingum sem rada vid
notkun hans (negileg fingralipurd, asattanleg sjon og
fullnaegjandi vitraen geta).

» Ekki ma beita prystingi a talventilinn par sem hann gaeti
feerst vio pad inn i vélindad.

* Ekkima kreista belginn 4 binadinum adur en bunadurinn
hefur verid settur inn i talventilinn. Vid pad berst vatn
inn i barkann, sem veldur hosta. Latid belginn fyllast
lofti &4 ny 4dur en bunadurinn er tekinn ur talventlinum
(mynd 8).

brif og sétthreinsun

Hreinsid Provox Flush bunadinn eftir hverja notkun eins
og synt er 4 myndum 9-11.

Notid ekki annad vatn en drykkjarvatn til ad hreinsa
og skola buinadinn.

Sotthreinsio Provox Flush bunadinn a.m.k. einu sinni 4 dag
(mynd 12) med einni af eftirfarandi adferdum:

* 70% etanoli i 10 minatur

* 70% isopropylalkohdli 1 10 minutur

* 3% vetnisperoxidi i 60 minttur
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Varud: Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa biinadinn med
neinum 6drum heetti par sem pad getur valdio skemmdum
a vorunni og meidslum hja sjuklingi.

Ef Provox Flush bunadurinn virdist 6hreinn eda hefur
loftpornad a svadi par sem hatta er 4 mengun skal hreinsa
og sotthreinsa bunadinn fyrir notkun. Mengun getur verid til
stadar ef bunadurinn hefur dottid i go1fid, komist i snertingu
vid geeludyr eda einstakling med sykingu i 6ndunarferum,
eda ef annars konar vixlmengun hefur att sér stad.

A sjukrahisum er mikilvaegt ad hreinsa og sotthreinsa
Provox Flush banadinn eftir notkun en einnig fyrir
notkun par sem aukin hetta er 4 sykingum og mengun.
A sjikrahtsum er betra ad nota saft vatn til hreinsunar
og skolunar 1 stad drykkjarvatns.

Foérgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahattu vid forgun 4 notudum
leekningataekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid a0 tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem
upp koma i tengslum vid notkun teekisins til framleidanda,
sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda
sjuklingur hefur busetu.
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Kavandatud kasutus

Provox Flush on ette ndhtud Provoxi hdéleproteesi sisemise
valendiku puhastamiseks joogiveega vdi dhuga. Provox
Flush on mdeldud nii koduseks kui ka kliiniliseks kasutuseks
ning seda voib kisitseda nii patsient kui ka arst.

HOIATUSED

* Loputi on kasutuseks soovitatav liksnes patsientidele,
kellel on piisav kédeline liikuvus, ndgemine ja vaimne
voimekus.

« Arge avaldage hileproteesile survet, kuna sellisel juhul
voib hééleprotees litkuda sddgitorru.

 Arge pigistage pdit enne, kui loputi on asetatud hazlep-
roteesi. Vesi satub hingetorru ja kutsub esile koha. Enne
hadleproteesist loputi eemaldamist laske pdiel uuesti
Ohuga tiituda (joonis 8).

Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage seadet Provox Flush pérast iga kasutuskorda
vastavalt joonistele 9—11.

Arge kasutage seadme puhastamiseks ja loputamiseks
muud vett peale joogivee.

Desinfitseerige seadet Provox Flush vdhemalt iiks kord
péevas (joonis 12) vastavalt iihele jargnevatest meetoditest.
* 70% etanooliga 10 minutit

* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit

* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit

Ettevaatust. Arge kasutage puhastamiseks voi desinfitsee-
rimiseks teisi meetodeid, kuna see vdib pdhjustada toote
kahjustusi ja vigastusi.

33




Kui Provox Flush ndib méérdunud voi kui seda kuivatati dhu
kées saastumisohuga kohas, tuleb seade enne kasutamist nii
puhastada kui ka desinfitseerida. Saastumisoht vdib tekkida
siis, kui seade on kukkunud pdrandale vdi see on puutunud
kokku koduloomaga, hingamisteede infektsiooniga inimesega
vOi mone muu ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise
ohu tdttu oluline puhastada ja desinfitseerida Provox Flush
nii parast kui ka enne kasutamist. Haiglas on seadme
puhastamiseks joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.

Kérvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke
ndudeid.

Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist scadmega seoses aset leidnud
tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

Paskirtis

Plovimo jtaisas ,,Provox Flush® skirtas geriamojo vandens
arba oro srovei leisti per kalbéjimo protezo ,,Provox* vidinj
spindj, kad Sis buty i$valytas. ,,Provox Flush* skirtas
naudoti ir namie, ir klinikingje aplinkoje, ji gali naudoti
pacientas arba klinicistas.

ISPEJIMAI

¢ Plovimo jtaisa rekomenduojama naudoti tik pacientams,
turintiems pakankama ranky mikluma, priimting rega
ir patenkinamus kognityvinius gebéjimus.

* Nespauskite kalbéjimo protezo, nes antraip jis gali buti
istumtas i stemple.

* Kol plovimo jtaisas nejstatytas i kalbéjimo proteza,
nesuspauskite puslés, nes antraip j trachéja pateks
vandens, kuris sukels kosulj. Pries istraukdami plovimo
itaisa i§ kalbéjimo protezo leiskite puslei prisipildyti
oro (8 pav.).

Plovimas ir dezinfekavimas

Po kiekvieno naudojimo ,,Provox Flush“ i§valykite, kaip
vaizduojama 9-11 pav.

Priemong valykite ir plaukite tik geriamuoju vandeniu,
nenaudokite jokio kito vandens.

,,Provox Flush* bent karta per dieng (12 pav.) dezinfekuokite
vienu $iy budy:

* 10 minuciy 70 % etanolyje;

* 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;

* 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.
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Démesio. Neplaukite ir nedezinfekuokite jokiais kitais
buidais, nes antraip gali biiti sugadinta priemoné ir suzeisti
7Zmones.

Jeigu ,,Provox Flush atrodo ne$varus arba buvo ore i§dzio-
vintas vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, priemone
pries naudojant reikia ir valyti, ir dezinfekuoti. Priemoné
gali buti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant grindy arba
palieté naminj gyviing, kvépavimo taky infekcija sergantj
asmen] arba kita uzkrato Saltinj.

Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox Flush* valyti ir
dezinfekuoti ne tik baigus naudoti, bet ir prie§ pradedant
naudoti, nes padidéja infekcijy ir uzter§imo pavojus.
Ligoninéje geriau valyti ir skalauti ne geriamuoju,
o sterilizuotu vandeniu.

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

Pranesimas apie incidentus

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

Provox Flush je urcen k proplachovani hlasové protézy
Provox pitnou vodou nebo vzduchem skrze vnitini lumen,
a to pro ucely cisténi. Provox Flush je urcen pro domaci
i klinické pouziti pacientem nebo klinickym lékatem.

VAROVANI

* Proplachovaci balonek se doporucuje pouze pro pacienty
s dostatecnou zruénosti, akceptovatelnym zrakem
a uspokojivymi kognitivnimi schopnostmi.

* Na hlasovou protézu netlacte, mohla by se uvolnit do jicnu.

¢ Nemackejte balonek pfed tim, nez je proplach vlozen
do hlasové protézy. Voda by vnikla do trachey, coz by
vyvolalo kasel. Pted vyjmutim proplachovaciho balonku
z hlasové protézy nechejte balonek znovu naplnit
vzduchem (obr. 8).

Cisténi a dezinfekce
Provox Flush ¢istéte po kazdém pouziti podle obr. 9—11.

K c¢isténi a proplachu proplachovaciho balonku nepo-
uzivejte jinou vodu nez pitnou.

Nejméné jednou denné dezinfikujte proplachovaci balonek
Provox Flush (Obr 12) jednim z nasledujicich zpisobi:

* 70% ethanol po dobu 10 minut,

» 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,

* 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

Upozornéni: Nepouzivejte jiné metody €isténi ¢i dezinfekee,
protoze by to mohlo vést k poskozeni vyrobku a ke zranéni.
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Pokud proplachovaci balonek Provox Flush jevi znamky
znedisténi nebo pokud byl vystaven G¢inkim vzduchu
s rizikem kontaminace, je tfeba pfistroj pfed pouzitim
vycistit a vydezinfikovat. Nebezpec¢i kontaminace hrozi
v pfipadé, ze zatizeni upadlo na podlahu, nebo pokud
bylo v kontaktu s domécim zvifetem, osobou s respiracni
infekei, nebo jinym zdrojem hrubé kontaminace.

Béhem hospitalizace je dalezité Cistit a dezinfikovat
proplachovaci balonek Provox Flush po pouziti, ale také
pred pouzitim, protoze existuje zvysené riziko infekce
a kontaminace. V nemocnici je lepsi pouzivat k ¢isténi
a oplachnuti sterilni vodu misto pitné.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle 1ékai'ské praxe a vnitrostatnich pozadavku
tykajicich se biologického nebezpedi.

HIaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez
nastala v souvislosti se zafizenim, musi byt nahlasena
vyrobci a vnitrostatnimu organu zemée, ve které ma uzivatel
a/nebo pacient bydliste.
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Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox Flush (6blit6) ivoviznek vagy levegdnek a Provox
hangprotézis belsé lumenén tisztitasi célbol valo atoblitésére
szolgal. A Provox Flush (6blit6) otthoni és klinikai, a beteg
¢és az orvos altali hasznalatra egyarant alkalmas.

FIGYELMEZTETESEK

o Az oblités elvégzése csak kelld kéziigyességgel, elfogad-
hato latasélességgel és kielégitd kognitiv képességekkel
rendelkez6 betegek szdmara javasolt.

Ne fejtsen ki nyomast a hangprotézisre, mert a hang-

protézis a nyelécsébe keriilhet.

* Ne nyomja 6ssze a ballont azelétt, hogy az oblitot
a hangprotézisbe helyezte. Ha mégis igy tesz, viz
juthat a légcsdbe, ami kohogést valthat ki. Hagyja a
ballont levegdvel feltoltddni, miel6tt kiveszi az oblitét
a hangprotézisbdl (8. abra).

Tisztitas és fert6tlenités

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox Flush (6blit6)
eszkozt a 9—11. abra szerint.

Az eszkoz tisztitasahoz és 6blités¢hez kizardlag ivovizet
hasznaljon.

Legalabb naponta egyszer fertotlenitse a Provox Flush
(6blitd) eszkozt (12. abra) a kdvetkezd modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

Figyelem: Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertStlenitéseét
eltéréd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja. 39




Ha a Provox Flush (6blitd) piszkosnak latszik vagy levegdén
szaritasa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt
meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell hasznalat el6tt. Ha
az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, léguti
fertézésben szenvedd személlyel vagy barmilyen mas erés
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés
veszélye allhat fenn.

Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznalat elétt
is lényeges mind megtisztitani, mind fertdtleniteni a Provox
Flush (6blité) eszkozt, mivel fertdzés és szennyezddés
fokozott veszélye all fenn. Kérhazban ivoviz helyett jobb
steril vizet hasznélni a tisztitdshoz és oblitéshez.

Hulladékkezelés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig
kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkoz6 orvosi gyakorlatot és nemzeti kdvetelményeket.

Jelentési kotelezettség

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

Pomocka Provox Flush je ur€ena na ¢istenie vntitorného
kandla hlasovej protézy Provox preplachovanim pitnou
vodou alebo vzduchom. Pomécka Provox Flush je uréena
na domace aj klinické pouzivanie pacientmi alebo lekarmi.

VAROVANIA

» Téato preplachovacia pomocka sa odportca iba pre pacientov
s dostato¢nou manualnou zruénostou, prijatelnym zrakom
a uspokojivou schopnost'ou rozpoznavania.

* Netlacte na hlasovu protézu, pretoze sa moze vypudit
do pazeraka.

¢ Mechur nestlacajte predtym, nez bude preplachovacia
pomoécka vlozena do hlasovej protézy. Do priedusnice
vnikne voda, ¢o povedie ku kaslaniu. Pred odstranenim
preplachovacej pomocky z hlasovej protézy nechajte
mechur znova naplnit’ vzduchom (obr. 8).

Cistenie a dezinfekcia

Pomoécku Provox Flush po kazdom pouziti vycistite podla
obr. 9 —11.

Na cistenie a oplachovanie pomdcky nepouzivajte
ziadnu vodu okrem pitnej vody.

Pomdcku Provox Flush dezinfikujte najmenej jedenkrat
denne (obr. 12) jednou z nasledujtcich metdd:

* 70 % etanol po dobu 10 minut,

* 70 % izopropylalkohol po dobu 10 mintt,

* 3 % peroxid vodika po dobu 60 minut.

Upozornenie: Tento produkt necistite ani nedezinfikujte
ziadnym inym sposobom, pretoze by to mohlo spdsobit’
jeho poskodenie a zranenie. 41




Ak pomocka Provox Flush vyzera znecistena alebo sa
vysusila vzduchom v oblasti s rizikom kontaminacie,
pred pouzitim ju treba vycistit' a vydezinfikovat’. Riziko
kontaminécie moze existovat, ak pomdcka spadla na podlahu
alebo bola v kontakte s nejakym domacim zvieratkom,
s osobou s infekciou dychacich ciest alebo s akoukol'vek
inou hrubou kontaminéciou.

Pocas hospitalizacie je dolezit¢ pomdcku Provox Flush po jej
pouziti, ale aj pred jej pouzitim vy¢istit' a vydezinfikovat,
pretoze existuje zvysené riziko infekcie a kontaminacie.
V nemocnici je lepsie pouzivat na Cistenie a oplachovanie
namiesto pitnej vody sterilnt vodu.

Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky
tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

Nahlasovanie incidentov

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

Pripomocek Provox Flush je namenjen izpiranju s pitno
vodo ali zrakom skozi notranji lumen govorne proteze
Provox. Pripomoc¢ek Provox Flush je namenjen uporabi
doma ali v bolnisnici ter ga uporabljajo bolniki in zdravniki.

OPOZORILA

¢ Priporoceno je, da pripomocek za izpiranje uporabljajo
samo bolniki z zadostnimi ro¢nimi spretnostmi,
sprejemljivim vidom in ustreznimi kognitivnimi
sposobnostmi.

* Ne pritiskajte na govorno protezo, saj se lahko govorna
proteza premakne v poziralnik.

¢ Mehurcek stisnite Sele, ko je pripomocek za izpiranje
namescen v govorno protezo. Drugace bo voda vdrla
v sapnik in povzrocila kaselj. Preden pripomocek za
izpiranje odstranite iz govorne proteze, pocakajte, da
se mehuréek znova napolni z zrakom (Slika 8).

Cis¢enje in razkuzevanje
Po vsaki uporabi o€istite pripomocek Provox Flush skladno
s Slikami 9—-11.

Za ¢is€enje in spiranje pripomocka uporabljajte samo
pitno vodo.

Pripomocek za izpiranje Provox Flush razkuzite vsaj
enkrat dnevno (Slika 12) z enim od naslednjih postopkov:
¢ 70-odstotni etanol, 10 minut

» 70-odstotni izopropilni alkohol, 10 minut

* 3-odstotni vodikov peroksid, 60 minut
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Pozor: Ne ¢istite ali razkuZzujte z nobenim drugim postop-
kom, saj lahko s tem poskodujete pripomocek in bolnika.

Ce so na pripomo¢ku Provox Flush prisotni znaki uma-
zanije ali se je osusilo na zraku, kjer je prisotno tveganje
kontaminacije, ga je pred uporabo treba ocistiti in razkuziti.
Tveganje za kontaminacijo se lahko pojavi, ¢e je pripo-
mocek padel na tla ali prisel v stik s hiSnim ljubljenckom,
posameznikom z okuzbo dihal ali ¢e se je pripomocek
moc¢no umazal na kakrSen koli drug nacin.

Med hospitalizacijo je pomembno, da pripomocek Provox
Flush ocistite in razkuzite pred uporabo ter po njej, saj
tam obstaja vecja nevarnost okuzbe in kontaminacije.

V bolnisnici je bolje uporabljati sterilno vodo za ¢iscenje
in izpiranje kot navadno pitno vodo.

Odstranjevanje

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

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je potrebno o vsaki resni nezgodi,
do katere je prislo zaradi pripomocka, porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik
in/ali bolnik.
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Przeznaczenie urzadzenia

Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do czyszczenia
protezy glosowej Provox poprzez przeptukiwanie woda
pitnag lub przedmuchiwanie powietrzem wewngtrznego
$wiatla protezy. Gruszka Provox Flush jest przeznaczona
do stosowania zaréwno w domu, jak i w placowce stuzby
zdrowia, przez pacjenta lub lekarza.

OSTRZEZENIA

¢ Gruszka jest zalecana wyltacznie dla pacjentow
sprawnych manualnie, z wystarczajaco dobrym
wzrokiem i zadawalajacymi zdolno$ciami poznawczymi
psychofizycznymi.

* Nie wywiera¢ nacisku na protez¢ glosowa, gdyz moze
to spowodowac jej przemieszczenie do przetyku.

¢ Nie $ciska¢ zbiornika gruszki przed umieszczeniem jej
w protezie gtosowej. Woda dostanie si¢ do tchawicy,
powodujac kaszel. Przed wyjeciem gruszki z protezy
glosowej (rys. 8) nalezy pozwoli¢, aby zbiornik wypetnit
si¢ powietrzem.

Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie gruszki Provox Flush po kazdym uzyciu
zgodnie z rys. 9-11.

Do czyszczenia i plukania gruszki nie uzywac innej
wody niz woda pitna.

Odkaza¢ gruszke Provox Flush co najmniej raz na dobg
(rys. 12) za pomocg jednej z ponizszych metod:

* w etanolu o st¢zeniu 70% przez 10 minut

» w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez 10 minut
* w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut
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Uwaga: Nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ innymi metodami,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie produktu
i obrazenia ciala pacjenta narazi¢ zdrowie pacjenta.

Jesli gruszka Provox Flush wyglada na brudna lub byta
suszona na powietrzu w pomieszczeniu, w ktérym istnieje
ryzyko skazenia, gruszke nalezy zaréwno wyczyscic, jak
i odkazi¢ przed uzyciem. Istnieje ryzyko skazenia, jesli
produkt miat kontakt ze zwierzgciem domowym, upadt na
podtoge lub inna brudng powierzchni¢ lub jesli wystepuje
zakazenie uktadu oddechowego u pacjenta.

Podczas hospitalizacji wazne jest zardwno czyszczenie, jak
i odkazenie gruszki Provox Flush po uzyciu, ale rowniez
przed ponownym uzyciem, poniewaz w tych warunkach
istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu
do czyszczenia i ptukania lepiej uzywaé wody jalowej
zamiast wody pitne;j.

Utylizacja

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

Zgtaszanie

Nalezy pamigctaé, ze kazde powazne zdarzenie, do
ktorego doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢
producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika
i (lub) pacjenta.
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ROMANA

Domeniu de utilizare

Provox Flush (Dispozitivul de curatare Provox) este destinat
introducerii de apa potabild sau aer in lumenul interior al
unei proteze vocale Provox in scopul curatérii. Provox Flush
(Dispozitivul de curatare Provox) este destinat atat utilizarii
acasa, cat si utilizarii clinice, de catre pacient sau medic.

AVERTISMENTE

¢ Flush (Dispozitivul de curatare) este recomandat numai
pacientilor care au o dexteritate manuald corespunzatoare,
vedere acceptabila si abilitate cognitiva satisfacatoare.

* Nu aplicati presiune asupra protezei vocale, deoarece
aceasta se poate deplasa 1n esofag.

¢ Nu strangeti burduful Tnainte de plasarea Flush (dispo-
zitivului de curatare) in proteza vocala. Apa va patrunde
in trahee cauzand tuse. Lasati burduful sa se reumple cu
aer inainte de a scoate Flush (dispozitivul de curatare)
din proteza vocala (fig. 8).

Curatarea si dezinfectarea

Curatati Provox Flush (dispozitivul de curatare Provox)
dupa fiecare utilizare, conform instructiunilor de la fig. 9-11.

Nu utilizati decat apa potabilad pentru a curata si clati
dispozitivul.

Dezinfectati Provox Flush (dispozitivul de curatare Provox)
cel putin o data pe zi (fig. 12) folosind una dintre metodele
urmatoare:

* ctanol 70% timp de 10 minute;

* alcool izopropilic 70% timp de 10 minute;

 peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute.
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Atentie: nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin
nicio alta metoda, pentru ca acest lucru poate duce la
deteriorarea produsului si la raniri.

Daca Provox Flush (dispozitivul de curatare Provox) este
murdar sau daca a fost uscat la aer intr-o zona cu risc de
contaminare, acesta trebuie curatat si dezinfectat inainte
de utilizare. Pacientul este expus la contaminare daca
dispozitivul a cazut pe podea sau dacd a intrat in contact cu
un animal de companie, o persoana cu infectie respiratorie
ori exista orice contaminare globala.

in timpul spitalizarii este important sa curatati si si
dezinfectati Provox Flush (dispozitivul de curatare Provox)
dupa utilizare, dar si Thainte de utilizare, deoarece exista
un risc ridicat de infectare si contaminare. intr-un spital,
este mai eficientd utilizarea de apa sterild pentru curatarea
si clatirea produsului in loc de apa potabila.

Eliminarea

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

Raportarea

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

Provox Flush omogucuje protok vode za pice ili zraka kroz
unutarnji lumen govorne proteze Provox radi ¢iS¢enja.
Provox Flush mogu koristiti pacijenti i klinicki djelatnici
kod kuce ili u klinickom okruzenju.

UPOZORENJA

» Koristenje pumpice preporucuje se iskljucivo pacijentima
s dovoljnom pokretljivoséu ruku, prihvatljivim vidom
i zadovoljavaju¢im kognitivnim sposobnostima.

* Nemojte pritiskati govornu protezu jer se moze odvojiti
i pasti u jednjak.

* Nemojte stiskati mjehur prije postavljanja pumpice u
govornu protezu. To moze dovesti do ulaska vode u dusnik
i kaslja. Prije uklanjanja pumpice iz govorne proteze
pustite da se mjehur ponovno napuni zrakom (sl. 8).

Ciscenje i dezinfekcija

Provox Flush odistite nakon svake upotrebe prema slikama

od 9do 11.

Proizvod nemojte Cistiti ni ispirati nikakvom tekuc¢inom
osim vode za pice.

Provox Flush dezinficirajte najmanje jednom dnevno (sl. 12)
na jedan od sljedec¢ih nacina:

* 70-postotnim etanolom 10 minuta

+ 70-postotnim izopropanolom 10 minuta

* 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta.

Oprez: proizvod nemojte Cistiti ni dezinficirati na bilo koji
drugi nacin jer to moze dovesti do oSte¢enja proizvoda ili
ozljede bolesnika.

49




Ako Provox Flush djeluje prljavo ili ako se susi na zraku na
podrudju gdje postoji rizik od kontaminacije, pomagalo je
prije upotrebe potrebno i ocistiti i dezinficirati. Do rizika
od kontaminacije moze do¢i ako proizvod padne na pod
ili ako dode u kontakt s kué¢nim ljubimcem, osobom koja
boluje od respiratorne infekcije ili nekim drugim ve¢im
oneciscenjem.

Budu¢i da tada postoji povecana opasnost od infekcije
i kontaminacije, tijekom hospitalizacije vazno je €istiti
i dezinficirati Provox Flush kako nakon, tako i prije
upotrebe. U bolnici je bolje upotrebljavati sterilnu vodu
za CiSéenje 1 ispiranje, a ne vodu za pice.

Odlaganje

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

Prijava nezgoda

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

Provox Flush je predviden je za ispiranje unutrasnjeg
lumena Provox govorne proteze vodom ili vazduhom za
potrebe ¢is¢enja. Provox Flush je predviden da se koristi
i u bolni¢kim i u kuénim uslovima, od strane pacijenta
ili lekara.

UPOZORENJA

« Ispiranje se preporucuje samo pacijentima sa dovoljno
pokretljivim rukama, sa prihvatljivim vidom i zadovol-
javaju¢im kognitivnim sposobnostima.

¢ Ne vrsite pritisak na govornu protezu, jer se govorna
proteza moze izmestiti u jednjak.

* Ne stiskajte balon pre nego $to se irigator postavi u govornu
protezu. Voda ¢e uéi u dusnik $to ¢e dovesti do kasljanja.
Sacdekate da se balon ponovo napuni vazduhom pre nego
Sto uklonite irigator iz govorne proteze (sl. 8).

Cis¢enje i dezinfekcija
Ocistite Provox Flush nakon svake upotrebe vodeci se
slikama 9-11.

Nemojte koristiti nikakvu vodu osim pijace za ¢iS¢enje
i ispiranje medicinskog sredstva.

Dezinfikujte Provox Flush najmanje jednom dnevno (sl. 12)
nekom od slede¢ih metoda:

 Etanol 70% tokom 10 minuta

* Izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta

» Hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta
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Oprez: Nemojte Cistiti ili dezinfikovati bilo kojom drugom
metodom jer to moze dovesti do ostecenja proizvoda
i povrede.

Ako Provox Flush izgleda zaprljano ili ako je ostavljen
da se susi na vazduhu u podrucju u kom postoji opasnost
od kontaminacije, medicinsko sredstvo treba da se o€isti
i dezinfikuje pre upotrebe. Rizik od kontaminacije postoji
i ako se medicinsko sredstvo ispusti na pod ili ako dode
u dodir sa kuénim ljubimcem, nekim ko ima respiratornu
infekeiju ili nekim drugim znacajnim izvorom kontaminacije.

Tokom hospitalizacije, vazno je da se Provox Flush nakon
upotrebe o€isti i dezinfikuje, ali i pre upotrebe jer postoji
povecan rizik od infekcije i kontaminacije. U bolnickom
okruzenju je bolje koristiti sterilnu vodu za ¢iS¢enje
i ispiranje umesto pijace.

Odlaganje na otpad

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

Prijava incidenata

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

To cvotnua TAdong Provox Flush mpoopiletat ya tnv
£KTADOT TOV EGOTEPLKOD A0V ULOLG POVNTIKNG TPOBHEGNG
Provox pe mocipo vepd 1 aépa pe 6Komd tov kafapiopod.
To oVotnpo Thvong Provox Flush mpoopiletat 1660 ya
O1KLOKT xpNoM arnd Tov acbev) 660 Kot Yo KAVIKN xpnon
omd ToV KAMVIKO 1Tpo.

MPOEIAONOIHZEIX

¢ H ékmivon cvvietdtot povo yia acbeveic pe emapkn
YEPOVAKTIKY €mde&1dtnTa, 0modektn dpacn Kot
KOVOTIOUTIKT] SLOVONTIKY KOVOTITOL.

* Mnv ackeite mieon otn @oVNTIKN Tpdbect, Kabhg
VILAPYEL KIVOVVOG VO LETOTOTIGTEL LEGO GTOV OLGOPAYO.

e Mnv miélete 1o doyeio mpv tomobetnOel 0 cvGTHHA
TAOONG HEGO GTNV OVNTIKY TpOOean. AtapopeTikd Oa
€16€A0e1 vepO otV Tpayeia TpokaAdvTag Prxa. Apnote
v KON vo enavamAnpmbei e aépa Tpv apapécete
70 UGN TAVGNG ard TN v TiKn Tpodcheon (Ewk. 8).

KaBapiopdg kat amoAvpavon

KoBapilete to ovompa tAvong Provox Flush petd and
ka0 xprion ovpepwva pe tig Ewc. 9-11.

Mnv xpnciponoteite 0motovoNToTE THTO VEPOD, EKTOG
oo TOGILO VEPD, Y10 TOV KOOUPIoUO KoL TNV EKTAVGT
NG GLGKELNG.

Amolvpaivetre To cvotnua TAvong Provox Flush
TovAdytotov pia opd tnv nuépa (Ew. 12) pe pio amd t1g
mapakdto pedddovg:

* ABavoin 70% yw 10 Aemtd
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* Ioompomviikn aAkooAn 70% yio 10 Aemtd
* Yrepo&eidio tov vépoydvov 3% yo 60 et

Hpocoyn: Mnv kabapilete kot punv amolvpaivete pe
omowdnmote GAAN pébodo, Kobmg avtd pmopel vo Tpokodécet
ué 6to TPOIdV Kot TPOVHATIGHO.

Edv to ovotpa mhvong Provox Flush @aivetot va givat
BpdLiko 1 £(E1 GTEYVMOGCEL [LE 0P GE TEPLOYT TNV OTOiaL
vhpyel Kivouvog LOAVVoNG, 1| cVoKELT Do TpémeL va
kaBapiletar Kot vo amoAvpoivetotl Tpv omd ™ ypNon.
Kivdvvog porvvong umopei va vmdpEet €Gv 1 GuoKELT TEGEL
670 dGmedo 1 v Exet pbet oe emaEn pe Kamolo Katotkidio,
LLE KOO0V TTOL TAGYEL AtO LOTUL®OEN TOV OVOTVEVGTIKOD
1N HE OTOLOdNTOTE GAAN TNYN YEVIKNG HOAVVONC.

Kot ) dudpkeio tng evoovocokopelakng voonieiog, eivot
ONUOVTIKO VoL YIVETOL TOGO KaBOPIGHAG OGO KOt TOAVHLOVGT
oV cvotnuatog TAvong Provox Flush petd  ypnon,
OAAG Kot TPV Ao TN YPNOT, KoM vITapyel avénpévos
kivduvog Aoipméng Kot poAvvene. Ze £V VOGOKOUELKO
mePPAALOV, TPOTILATOL 1) XPNOT GTEIPOL VEPOL Y1a TOV
KkaOaptopd Kol Ty EKTAVGT, AVl TOGIULOV VEPOD.

Anoppipn

No axolovbeite TOVTOTE TIG KATAAAAES WUTPIKES TPOKTIKES
Kot TG €0vikég amattioeig mepi froloyikdv KivdHvov
OTOY OTMOPPIMTETE YPNCLUOTOMUEVES LOTPIKEG CVCKEVEG.

Avagopad

Emonpaivetot 611 omorodnmote coPoapd cupPdv mov £xet
TPOKVYEL GE GYEDN HE TT) GUGKELT TPETEL VAL OVALPEPETAL
GTOV KOTOOKELAGTN KOl TNV €0VIKN apy TG YOPAG oTHV
omoia dtapévet o xpNoTng /Kot o 0cOevic.
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Kullanim amaci

Provox Flush, Provox ses protezinin i¢ limeninden temizlik
amactyla igme suyu veya hava gecirmek i¢in kullanilmak
iizere tasarlanmistir. Provox Flush, hasta veya klinisyen
tarafindan hem evde hem de klinikte kullanilmak {izere
gelistirilmistir.

UYARILAR

¢ Flush yalnizca, ellerini kullanabilen, yeterli gériise ve
biligsel kabiliyete sahip hastalar i¢in 6nerilir.

¢ Ses protezine baski uygulamayin. Aksi takdirde ses
protezi yerinden ¢ikip dzofagusa girebilir.

¢ Flush ses protezine yerlestirilene kadar keseyi sikmayin.
Trakeaya su girerek okslirmeye yol agar. Flush’1 ses
protezinden ¢ikarmadan 6nce keseye hava dolmasint
bekleyin (sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon

Her kullanimdan sonra Provox Flush’t sekil 9-11’de
gosterildigi gibi temizleyin.

Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in igme suyundan
baska su kullanmay1n.

Provox Flush’t asagidaki yontemlerden birini kullanarak
en az giinde bir kez dezenfekte edin (sekil 12):

* %70’lik etanol ile 10 dakika

* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika

* 9%3’lik hidrojen peroksit ile 60 dakika

Dikkat: Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina
yol agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla
baska bir yontem kullanmay1n.
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Provox Flush kirli gériiniiyorsa veya cihazin kontamine
olma riski tagidig1 bir alanda agik havada kurutulmussa
cihaz, kullanimdan 6nce hem temizlenmeli hem de
dezenfekte edilmelidir. Cihaz yere diistiriilmiigse veya bir
evcil hayvana, solunum yolu enfeksiyonu olan birine veya
diger herhangi bir 6nemli kontaminasyon kaynagina temas
etmisse kontaminasyon riski mevcut olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon
riskinin yiiksek olmasi nedeniyle, Provox Flush’t hem
her kullanimdan sonra hem de her kullanimdan 6nce
temizlemek ve dezenfekte etmek 6nemlidir. Hastanede,
temizleme ve durulama i¢in i¢gme suyu yerine steril su
kullanmak daha iyidir.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihaz1 atarken biyolojik agidan
tehlikeli maddeler ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal
kosullara daima uyun.

Bildirme

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

Provox Flush-p iwufuwintiugud £ oquuuugnpdytine fudtne
onipp Jud onp Provox auwytiuyght wyipnptiqh ttpphtt
Intuwiigph Uheny wiigljugtitint huniwn' auy g ht ypnpetiqp
dwippbnt ujunwiny: Provox Flush-p iwpuwntiugwd £ ph
wuwbp, L Y hthjuynid oguugnpdtwb dujumuttipny
hinjulinh Gund pda4h Ynndhg:

29NFGWSNFULEN

¢ funquitulp dhuyh funphnipn Ewpynid wyb hhywbimbtph
oquiugnpdiwl hundwip, npnbp nitkb dtinptiph puwipup
2wipdnibwlnipynih, pinnibtijh mtunnnipynid
pwjupup Gwbwsnnuijub upnnnipmibbtip:

e Uh utinitip dauwybuyhtt ywpnpetqh ypw, pubh np wyb
Jupnn £ mtinupwpdyt) Lqgnbugnruhg:

e Uh utindtip wuwplp, pwbh ntin funqubwyp sh
wbinujuyyt) duwybuyht ypnptiqh dbe: Spuwputiugnid
onip Ygyh, higp Yunwgwghh hwiq: (3ny) witip wuplht
tnphg 1gyh onny, bwupwl funquitiwlp duybuyhtt
wpnphqhg hwbp (4y. 8):

Uwppnild b wjuimwqtpdnid
Uwpntip Provox Flush-p jnipupwiliyynip ogumugnnponithg
htinn, htswbu wunybpgwd E aup 9-11-nud:

Uwippp dwpptint b nynntint hwdwp wbhpudbtywm
oquwgnnpdt] huyl pdtne onip:

Provox Flush-p whumwgtindtip opwjut wntijuqh vkl
whqu (4. 12)" htinbywy tnubwlbbphg dtynyg.

* Epwling 70% 10 pnuyt

* bgnupnwhy uyhpw 70%" 10 pnyb

* Qnudth wtipopuhn 3% 60 pnwyk
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NrpwnpnieynLl’ Uh dwpptip fud whinwqtindtip nplek;
wy| inubwyny, pwbih np uwppp fupnn £yt jud
fuwpunt:

BGpeti Provox Flush-p Yinunnun wbup nitth ud thpwplyt)
E onuyhli snpuugiwl umpph wnunnuniwbh pupanp nhuly
wuwpnrbwlnn uypnid, wyw oguwugnpdtinig wnwy
wylt wthpuwdtipw Edwppt) b whinwgtipodt: Jupudwb
Yuwiigp upnn Ewnljw jhit, bpb wwppp Juyp b pigk
hunwhi, Jud et wyh nhub) L pbwmwbh jabngubndd,
nplk WY h, ny nith 2byninhibph Juipuy, jud hwyumtyby
E gulijugwd wy] fuhun wnunnunywd mbnnid:

<nuyhnwjugdwb pbpwgpnid Juplnp L dwppl)
whinwqhpdti Provox Flush-p ny Whuyl oqumwugnpotinig
htwnn, wy] bwl ogquwugnpdtiinig wmnpwyg, pwbth np
hhjwlinubingnid uwpph Jupujdub b wnumnudwb nhulja
wytith pupap E: <pjubtipuiingtipnid uwpph dwppdw
. nnnnuwb hwdwp judtine oph thnfuwpti funphnipy £
wupynid oquuwugnpdti dwbipbugtindwd gnin:

Bwthntiwgnid

Uhpm htwmbbp pduubd funphnipnbbphtt
Yhhuwpwbwub Juubqbtphtt yepuptpnn wqquyht
optiiunpujub yyuwhwbetiiphti ogquuugnpdYwd pdrjujut
uwpptiph puthniwgiwb dudwbuy:

Qtnignid

Fotimpnud Gop Gljunh netiiug, npuwpph oquiugnpdnithg
wnwewgwd gulijugud nipg yuumwhwph ntypnid
wtinp k gtinigtip wpmwnpnnht b wyb tipyph whwmwljub
dwpihbbbtpht, npntin pwynid £ oqguynnp bw/jud
hpuibinp:

58



HasHaueHune

Wznenue Provox Flush npeanaznadeHo /1uist mpoMbIBaHUs
BHYTPEHHETO IIPOCBETA FOJI0COBOr0 MpoTe3a Provox nutke-
BOM BOZIOH MJIN BO3IYXOM BHYTPEHHET'O JIJISl €F0 OUHUCTKH.
W3nenue Provox Flush npeanasnadero asist nCnoab30BaHUs
KaK B JIOMAIIHUX, TAK ¥ KIIMHUYECKUX YCIOBUSIX MAIHEHTOM
WJIH BPA4OM.

NPEOYNMPEXAEHNA

e JIpombIBaHUE PEKOMEHAYETCSI IPOU3BOAUTE TOIBKO
MalUeHTaM ¢ JOCTATOUHON MEJIKOM MOTOPUKON PYK,
HaJUJIeXKalUM 3pEHUEM U yAO0BJIETBOPUTEIbHBIMU
KOTHUTHBHBIMH CIIOCOOHOCTSIMH.

* He npunaraiite ycunuii mpu oOpaimieHun ¢ roJI0COBBIM
MPOTE30M, TaK KaK MOKET MPOU30HTH ero cMeleHmne
B IIUILEBOJE.

¢ He cxumaiiTe 6auioH, moka pOMBIBOYHOE YCTPOUCTBO HE
OyJeT BCTaBJIEHO B TOJIOCOBOM rpoTe3. JKuakocTs nomazer
B Tpaxer U BBI30BET Kamlelnb. [Ipexae ueM u3BieKaTh
MPOMBIBOYHOE YCTPOICTBO M3 TOIOCOBOTO MPOTE3a,
JIOXKTUTECH, 4TOOBI OaNsI0H HaronHuIcs Bo3ayxoM (fig 8).

OuncTKa n gesnHdeKkuus

Ounmaiite Provox Flush mocie xaxoro npumeneHus
coryacHo puc. 9-11.

JI1s o4uIeHUs U NPOMBIBAHUS yCTPOICTBA HE
HCTONB3yHTe KaKyI0-Tu00 BOAY, KpOME MUTHEBOM.

Jesundunnpyiire Provox Flush, mo kpaiineit mepe, 1 pas
B JIeHb (puC. 12) mpH OMOIIH OJTHOTO U3 CIEIYIOLINX METOIOB:
¢ 70% p-p sTaHona B TeueHue 10 MUHYT

e 70% p-p U3OMPONHUIIOBOTO CITUPTA B TeueHUe 10 MUHYT
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* 3% p-p mepexucu Bogopoaa B TeueHrne 60 MUHYT

Ipenynpe:xaenne: He ounmatite 1 He ne3uHGUIUpyHTEe
U3JeTHe IPYTUMH METOJAMH, TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTH
K IOBPEIKICHUIO U3/ICJIUSI U TPaBMaM.

Ecnu nznenue Provox Flush BeIrmsaut rps3usiv uiu 66110
BBICYIIICHO Ha BO3JIyXE B MECTE C PHCKOM 3arps3HCHUS
H3JIEIHS, TIePE]] HCTIONB30BAHIEM eT0 HEOOXOINMO OYHUCTHUTh
U mpoae3uH(PUINPOBATE. PUCK 3arpsi3HEHUS] MOXKET
CYILECTBOBATD, CCIIH H3CTNE ObLIO B KOHTAKTE C IOMAITHUM
JKHBOTHBIM, YITIaJI0 Ha TIOJ WJIH IOIAJIO B IPYTOH odar
CHJIBHOT'O 3arPsI3HEHHU S, TH00 HCIIOIb30BAIOCH YEIOBEKOM
C pecIHpaTopHOi HHPEKIIHEH.

Bo Bpewmsi rocriuTann3anny BaKHO U OUHIIATD, U Ae3HH(HU-
nupoBath Provox Flush kak mocrie, Tak u 10 UCIOJIb30Ba-
HUS, TaK KaK B KIIMHUKE MOBBIIICH PHCK HHOUITUPOBAHHIS
U 3arpsI3HEHUS U3AeNusl. B yCIOBHAX KIMHUKA IS
OUHUIICHHS U MMPOMBIBAHHS U3JICITHS MPEAMOUTHTEIBHO
UCIIONIb30BaHNE CTEPHIILHOM, a He ITUTHEBOM BOBIL.

YpaneHue B oTXogbl

Bcerna cnenyiite MEIMITMHCKOM MPAKTUKE U HAITHOHATBHBIM
TpeOOBaHUSIM B OTHOIICHUH OMOJIOTUYECKU OMACHBIX
BELIECTB MPU Y TUIIN3ALUH HCIIOIb30BAHHBIX MEAULIMHCKUX
HU3JIEITUI.

YBegomneHne

OO0paTuTe BHUMaHUE, YTO O JIIOOBIX CEPHE3HBIX MPOUC-
HIECTBHSIX C 3TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOIUMO COOOLIAaTh
MPOU3BOJUTENIO H B OpraH IrOCyAapCTBEHHOH BIacTH
TOI CTpaHBbI, B KOTOPOI MPOKUBACT MOIH30BATEINb H/HIN
MAIHeHT.
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BAHASA MELAYU

Tujuan penggunaan

Provox Flush bertujuan untuk digunakan bagi pengepam
air minuman atau udara melalui lumen dalaman prostesis
suara Provox untuk tujuan pembersihan. Provox Flush
bertujuan untuk penggunaan rumah dan klinikal oleh
pesakit atau klinisian.

AMARAN

e Pengepam ini hanya disarankan bagi pesakit yang
mempunyai ketangkasan manual yang mencukupi,
penglihatan yang boleh diterima dan keupayaan kognitif
yang memuaskan.

¢ Jangan kenakan tekanan pada prostesis suara, prostesis
suara boleh tertanggal ke dalam esofagus.

e Jangan tekan tiub sebelum pengepam diletakkan ke
dalam prostesis suara. Air akan memasuki trakea yang
menyebabkan batuk. Biarkan tiub diisi semula dengan
udara sebelum mengeluarkan pengepam dari prostesis
suara (raj 8).

Membersih dan menyahjangkit

Bersihkan Provox Flush selepas setiap penggunaan
mengikut raj. 9-11.

Jangan gunakan sebarang air selain daripada air
minuman untuk membersihkan dan membilas peranti.

Nyahjangkit Provox Flush sekurang-kurangnya sekali
sehari (raj. 12) dengan salah satu daripada kaedah berikut:
» Etanol 70% selama 10 minit

* Isopropil alkohol 70% selama 10 minit

* Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

61



Awas: Jangan bersihkan atau menyahjangkit dengan
sebarang kaedah lain kerana ia mungkin menyebabkan
kerosakan produk dan kecederaan.

Jika Provox Flush kelihatan kotor atau dikeringkan udara
di kawasan yang mempunyai risiko pencemaran, peranti
harus dibersihkan dan dinyahjangkit sebelum digunakan.
Risiko pencemaran boleh wujud jika peranti terjatuh ke
lantai atau jika ia bersentuhan dengan haiwan peliharaan,
seseorang dengan jangkitan pernafasan, atau sebarang
pencemaran kasar.

Semasa dimasukkan ke hospital, penting untuk membersihkan
dan menyahjangkit Provox Flush selepas digunakan tetapi
juga sebelum digunakan kerana terdapat peningkatan risiko
jangkitan dan pencemaran. Dalam hospital, lebih baik
menggunakan air steril untuk membersih dan membilas,
daripada air minuman.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan
berkenaan biobahaya semasa melupuskan alat perubatan
yang telah digunakan.

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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il

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Val-
mistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce;
Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvodaé; Kataokevaotg; Hpoussonuren; Ure-
tici; 9Fs®dmgdymo; Upumwnnnn; istehsalgt; TiponssomuTens;
Produsen; Pengilang; B E; M AL RiEng; HiERE;
NYN; Sgoedpzd!

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date
de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion;
Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Prod
uksjonsdato; Valmistuspdivéd; Framleidsludagsetning; Valmis-
tamise kuupédev; RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum
vyroby; Gyartas iddpontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Huepopnvio kotackevng; lara Ha TpOU3BOACTBO;
Uretim tarihi; §369myd0L os®omo; Wnmnunpiwb wduwphy;
Istehsal tarixi; JTata nsrotosnenus; Tanggal produksi; Tarikh
pembuatan; & B ; M Z YR SLE A H; HIE B,

MY PIARN; eSO gghls

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de
validade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen;
Viimeinen kiyttopaivd; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatésag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti;
Data waznos$ci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Huepopnvia AMéng; Cpok Ha rogaoct; Son kullanim tarihi;
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336a0Los; Mhuwbbkjhnipyul dwdltn; Son istifads tarixi;
Cpok ronnocti; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebe-
lum; EEARAR; ALS 7|8 ERABLL B,

RS BHEY; wainrwd NNK IRN; ssluedlodlE st

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice
lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode;
Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii kood; Partijas kods;
Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog
noptidog; Kox na mapruna; Parti kodu; bg@ool 3meoo;
Tudpwpwbwyh Ynn; Partiya kodu; Kox naprun; Kode batch;
Kod kelompok; /V¥ 71— K; Hix| Z&; #IRRHEE; #t5;
MY TP; sgBadisd

Product reference number; Produktreferenznummer; Referen-
tienummer product; Numéro de référence du produit; Numero
riferimento prodotto; Numero de referencia del producto; Refe-
réncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné Cislo produktu; Referencna Stevilka izdel-
ka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al pro-
dusului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
ApOpds avapopdg mpoiovtog; Pedepenter Homep Ha MIPOAYKT;
Uriin referans numarast; 36m9J@oL LsgmbEmHmmm
BbmIgmo; Upumuwnpubiph mtinkjuwnne hunfwpp; Mshsula
istinad nomrasi; CripaBO4HBII HOMED W3/IENHS;

Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk;

KRS RES, NE XX HE, ERBER, FRSERS,

AXINN S¥ 1°2IN°0 190N; zlopddmdatddl
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No
estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton;
Oseft; Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem
steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs neste-
ril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn amoctepopévo; HecrepuHo;
Steril degildir; s6sLE oM YMo; My untiphy; Qeyri steril;
Hecrepuisho; Tidak steril; Tidak steril; JEEE; F = Of :‘ ES
WBE; ETE; Pwn K9 edeest

£

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes

torr; Sdilytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid fjarri sélarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal
péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pied slune¢nim
zatenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa
szarazon; Chraite pred slnecnym ziarenim a uchovavajte v su-
chu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte soncni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i przechowywa¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti; Drzati
dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; GVAGCCETE PaKPLE
oo T0 MAMOKO QMG Kot JLoTnpeite T cuokevn oteyvn; dpbxkre
Jajiede OT CITbHYCBA CBETIMHA U ChXPAHSBAITE HA CyX0 MSICTO;
Giines 15181ndan uzakta ve kuru tutun; 3506sbgon 3%0Lasb
053N 3030msL cos 3dMsm Boamdsmymdsdo; <tinnL
wuwhtip wplth Gwnwquyphtnhg W wuwhtip snp mtinnid; Gin
isigindan uzaqda vo quru saxlaymn; beperure ot Bo3nelicTBus
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MPAMBIX CONTHEYHbIX Jiy4yel u Binary; Hindarkan dari sinar ma-
tahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; E 4§ B X8 & ERELL;
EARZ O] & X| b7 st X E HEHE RXISHAAIL;

B HRARSEIR, B% A RMRE TR

w21 DIPN2 JONK wnwn XN P*RnY w°

wpdiBedb o Bsesd Sl wodgebldedbe s
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maxi-
male bewaartemperatuur; Limite de température de stoc-
kage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemperaturbe-
grensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampotilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vi0 geymslu; Sdilitustemperatuuri
piirmédr; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Lai-
kymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty; Taro-
lasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja; Opuo
Oeprokpaciog amobnkevong; ['pannim Ha Temneparypara
Ha chxpanenune; Saklama sicakhigi sinirt; 89b6sbz0UL
9939M3& ML modo@o; Muhujwiiwb ghpdwumhbwih
uwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpanuyenus
TemIeparypbl Xxpanenusi; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; R EBREHIIR, 22 2T M RERERS),
IR EPRH; nonx NMLIDNL NYAAN; BEiEBBbbE Bz S

|l -MAX
RT
MIN-
Store at room temperature. Temporary deviations within the

temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertempera-
tur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperatur-
bereichs (min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur
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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 tem-
peratura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sao per-
mitidos desvios temporarios dentro do intervalo das temperatu-
ras (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser
inom temperaturomradet (max—min.) ar tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlerti-
dige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Siilytd huoneenldmmdssi. Viliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvios (l4gm.—ham.) eru leyfo;
Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemi-
kus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir
pielaujamas islaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros
(min.—maks.); Laikyti kambario temperattiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperatiros intervalo (didz.—
maz.); Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze po-
kojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrgbie
zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la tempera-
tura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona tempera-
ture (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena
su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—
min.); ®vAdooete og Oeppokpacio dwpatiov. Emtpémovon
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TOPOSIKES AMOKAMGELS EVTOG TOL EVPOLS Beppokpaciog
(péyrotn-erdyiot); ChxpaHsBaiiTe Ha cTaliHa TeMIeparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHSHHS! B TEMIICPATYPHHUTE JHANa30HN (MaKc.
— MuH.) ca paspeutenu; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik
aralig1 (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 39068600 mosbol #nd3ghs@nmsby. ohmydoomo
39003bM7d0 B3339MsE ML Betamyddo (353VL.-906.)
08L3839d0s; Muwhk) ublywljuyhl gipdwunmhGubned:
(3nyyjuunpynid G dudwbwljuynp munwbnidbp
stipdwumhwith piingpynypenid (wnwytjugneyihg
OJuqugnyh); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum vo
minimum temperatur araliginda miivaqqati yayimmalara icaza
verilir; Xpanure npu kKOMHaTHOHU Temreparype. JlomyckatoTest
BPCMCHHBIC OTKIIOHCHHSI HHTEPBaa TeMIeparyp (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:
TETHRE, REHR (BX~&)) AOBRERBRIFFE. ;
ARolM Bt MAIR. 2 HRAL oMol LA AL (|
o-zl4)E S EHUDH ERFETF. AFTRESER ( LRE
TIR)HWEEEZR. ; ERTHER. ATERESEN (&5-&
) WENRE. ;

N1V TIN2A NMINT NPVO MM 2TNN NMVIDNLVA JONXRD Y°

.(01n"1*n-0nopn) NMvILBNLAN
S)hipd 3o Blbovewr 8ih Ol pruis 8Bt d bile 80 Bededdogs
Dosslsgdi-g @iz JiC

)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach an-
wendbar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a
usage multiple; Singolo paziente — uso multiplo; Un solo pacien-
te — uso multiple; Paciente inico — varias utiliza¢des; En patient
—flera anvédndningar; Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk
pa én pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan kéyt-
t4d useita kertoja; Fyrir einn sjikling — margnota; Uhel patsiendil
korduvalt kasutatav; Vi en s p a ci en ts — vairakkart&ja lietosana;
Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas; Jeden pacient —
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vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg esetében tobbszor ujra
hasznalhato; Jeden pacient — viacnasobné pouzitie; En bolnik —
veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta”; Un
singur pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent — viSestruka
uporaba; Jenan nauujeHT — Buinectpyka ynorpeda; [ToAhomin
ypMon — o€ évav povo acbevy; EnuH man@eHT — MHOTOKpaTHa
ynorpeba; Tek hasta — c¢oklukullanim; gboo 3330960 —
AMe35mRYMson  dmbdstgdol; ULl hhjwinh  hwdwp
Pnyuunpynid £ puqiwlh oquugnpdnidp; Bir Pasient iigiin
— ¢oxsayl istifado; MHOroKparHoe MCIIONb30BaHKE VISl OTHOTO
nanuenta; Hanya Untuk Satu Pasien—beberapa kali penggunaan;
Seorang Pesakit — berbilang penggunaan; — A M & & - B E
M, BtAt LUol-Ch S 018, BE—BF « ZREM; #—LEE
ZREER; "MYD 20 VI - TN DD10N; 3¢ SplogOuslbopls wosp

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzin-
gen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione,
consultare le istruzioni per ’uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de
utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;
Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet;
Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod
k pouziti; Figyelem, tajékozdodjon 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 za upotrebu;
IIpocoyn, cvpBovievteite Tig 0dnyies xprions; Baumanue,
KOHCYJITHpaWTe ce ¢ MHCTpyKIMUTE 3a ynotpeda; Dikkat,
kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; gsg®mbomods,
dmombmzgom 33dmynbdol 0bLEMY J30s; NLywnpniEnLh,
htimlitip oquugnpddwh hpwhwbqbtinht; Xebordarliq,
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istifade qaydalarini oxuyun; [Ipenocrepexenue, ooparutech K
HHCTPYKIUSIM 10 puMeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk peng-
gunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; &, EURE
REZSHR T, A8 XIES HESIMAIR; FEER
SEREARS; M, SEEABES;

I MIRMNA YO WY T elopOdlicselsdegizly egoos

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Disposi-
tif médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo
médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk
utstyr; Ladkinndllinen laite; Leekningataeki; Meditsiinise-

ade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky
prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Meaummucko cpenctso; latpoteyvoroyikd
mpoidv; Menuimnckonsaeiue; Tibbi cihaz; LsByo0Eobm
3mfymdoemmds; Rdoljuljul uwpp; Tibbi Avadanliq;
Menununckoe uszenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;

ERMER, Ol7 SR, BREE BETam; 00 1pnn; sobler

.

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwij-
zing; Mode d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instrucciones de

uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvis-
ning; Bruksanvisning; Kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar;
Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare;
Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong;
WHerpykuun 3a ynorpe6a; Kullanim talimatlar; gs8mynbydol
0BLEMYJE0d; Ogunugnpdiwh hpwhwhqbtp; istifads
qaydalari; Unctpykimu no npuMenenuio; Petunjuk penggu-
naan; Arahan penggunaan; R BAE; AL K| FEARE;
FERAFEAR; vy mxn; eheodicelsde s
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