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Disclaimer

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

Provox Skin Barrier is a single use wipe for laryngectomized
patients that forms a barrier between Provox Adhesive and
the skin.

CONTRAINDICATIONS:

Hypersensitive or breached skin or known allergies to
ingredients.

Application:

Clean the skin around the stoma and let dry. Apply the
Provox Skin Barrier to the skin around the stoma that will
be covered by the adhesive. Allow the barrier to dry. Apply
a Provox Adhesive.

PRECAUTIONS

* Avoid deep inhalation of solvent during application and be
careful that liquid does not drip into stoma.

* In case you experience signs of irritation or redness,
discontinue use of product. If the irritation persists,
consult your physician.

WARNINGS

For external use only;

« Keep out of reach of children;

* Avoid contact with eyes. In the case of accidental contact,
flush eyes well with water;

* Do not apply directly to open wounds and mucous
membranes;

« Single patient use only. Re-use may cause cross
contamination.

* Do not cut the tissue in pieces, small pieces may be
aspirated

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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Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck:

Bei Provox Skin Barrier handelt es sich um ein Einweg-
Hautschutztuch fiir laryngektomierte Patienten, das eine
Schutzschicht zwischen der Provox Adhesive Basisplatte
und der Haut bildet.

KONTRAINDIKATIONEN:

Uberempfindliche Haut, Hautverletzungen oder bekannte
Allergien gegen Inhaltsstoffe.

Anwendung:

Haut um das Tracheostoma herum reinigen und trocknen
lassen. Provox Skin Barrier um das Tracheostoma herum
auf den Bereich der Haut auftragen, der von der Basisplatte
abgedeckt wird. Schutzschicht trocknen lassen. Provox
Adhesive Basisplatte anbringen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wihrend der Anwendung das tiefe Einatmen von dem
Losungsmittel vermeiden und darauf achten, dass die
Flissigkeit nicht in das Tracheostoma tropft.

« Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn Anzeichen einer
Reizung oder Rotung auftreten. Bei andauernder Reizung
einen Arzt aufsuchen.

WARNHINWEISE

Nur zur duferlichen Anwendung.

+ AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

» Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt
Augen mit Wasser spiilen.

* Nicht auf offene Wunden oder Schleimhéute auftragen.

« AusschlieBlich zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten.
Eine Wiederverwendung kann eine Kreuzkontamination
verursachen.

« Das Tuch nicht in Stiicke schneiden. Kleine Stiicke konnen
u. U. eingeatmet werden.

Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer
die medizinische Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch
gefihrliches Material des jeweiligen Landes 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 anséssig ist.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik:

Provox Skin Barrier is een doekje voor eenmalig gebruik
voor gelaryngectomeerde patiénten dat een barriére vormt
tussen de Provox Adhesive en de huid.

CONTRA-INDICATIES:

Overgevoelige of beschadigde huid of bekende allergie voor
de ingrediénten.

Aanbrengen:

Maak de huid rond de stoma schoon en laat de huid drogen.
Breng de Provox Skin Barrier aan op de huid rond de stoma die
bedekt zal worden door de pleister. Laat het middel drogen.
Breng een Provox Adhesive aan.

VOORZORGSMAATREGELEN

Voorkom diep inademen van het oplosmiddel tijdens het
aanbrengen en let erop dat er geen vloeistof in de stoma
druipt.

¢ Indien u tekenen van irritatie of roodheid vertoont, stop
dan met het gebruik van het product. Als de irritatie
aanhoudt, raadpleeg dan uw arts.

WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

* Buiten het bereik van kinderen houden.

« Contact met de ogen vermijden. In geval van onbedoeld
contact de ogen goed uitspoelen met water.

e Niet rechtstrecks op open wonden of slijmvliezen
aanbrengen.

« Voor gebruik bij slechts één patiént. Hergebruik kan
kruisbesmetting veroorzaken.

* Knip het doekje niet in stukken, kleine stukjes kunnen
worden ingeademd.



Afvoer

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

Meldingen

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

FRANCAIS

Mode d’emploi

Utilisation prévue:
Provox Skin Barrier est un lingette a usage unique, destiné
aux patients laryngectomisés, qui forme une barriere entre le
Provox Adhesive et la peau.

CONTRE-INDICATIONS :

Peau hypersensible ou abimée, ou allergies connues aux
ingrédients.

Application :

Nettoyez la surface de la peau située autour du trachéostome
et laissez sécher. Appliquez Provox Skin Barrier sur la partie
de la peau, autour de la stomie qui sera couverte par ’adhésif.
Laissez sécher le produit. Appliquez un Provox Adhesive.

MISES EN GARDE

Evitez toute inhalation profonde du solvant pendant son
application et veillez a ce que le liquide ne dégouline pas
dans la trachéostome.

« Si vous ressentez des signes d’irritation ou de rougeur,
cessez d’utiliser le produit. Si Dirritation persiste,
consultez votre médecin.

AVERTISSEMENTS

« Usage externe uniquement ;
« Tenir hors de portée des enfants ;




«+ Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact
accidentel, rincer abondamment les yeux a I’eau ;

e Nappliquez pas sur des plaies ouvertes ou des
muqueuses ;

« Utilisation sur un seul patient. La réutilisation peut
entrainer une contamination croisée.

e Ne coupez pas le lingette en morceaux, car de petits
morceaux peuvent étre aspirés

Elimination
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 'utilisateur et/ou le patient résident.

ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Uso previsto:

Provox Skin Barrier ¢ una salvietta monouso per pazienti
laringectomizzati che forma una barriera tra Provox Adhesive
e la cute.

CONTROINDICAZIONI:

Cute ipersensibile o lesionata o allergie note agli ingredienti.

Applicazione:

Pulire la cute intorno allo stoma e lasciare asciugare. Applicare
Provox Skin Barrier sulla cute intorno allo stoma che verra
coperta dal supporto adesivo. Lasciare asciugare. Applicare
Provox Adhesive.

PRECAUZIONI

« Durante ’applicazione, evitare un’inalazione profonda
del solvente e prestare attenzione che il liquido non
goccioli nello stoma.

« In presenza di segni di irritazione o rossore, interrompere
I’uso del prodotto. Se I’irritazione persiste, consultare il
medico.



AVVERTENZE

Solo per uso esterno.

« Tenere fuori dalla portata dei bambini.

« Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto
accidentale sciacquare gli occhi con acqua abbondante.

* Non applicare direttamente su ferite aperte o0 membrane
mucose.

« Esclusivamente monopaziente. Il riutilizzo puo causare
contaminazione incrociata.

* Non tagliare il tessuto in pezzi, dato che i pezzi piccoli
potrebbero essere aspirati.

Smaltimento

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

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.

ESPANOL

Instrucciones de uso
Indicaciones:

Provox Skin Barrier es una toallita de un solo uso para pacientes
a los que se ha practicado una laringuectomia, que forma
una barrera protectora entre un Provox Adhesive y la piel.

CONTRAINDICACIONES:

Piel hipersensible o agrietada o con alergias conocidas a
los componentes.

Aplicacion:

Limpie la piel que rodea el estoma y deje que seque. Aplique
Provox Skin Barrier sobre la piel que rodea el estoma y que
quedara cubierta por el adhesivo. Deje que seque la barrera
protectora. Aplique Provox Adhesive.




PRECAUCIONES

Evite inhalar profundamente el disolvente durante la
aplicacion y tenga cuidado de que no se vierta liquido en
el estoma.

« Siexperimenta signos de irritacion o rojez, deje de utilizar
el producto. Si la irritacion se mantiene, consulte a su
médico.

ADVERTENCIAS
Solo para uso externo.

* Mantener fuera del alcance de los niflos.

« Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto
accidental, lavese los ojos con abundante agua.

* No aplicar directamente sobre heridas abiertas ni las
mucosas.

e Usar el dispositivo en un solo paciente. Si se reutiliza
podria producir contaminacion cruzada.

¢ No cortar el tejido en pedazos, ya que los pedazos
pequeiios podrian aspirarse.

Eliminacion

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

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.

PORTUGUES

Instrucdes de utilizacao
Utilizacéo prevista:

Provox Skin Barrier ¢ um toalhete de utilizagdo tnica destinado
a doentes laringectomizados que forma uma barreira entre o
Provox Adhesive e a pele.

CONTRAINDICAGOES:

Pele hipersensivel ou gretada ou alergias conhecidas a
substancias.
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Aplicacao:

Limpe a pele em torno do estoma e deixe secar. Aplique Provox
Skin Barrier na pele em torno do estoma, que sera coberta pelo
adesivo. Deixe o produto secar. Aplique um Provox Adhesive.

PRECAU(;OES

Evite a inalagdo profunda do solvente durante a aplicagdo
e tenha cuidado para que o liquido ndo escorra para dentro
do estoma.

* Se sentir algum sinal de irritagio ou vermelhiddo,
interrompa a utilizagdo do produto. Se a irritagdo persistir,
consulte o seu médico.

ADVERTENCIAS

Apenas para uso externo.

* Mantenha fora do alcance das criangas.

» Evite o contacto com os olhos. Em caso de contacto
acidental, lave muito bem os olhos com agua.

* Nao aplique diretamente em feridas abertas nem nas
membranas mucosas.

» Exclusivamente para utilizagdo num Unico doente. A
reutilizagdo pode originar contaminagdes cruzadas.

* Nio corte o tecido aos pedagos, pois estes podem ser
aspirados.

Eliminacao

Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral
em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo
médico usado.

Comunicacao de incidentes

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

Provox Skin Barrier dr en servett for engangsbruk for
laryngektomipatienter och skapar en barridr mellan Provox
Adhesive och huden.

KONTRAINDIKATIONER:

Overkinslig eller sprucken hud eller kiinda allergier mot
ingredienser.

Applicering:

Rengor huden runt stomat och 1at den torka. Applicera Provox

Skin Barrier pa huden runt stomat som ska téckas av plastret.
Lar barriéren torka. Applicera ett Provox Adhesive.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Undvik djup inandning av losningsmedlet under
applicering och var forsiktig sa att vitskan inte droppar i
stomat.

* Om du upplever tecken pa irritation eller r6d hud ska du
sluta anvinda produkten. Om irritationen bestér ska du
kontakta din lakare.

VARNINGAR

Endast for externt bruk.

« Forvaras odatkomligt for barn.

* Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med dgonen,
spola genast med mycket vatten.

« Far ¢j appliceras direkt i 6ppna sar eller pa slemhinnor.

« Fir endast anvindas av en patient. Ateranvindning kan
orsaka korskontaminering.

» Klipp inte servetten i mindre delar, det finns risk for att
andas in dem.

Kassering

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

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dér anvindaren
och/eller patienten ér bosatt.

12




Brugsanvisning
Tilsigtet anvendelse

Provox Skin Barrier er en engangsserviet beregnet til
laryngektomerede, Servietten danner en barriere mellem
Provox Adhesive og huden.

KONTRAINDIKATIONER

Irriteret eller folsom hud samt kendte allergier over for
indholdsstofferne.

Paforing:
Rengor huden omkring stomaet og lad den terre. Péfor
Provox Skin Barrier pa den af huden omkring stomaet,

som vil blive deekket af plaster. Lad barrieren torre. St et
Provox Adhesive pa.

FORHOLDSREGLER

Undga indanding af oplﬂsmngsmldlet under paﬂarmgen
og var opmearksom pd, at vasken ikke drypper ind i
stomaet.

« I tilfelde af tegn pa irritation eller redme, skal du stoppe
med at bruge produktet. Hvis irritationen varer ved, skal
du kontakte en lege.

ADVARSLER

Kun til udvortes brug.

* Opbevares utilgaengeligt for bern.

* Undgéd kontakt med ejnene. Ved utilsigtet kontakt med
gjnene, skyl grundigt med vand.

* Ma ikke anvendes pé dbne sar eller slimhinder.

¢ Ma kun anvendes af én patient. Genanvendelse kan
medfere krydskontaminering.

+ Klip ikke servietten i mindre stykker, da sma stykker kan
blive indéndet.

Bortskaffelse

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

Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig hendelse, 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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Bruksanvisning
Tiltenkt bruk:

Provox Skin Barrier er en engangsserviett for laryngektomerte
pasienter. Servietten danner en barriere mellom Provox
Adhesive og huden.

KONTRAINDIKASJONER:

Overfolsom eller sprukket hud eller kjente allergier mot
innholdsstoffer.

Paforing:
Rengjor huden rundt stomien, og la den terke. Pafor Provox

Skin Barrier pa huden rundt stomien som vil bli dekket av
plasteret. La hudbeskyttelsen torke. Legg pa et Provox plaster.

FORHOLDSREGLER

* Unngéd dyp inndnding av lesemidler under pafering, og
ver forsiktig slik at vaeske ikke drypper ned i stomien.

e Slutt & bruke produktet dersom du opplever tegn péa
irritasjon eller rodhet. Kontakt lege hvis irritasjonen
vedvarer.

ADVARSLER

Kun til utvortes bruk.

* Oppbevares utilgjengelig for barn.

» Unngé kontakt med eynene. Ved utilsiktet kontakt skylles
oynene godt med vann.

« Skal ikke brukes direkte i apne sar eller i slimhinner.

« Bare til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan fore til
krysskontaminasjon.

< Ikke kutt servietten i biter, da sma biter kan bli inndndet.

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

Provox Skin Barrier (ihosuoja) on laryngektomiapotilaille
tarkoitettu kertakdyttdinen liina, joka muodostaa suojakerroksen
Provox Adhesiven (liimapohjan) ja ihon viliin.

VASTA-AIHEET:

Yliherkkd tai rikkoutunut iho tai tunnetut allergiat
valmistusaineille.

Kaytto:

Puhdista stoomaa ympér6ivé iho ja anna kuivua. Aseta Provox
Skin Barrier (ihosuoja) stoomaa ympirdiville iholle, jonka
péille liimapohja kiinnitetddn. Anna suojakerroksen kuivua.
Kiinnitd Provox Adhesive (liimapohja).

VAROTOIMET

« Viiltd syviin hengittdmisti livottimen levittdmisen aikana
ja huolehdi, ettd nestettd ei padse tippumaan stoomaan.

« Jos havaitset drsytyksen merkkejd tai punaisuutta, lopeta
tuotteen kiyttd. Jos drsytys jatkuu, kysy neuvoa ladkarilta.

VAROITUKSET

Vain ulkoiseen kayttoon.

Siilytéd poissa lasten ulottuvilta.

Viltd silmiin joutumista. Jos tuotetta joutuu vahingossa

silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedelld.

Alé kéytd suoraan avoimiin haavoihin tai limakalvoilla.

Vain potilaskohtaiseen kayttoon. Uudelleenkiytto voi

aiheuttaa kontaminaation.

e Ald leikkaa liinaa osiin, silld pienet kappaleet voivat
joutua hengitykseen.

.

Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kdytintod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnallistd
laitetta hévitettdessa.

IImoittaminen

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

Provox Skin Barrier eru einnota purrkur fyrir sjuklinga sem
gengist hafa undir brottnam barkakylis sem myndar himnu
a milli Provox Adhesive og hudar.

FRABENDINGAR:

Ofnemi i had eda rofin hud eda pekkt ofnemi fyrir
innihaldsefnum.

Notkun:

Hreinsio hudina i kringum stomad og leyfid henni ad porna.
Notid Provox Skin Barrier 4 hidina i kringum stomad par
sem 1imid verdur borid 4. Leyfid plotunni ad porna. Notid
Provox Adhesive.

VARUDARREGLUR

« Fordist djipa innéndun leysis pegar hann er borinn a og
geetid pess ad vokvinn hellist ekki inn { stomad.

» Ef merki um ertingu eda roda koma fram skal hztta ad
nota voruna. Ef ertingin er afram til stadar skal hafa
samband vid laekni.

VARNADARORD

Adeins til notkunar atvortis;

*  Geymist par sem born na ekki til;

« Fordist snertingu vid augu. Ef efnid berst évart i augu skal
skola pau vel med vatni;

« Notid ekki beint & opin sar eda slimhad;

« Eingéngu til notkunar hja einum sjiklingi. Ef varan er
notud aftur getur pad valdid vixlmengun.

 Skerid ekki voruna i sundur par sem hztta er 4 asvelgingu
litilla hluta

Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynaheettu vid forgun 4 notudum
lekningatekjum.

Tilkynningaskylda

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

Provox Skin Barrier on iihekordseks kasutamiseks mdeldud
lapp lariingektoomia patsientidele, mis moodustab barjadri
Provox Adhesive’i ja naha vahel.

VASTUNAIDUSTUSED:

Ulitundlik vai katkine nahk voi teadaolevad allergiad seoses
toimeainetega.

Kasutamine

Puhastage nahk stoomi timber ja laske kuivada. Paigutage
Provox Skin Barrier imber stoomi nahapinnale, mis kaetakse
liimainega. Laske barjdéril kuivada. Kandke peale Provox
Adhesive’i.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Viltige pealekandmisel lahusti stigavalt sissehingamist ja
olge ettevaatlik, et vedelikku ei tilguks stoomi.

 Kui ilmneb érritus vdi punetus, Idpetage toote kasutamine.
Arrituse piisimisel poorduge oma arsti poole.

HOIATUSED

Ainult viliseks kasutamiseks.

« Hoida lastele kittesaamatus kohas.

+ Viltida silma sattumist. Juhusliku kokkupuutumise korral
loputada silmi rohke veega.

« Mitte kanda otse lahtistele haavadele ja limaskestadele.

¢ Moeldud ainult ihel patsiendil  kasutamiseks.
Taaskasutamine v3ib pohjustada ristsaastumist.

* Mitte 1digata materjali tikkideks, viikesed tiikid vdivad
sattuda hingamistrakti.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati
bioloogilist ohtu kisitlevaid meditsiinilisi tavasid ja riiklikke
ndudeid.

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

Naudojimo instrukcija
Paskirtis

Odos apsaugos priemoné¢ ,,Provox Skin Barrier* yra
vienkartiné drégna servetélé, sudaranti apsauginj sluoksnj
tarp pleistro ,,Provox Adhesive® ir odos. Ji skirta pacientams,
kuriems atlikta laringektomija.

KONTRAINDIKACIJOS

Padidéjes odos jautrumas, pazeista oda arba zinoma alergija
sudedamosioms dalims.

Naudojimas
Nuvalykite odg aplink stomga ir palaukite, kol oda nudzius.
Aplink stoma esantj odos plota, ant kurio bus uZzlipintas
pleistras, suvilgykite odos apsaugos priemone ,,Provox Skin
Barrier*. Palaukite, kol priemoné isdzius. Uzlipinkite pleistra
,,Provox Adhesive®.

ATSARGUMO PRIEMONES
Naudodami saugokites, kad giliai nejkvéptumete tirpiklio,
ir pasirupinkite, kad skyscio nepatekty j stoma.

« Atsiradus sudirginimo arba paraudimo pozymiy, gaminio
nebenaudokite. Jeigu sudirginimas nepraeina, pasitarkite
su gydytoju

[SPEJIMAI
Tik i$oriniam naudojimui.

« Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

* Saugotis, kad nepatekty j akis. Jeigu gaminio netyCia
patekty j akis, jas gerai nuplauti vandeniu.

* Nenaudoti tiesiai ant atviry Zaizdy ir gleiviniy.

« Naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant gali
buti perduodamas uzkratas.

* Medziagos nekarpyti gabaléliais, nes smulkiis gabaléliai
gali bati jkvepti.

Salinimas

Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités

medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy dél biologinio

pavojaus.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam
rimtam incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir
naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies nacionalinei
valdzios jstaigai.
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Navod k pouziti
Zamyslené pouziti:
Kozni bariéra Provox Skin Barrier je ubrousek na jednorazové

pouziti, ktery vytvori bariéru mezi adhezivem Provox Adhesive
a kuzi u pacientii po laryngektomii.

KONTRAINDIKACE:

Precitlivéla nebo porusena kiize nebo zndmé alergie na slozky.

Aplikace:

Ocistéte kizi kolem stomie a nechte ji uschnout. Ptilozte
kozni bariéru Provox Skin Barrier na kuizi kolem stomie, na
kterou budete nanaset adhezivum. Nechte bariéru zaschnout.
Naneste adhezivum Provox Adhesive.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Béhem aplikace dejte pozor, aby nedoslo ke hlubokému
vdechnuti rozpoustédla a aby se tekutina nedostala do
kontaktu se stomii.

* V ptipadé znamek podrazdéni nebo zarudnuti piestante
ptipravek pouzivat. Pokud podrazdéni pretrvava, porad'te
se se svym lékafem.

VAROVANI
Pouze pro vnéjsi pouziti;

« Uchovavejte mimo dosah déti;

e Zabraite kontaktu s oc¢ima. V piipadé nahodného
potiisnéni o¢i dobie vyplachnéte vodou;

» Nepouzivejte pfimo na oteviené rany a sliznice;

* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Opakované pouZiti
miuize zpusobit kiizovou kontaminaci.

« Ubrousek nedélte na malé kousky, mohlo by dojit k jejich
vdechnuti.

Likvidace

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

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

vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma uzivatel
a/nebo pacient bydlisté.
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Hasznalati utmutato
Rendeltetésszer(i hasznalat:

A Provox Skin Barrier egyszer hasznalatos bortorlé anyag
laryngectomizalt betegek szamara, amely hatarréteget képez
a Provox Adhesive ragasztoanyag ¢s a bor kozott.

ELLENJAVALLATOK:

Tulérzékeny vagy sériilt bér vagy ismert allergia az 9sszetevok
valamelyikére.

Alkalmazas:

Tisztitsa meg a bort a stoma koriil, és hagyja megszaradni.
Vigye fel a Provox Skin Barrier bortorlé anyagot a stoma koriili
bérfeliiletre, amelyre majd ragasztoanyag keriil. Varja meg,
amig a bortorl anyag meg nem szarad. Vigye fel a Provox
Adhesive ragasztoanyagot.

OVINTEZKEDESEK

. Kerulje el az oldoszer mély belélegzését az alkalmazaskor,
¢sligyeljen arra, hogy a folyadék ne cseppenjen a stoméba.

* Ha irritaciot vagy borpirt észlel, hagyja abba a termék
hasznalatat. Ha az irritici6 nem mulik el, forduljon
orvoséahoz.

FIGYELMEZTETESEK
Kizarolag kiilséleges alkalmazasra;

*  Gyermekek ell elzarva tartando;

« Keriilni kell a szembe jutast. Ha ‘véletleniil szembe kertil,
alaposan oblitse ki a szemet vizzel;

* Ne alkalmazza kozvetleniil nyilt seben vagy
nyalkahartyan;

« Kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Gjrafelhasznalas
keresztszennyezddést okozhat.

* Ne vagja darabokra a torlékend6t, mert eléfordulhat a kis
darabok belelélegzése.

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig
kovesse a biologiailag veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen stlyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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Navod na pouzitie

Urcené pouzitie:

Provox Skin Barrier je jednorazova utierka pre pacientov
s laryngektomiou, ktord tvori bariéru medzi adhéznym
prvkom Provox Adhesive a pokozkou.

KONTRAINDIKACIE:

Hypersenzitivna alebo porusena pokozka alebo zname alergie
na obsiahnuté zlozky.

Aplikacia:

Pokozku okolo stomy o€istite a nechajte vyschnut. Na pokozku
okolo stomy, ktora bude prekryta adhéznym prvkom, aplikujte
ochrannu bariéru Provox Skin Barrier. Bariéru nechajte
vyschnut. Aplikujte adhézny prvok Provox Adhesive.

UPOZORNENIA

Pocas aplikacie sa vyhybajte hlbokému vdychovaniu
rozpustadla a davajte pozor, aby kvapalina nevnikla do
stomy.

* Ak spozorujete znamky podrazdenia alebo zaCervenanie,
produkt prestaiite pouzivat. Ak podrazdenie pretrvava,
poradte sa s lekarom.

VAROVANIA
Len na vonkajsie pouzitie.

» Uchovavajte mimo dosahu deti.

+ Zabraite kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu
oci dokladne oplachnite vodou.

* Neaplikujte priamo na otvorené rany ani sliznice.

e UrCené na pouzitie len na jednom pacientovi. Pri
opakovanom pouziti moze dojst’ ku krizovej kontaminacii.

* Tkanivo nedelte na casti; malé¢ Casti by mohli byt
vdychnuté.

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy

dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky tykajuce
sa biologického nebezpecenstva.

Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde
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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Navodila za uporabo

Namen uporabe:
Provox Skin Barrier je rob¢ek za enkratno uporabo pri
laringektomiranih bolnikih, ki ustvari pregrado med lepilom
Provox Adhesive in kozo.

KONTRAINDIKACIJE:

Preobcutljiva ali razpokana koZa oziroma znane alergije
na sestavine.

Uporaba:

Ocistite kozo okoli stome in pocakajte, da se posusi. Na kozo
okoli stome, ki se jo bo prekrilo z lepilom, nanesite Provox
Skin Barrier. Pocakajte, da se pregrada posusi. Nanesite lepilo
Provox Adhesive.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Med nanasanjem ne vdihavajte globoko topila in pazite,
da tekocina ne kaplja v stomo.

+ Ce se pojavijo znaki drazenja ali rdecice, prenchajte
uporabljati izdelek. Ce se draZenje pojavlja Se naprej, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

OPOZORILA
Samo za zunanjo uporabo;

¢ Hranite izven dosega otrok;

* Preprecite stik z oCmi. \% primeru nenamernega stika
izpirajte oCi z veliko vode;

« Ne nanesite naravnost na odprte rane in sluznice;

« Uporaba samo pri enem bolniku. Ponovna uporaba lahko
povzro¢i navzkrizno okuzbo.

* Robcka ne razrezite na ko$cke, ker se lahko majhne
koscke aspirira.

Odstranjevanje med odpadke

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

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba 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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Instrukcja uzycia

Przeznaczenie:

Provox Skin Barrier jest jednorazowa chusteczka do stosowania
u pacjentow po laryngektomii. Tworzy ona barier¢ pomigdzy
plastrem Provox Adhesive a skora.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nadwrazliwos¢ lub uszkodzenie skory, lub znane uczulenie
na sktadniki.

Stosowanie:

Oczysci¢ skorg wokot stomy i odezekaé, az wyschnie. Natozy¢
Provox Skin Barrier na skorg¢ wokot stomy, ktora zostanie
zakryta plastrem. Odczekag, az chusteczka wyschnie. Natozy¢
plaster Provox Adhesive.

$RODKI OSTROZNOSCI

Unika¢ glqboklego wdychania rozpuszczalnika podczas
stosowania i uwazag, aby plyn nie dostat si¢ do stomy.

* W przypadku pojawienia si¢ oznak podraznienia lub
zaczerwienienia, zaprzesta¢ stosowania produktu. Jesli
podraznienie nie ustepuje, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

OSTRZEZENIA

* Wylgcznie do uzytku zewngtrznego.

¢ Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

¢ Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ je starannie woda.

* Nie naklada¢ bezposrednio na otwarte rany ani blony
$luzowe.

* Do uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

* Nie przecina¢ materialu na kawatki, poniewaz pacjent
moze si¢ nimi zachtysna¢.

Usuwanie

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

Zgtaszanie

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

Instructiuni de utilizare

Domeniu de utilizare:

Provox Skin Barrier este un servetel de unica folosinta pentru
pacientii care au suferit o laringectomie care formeaza o
bariera intre Provox Adhesive si piele.

CONTRAINDICATII:

Piele hipersensibila sau crapata sau alergii cunoscute la
ingrediente.

Utilizare:

Curiatati pielea din jurul stomei si lasati-o sa se usuce. Aplicati
produsul Provox Skin Barrier pe piele, in jurul stomei care
va fi acoperita cu adeziv. Lasati solventul de barierd sa se
usuce. Aplicati un Provox Adhesive.

PRECAUTII

Evitati 1nha1area proﬁ.mda de solvent in timpul utilizarii si
aveti grija sd nu picure lichid in stoma.

* In cazul in care observati semne de iritatii sau roseata,
intrerupeti utilizarea produsului. Daca iritatia persista,
adresati-va medicului.

AVERTIZARI

Exclusiv pentru uz extern;

* Anuse ldsa la indemana copiilor;

« Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental,
clatiti bine ochii cu apd;

* Nuaplicati produsul direct pe rani deschise si pe mucoase;

* A se utiliza pe un singur pacient. Reutilizarea ar putea
cauza contaminari incrucisate.

* Nu tdiati materialul, pentru ca bucatile mici ar putea fi
aspirate.

Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale
privind pericolul biologic cand eliminati un dispozitiv
medical uzat.

Raportarea

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

Provox Skin Barrier jednokratni je ubrus namijenjen
pacijentima podvrgnutim laringektomiji koji oblikuje pregradu
izmedu drzaca kazete Provox Adhesive i koze.

KONTRAINDIKACIJE:

Preosjetljiva ili o§tec¢ena koza ili poznate alergije na sastojke.

Nanosenje:

Ocistite kozu oko stome i pustite da se osusi. Nanesite
Provox Skin Barrier na kozu oko stome preko dijela koji ¢e
se prekriti drzatem kazete. Dopustite da se pregrada osusi.
Nanesite Provox Adhesive.

MJERE OPREZA

Izbjegava]te duboko udisanje otapala tijekom nanoSenja
i pripazite da tekucina ne kaplje u stomu.

* Ako primijetite znakove nadraZzenosti ili crvenila,
prekinite upotrebu proizvoda. Ako se nadrazenost nastavi,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

UPOZORENJA

Samo za vanjsku upotrebu;

« Drzite izvan dosega djece;

« Izbjegavajte kontakt s ocima. U slucaju nehoti¢nog
kontakta oci dobro isperite vodom;

« Nemojte nanositi izravno na otvorene rane i sluznice;

* Namijenjen za upotrebu na samo jednom pacijentu.
Ponovna upotreba moze izazvati unakrsnu kontaminaciju.

» Nemojte rezati ubrus na manje komadice jer moze do¢i do
njihova udisanja

Odlaganje

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

Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je
prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se
korisnik 1/ili bolesnik nalazi.

25




Uputstvo za upotrebu

Namena:

Provox Skin Barrier je maramica za jednokratnu upotrebu za
osobe kojima je uradena laringektomija koja stvara barijeru
izmedu Provox lepljive povrsine i koze.

KONTRAINDIKACIJE:

Preosetljiva ili o§te¢ena koza ili poznate alergije na neke
od sastojaka.

Primena:

Ocistite kozu oko stome i sacekajte da se osusi. Nanesite
Provox Skin Barrier na kozu oko stome koja ¢e biti prekrivena
lepljivom povr§inom. Sacekajte da se barijera osusi. Nanesite
Provox lepljivu povrsinu.

MERE PREDOSTROZNOSTI

« Izbegavajte da udiSete rastvara¢ tokom primene i vodite
racuna da te¢nost ne dospe u stomu.

* U slucaju da dode do iritacije ili crvenila koze, prestanite
da koristite proizvod. Obratite se lekaru ako iritacija
potraje.

UPOZORENJA

Samo za spoljnu upotrebu;

« Cuvati van domasaja dece;

* Izbegavati kontakt sa o¢ima. Ako dode do slucajnog
kontakta, o¢i dobro isprati vodom;

¢ Ne nanositi direktno na otvorene rane i membranu
sluzokoze;

* Samo za upotrebu na jednom pacijentu. Ponovna upotreba
moze da izazove unakrsnu kontaminaciju.

* Maramicu ne secite na vise manjih delova, moze do¢i do
njihovog udisanja

Odlaganje na otpad

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

Prijava incidenata

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

To deppatikd emibepo ppaypod Provox Skin Barrier eivot
éva enibepa piog xpnong yio acbeveic mov £xovv vwofindet
o€ LopVYYEKTOLN, TO 0TO{0 AELTOVPYEL OG TPOGTUTEVTIKT
emipavelo avapeco oto Provox Adhesive (avtokdAinto
Provox) kat to dépya.

ANTENAEI=EIZX:
YrepevaroOnoia 1 epediopdc Tov dEpRaTog 1 YVOGTEG
aAlepyieg 0TO GVOTATIKG.

Eappoyn:

KaBapiote t0 déppa yopm and tn cTopio Kol 0pneTe T0
va oteyvioet. Eooppoote to Provox Skin Barrier 6to
déppa yopo and ) otopia, mov o kalvebei and to
avtokdAINTo. Apnote to enibepa va oteyvioet. Epappoote
£va 0vToKOAANTO Provox.

I'IPO(DYI\A EIx

Anotpauysta ™m B(xGm. glomvon SALTIKOY KoTh TV
£QOPLOYN KoL TPOcEXETE NV oTAEEL LYPO €VTOG TNG
GTOI0G.

e Xeg mepintwon mov epgavicete onueia epebopov M
£pLOPOTTOG, SlaKOYTE TN YPNON TOL TPOiovTog. Edv o
epeliopdg mopapévet, cupfovievteite Tov yloTpod cog.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

Movo yuo eCoteptic xprion.

¢ Quldooete HOKPLE omd ToLdId.

e Amogelyete TNV emapn pe To paT. Xe mepintmon
aKovoLoG ETAPNG, EeMAOVETE KOAG T paTior e vepod.

o Mnv epapuolete amevbelog o€ avolktég TANYEG Kot
Prevvoyovovg.

* T ypnon oe évav povo acbeviy. H emavaypnoytonoinon
pmopel vor TPOKAAEGEL ETLOAVVOT).

* Mnv k6Bete 10 VKO o€ Koppdtia, kKabog eivar mbavi 1
avappdENoT TOV HKPOV KOLUATIOV.

An6ppipn

No akorovOeite TaVTOTE TIG KATAAANAES LATPIKES TPAUKTIKES
Kot TG e0vikég anattioelg mtepi Bloroykod Kvdvuvov dtav
ATOPPINTETE YPNCULOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVEG.
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Avagpopad

Emonpaivetot 011 omotodnimote coPapd cvopPdv mov £xet
TPOKVYEL GE GYEST HE TN GUCKELY TPETEL VOL AVUPEPETOAL
GTOV KOTOAOKELAGTH KOl TNV €0VIKY apyh TG YOPOG 6TV
omoia dlapévet o xpnotng n/kat o achevig.

PYCCKUM

MHCprKLII/II/I no NnpumMmeHeHuto

HasHaueHue:

Koxwublit 6apsep Provox Skin Barrier — ojxHopa3oBast
cambeTKa JUIS TTAUEHTOB IOCJIE JIJADUHTOKTOMUHU, KOTOpas
coszaet 6apbep Mexy minactsipeM Provox Adhesive n kosxkeii.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA:

rHHep‘IyBCTBHTeHLHOCTL WJIU MTOBPEKICHUE KOXKHU UIIU
HaJIM4YUEe aJIJIEPruy Ha KOMIIOHEHTHI.

MpnmeHeHwue:

Ouncture KOXY BOKPYT CTOMBI H ﬂaI‘/‘ITC ei BBICOXHYTb.
Hanoxure koxHblii 6apsep Provox Skin Barrier Ha koxy
BOKPYT CTOMBI, KOTOpas OyaeT 3akpbiTa niaacteipeM. Jlaiite
6apbepy BbICOXHYTh. HanoskuTe mimactsipb Provox.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTIU

W36eraiite 1yOOKOTO BABIXaHUSI PACTBOPUTEIISE BO BPEMs
HAHECCHHUA U CIICIUTE 3a TEM, 9TOOBI JKUJIKOCTh HE moriaaa
B CTOMY.

* B ciyyae mosiBIeHHMs NPH3HAKOB PA3iPaKCHMS WK
MOKPACHEHMs NIPEKPATUTE UCIIOIb30BaTh n3zenue. Ecan
PpasipakeHHe COXPAHAETCS, IPOKOHCYIBTUPYHTECH C BPAuOM.

I'IPE)J,VI'I PEXXOEHWA

TonbKo 11t HAPY)KHOTO IPUMEHEHUS.

» JlepxuTe B HEJOCTYITHOM JUIsl IeTeil MecTe.

» M36eraiite nomananus B riiaza. [Ipu cirydaifHOM romnagaHul
B IV1a32 XOPOILO HPOMOHTE UX BOJOM.

* He HaHOCHTE HEMOCPEICTBEHHO HA OTKPBITHIC PAHBI I
CIIM3UCTBIC 0OOTOUKH.

 TonbKo /ISl TIONB30BAHAS OJTHAM TIallieHTOM. TToBTOpHOE
HCIIONBb30BAHUE MOXET CTaTh NPHYMHON IIEPEKPECTHOIO
HHGULUPOBAHUSL.
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* He paspesaiite TKaHb Ha JOCKYTHI, HEOOIbIIHE HPArMEHTH
MOTYT OBITh ACIUPUPOBAHEL.

YTnnusayna

Bcerua CHCHyﬁTC MeZ[PII.IP[HC](Oﬁ npaKTm(e 1 HAallMOHAJIbHBIM
TpeﬁOBaHl/lﬂM B OTHOILCHUH OHOJIOTHYECKH OTIACHBIX BCIIECTB
TIpU YTUTU3AL UK UCTIOJIb30BAHHBIX MEAUIIUHCKUX yCTpOﬁCTB.

YBegomneHune

OOpaTyTe BHUMAHHUE, 4TO O IF0OBIX CEPhE3HBIX IPOUCIIECTBUAX
€ 9TUM yYCTPOHCTBOM HEOOXOAUMO COOOIATE TPOM3BOAUTEIIO
1 B OPTaH rocy1apCcTBEHHON BIACTH TOH CTPAHBI, B KOTOPOI
IIPOKMBACT I10JIb30BATEIIb U/HIIM ITAIUCHT.

BEbJITAPCKU

WMHcTpyKuun 3a ynotpeba

MNpepHa3sHayeHme:

Provox Skin Barrier e kbprinuka 3a eJHOKpaTHa yrnorpeba
OT MALMEHT C JAPUHTeKTOMHUS, KOATO popMupa 3alnTHa
Gapuepa Mesxkny nennnoto Provox Adhesive i koxara.

NMPOTUBOMNOKA3AHNA:

CBp’bX‘IyBCTBHTCJ’IHa UJIM HAapaHEHA KOXKa UJIN U3BECTHU
aJIEpTUX KbM CbCTABKHUTE.

MpunoxeHne:

TMouucTeTe KOXaTa OKOJIO CTOMATA U 51 OCTABETE /1d H3ChXHE.
Hanecere Provox Skin Barrier mo kosara 0KoJio cTomara,
KBJETO LIe ce HaHece JIenuaoTo. OcTaBeTe 3alUTHHS KPeM
na nzcpxHe. Hanecere nenuio Provox Adhesive.

MNPEANA3HW MEPKU

¢ U30sarBaiite ObI00KO BAMIIBAHE HA Pa3TBOPHUTEN IO
BpEME€ Ha TIIpUJIaraHe u BHHUMaBaiTe Ja HE mnonajaHe
TEYHOCT B CTOMATa.

¢ B ciyuail ye yceruTe CUMNTOMM Ha pas3ipasHEHHE MM
3ayepBsBaHe, IIpeKkpareTe ymorpebara Ha NPOMYKTA.
AKO Jpa3HEHETO MPOABIKU, KOHCYATHPANTe ce C Ballus
JieKap.
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MPEAYMPEXEHIAS

Camo 3a BbHIIHA yroTpeba;

« Tla3ere Ha MecTa, HEOCTHITHH 3a JIENIA;

¢ W30srsaiite KOHTakT ¢ ouure. B ciyd4ail Ha ciydaeH
KOHTAKT, IPOMHUITE 04uTe 100pe C BOAa;

* He mnaHacsiiTe AMPEKTHO BBPXY OTBOPEHH pPAaHH H
JIMraBUIIaTa;

* 3a ymorpeba camo OT eaMH mHanueHT. IloBTopHaTa
ynorpe6a Moxe Ja 10BeJie 10 KPbCTOCAHO 3aMbPCSBAHE.

¢ He pasps3BaiiTe KbprnuuKkaTa Ha IapyeTa, MAaJIKHTE
Trap4yeTa Morart aa 6’5}:[aT BJIWIIAHU.

N3xBbpnsaHe

Bunaru cnazpaiite MEIUIMHCKATa MPaKTHKA 1 HATMOHATTHATE
M3UCKBAHHs 110 OTHOIICHHE Ha OMOJIOTHYHATA OIacHocCT,
KOraTo U3XBbPJATE U3MO0JI3BAHU MEAUIIUHCKY U31CITUA.

[oknagBaHe

OObpHETE BHUMAHUE, Y€ BCEKH CEPUO3EH MHIUICHT, KOHTO
HACTBIIN BB BPB3Ka C yCTPOHCTBOTO, TpaOBa 1a Obae
CHOOIIAaBAH HA MPOU3BOAUTENS M HA MECTHUTE BJIACTH
B IbpKaBaTa, B KOATO HOTpe6I/ITBHﬂT /Wi NAaUEeHTBT
npebuBaBart.

TURKCE

Kullanim talimati
Kullanim Amaci:

Provox Skin Barrier, larenjektomili hastalara yonelik, Provox
Adhesive ve cilt arasinda bir bariyer olusturan tek kullanimlik
bir mendildir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Asir1 hassas veya hasar gormiis cilt ya da igerige karsi
bilinen alerjiler.

Uygulama:
Stomanin gevresindeki cildi temizleyip kurumasini bekleyin.
Yapiskan ile kaplanacak stomanin ¢evresindeki cilde Provox
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Skin Barrier’1 uygulayin. Bariyerin kurumasini bekleyin. Provox
Adhesive uygulayin.

ONLEMLER

Uygulama sirasinda ¢oziictiniin derin inhalasyonundan
kaginin ve sivinin stomaya damlamamasina dikkat edin.
 Tahrig veya kizariklik bulgulari ile kargilagmaniz halinde,
irlinti kullanmaya devam etmeyin. Tahris devam ederse

doktorunuza danigin.

UYARILAR

Yalnizca harici kullanim igindir;

* Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin;

* Gozlerle temasindan kac¢inmn. Yanlishkla temas halinde
gozlerinizi su ile iyice yikayin;

* Agik yaralara ve mukoza membranlarma dogrudan
uygulamayn;

» Sadece tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanilmasi
¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

* Mendili parcalara bolmeyin, kiigiik pargalar aspire
edilebilir.

Atma

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

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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Oquugnpdiwl hpwhwhqhbp
Oqumugnpdiwb byyumulyp.

Provox Skin Barrier-p dtljubliquujw oguugnpddwb Gwpphs £
Tufuwmntiuwd oqlitint dwyiwywiptipp htinwgpud hhwbmtiph
huwdwip, nplt wnwgwghinid k ujunbity Provox Adhesive-h L
duplh dheli:

<EHUSNF3NFUvEM™

Gtipgquyntt jud Jhwudud dwpl, jud huwynbh wytipghwibkp
pununphstitiph Guundundp:

Yhpunnot

Uwpptip unnduyh pnipg dwplp b pnntip snpubiu: Ghpuntp
Provox Skin Barrier-p unnnduyh pnipg dwipljh 2nipg, npp ujimp
E wpuungh uyenn ynieny: (3niy) wytip wjunbtip snpuibiu:
Yhpwntip Provox Adhesive:

‘i;ll lod29NrcusNrU

Tunruwthtip Yhpundwb piipwgpnid jntdhsh funpp itippbynidhg
e qqnuy tintip, nputiugh htinniyp shwyumigh unnduygh anpp
dwunid:

¢ Gpt niltip gpgniwl Jud Jupdpnipyub Gubbtp,
nuwnwuptgptip  wpwwnpuwiph  oqumwgnpdnidp:
Gpgnyuwdnipyniip pupntbwlytne nhypnid unphprwlighp
atip pdoyh htin:

QQ-HI‘GIISHI‘U‘LI}P
Uhuyl wpunwiphl oquugnpdtwb hundwp,

¢ <tinni wuwhtip ipthuwbtiphg,

e Tuntuwthtip wsptiph htin Ynbunwljnhg: Nwnmwhwljub
Ynbnwilpnh nbwpnid wspbipp ] pugbip gpnd,

¢ Uh oquugnpdtp ninnuyhnptbt pwg ytpptiph fud
Inpawpwnwipbtinh Ypuw,

* Guptijh L oquugnpdti dhuyl ity hhyubtinh hwidwp: Uplhwlh
oquugnpdiwl ntiwgpnid Jupnn £ wnwgwiiug fuwsuals
Juipuiynid:

*  UhYuiptp hyntufwopp hwnguwdtitipny, thnpp hwnywditipp
Quipnn b wnwgwghty 2bswhtinanipynih:

(Funthniimgnid

Uhpw htnltip pdoiujul unphnipnbtipht b jhbuwpwbwljub

Jumwbqbtiphtt Jtpwptipnn  wqquyhlt  optiunpuljub

wwhwbeltinhli oquugnpdywd  pdojulub  uwpptiph

pPuthniwgdwb dudwbwl:

32



Qtnignid

Tulinpnid klp Gjwnh nibitiiug, np uwpph oguwugnpdnithg
wnwowgwd guwblugwd nipy wuwwmwhwph nhwpnid
whwp b qtynigh] wpmwnpnnhtt bW Gphph wqgquyht
wwunwupwbwnnbtipht, nputin phuwlpnd Eoguydnnp W/
Qud hhubinn:

BAHASA MELAYU

Arahan penggunaan
Tujuan Penggunaan:

Provox Skin Barrier ialah pengelap kegunaan tunggal yang
membentuk halangan antara Provox Adhesive dan kulit untuk
pesakit yang telah menjalani laringektomi.

KONTRAINDIKASI:

Kepekaan lampau atau kulit pecah atau alahan yang diketahui
terhadap bahan-bahan.

Penggunaan:

Bersihkan kulit di sekeliling stoma dan biarkan kering.
Sapukan Provox Skin Barrier pada kulit di sekeliling stoma
yang akan diliputi oleh pelekat. Biarkan penghalang itu kering.
Letakkan Provox Adhesive.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Elakkan penyedutan yang dalam terhadap pelarut semasa
menyapukannya dan berhati-hati agar cecair tidak menitik
ke dalam stoma.

« Sekiranya anda mengalami tanda-tanda kerengsaan atau
kemerahan, hentikan penggunaan produk. Jika kerengsaan
berterusan, runding dengan doktor anda.

AMARAN

Untuk kegunaan luar sahaja;

« Jauhkan dari jangkauan kanak-kanak;

 Elakkan bersentuhan dengan mata. Jika berlakunya sentuhan
yang tidak disengajakan, bilas mata dengan air yang
secukupnya;

« Jangan sapukan secara langsung pada luka yang terbuka dan
membran mukus;
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« Kegunaan seorang pesakit sahaja. Penggunaan semula boleh
menyebabkan pencemaran silang.

« Jangan potong tisu kepada keratan kecil, keratan kecil boleh
tersedut

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan
berkenaan biobahaya apabila melupuskan peranti 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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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;
Vyrobee; Gyartd; Vyrobcea; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvodac; Proizvoda¢; Katackevaotg;
poussoaute; Uretici; 3Gs®dmydgmo; Upuwnpnn;
istehsalg1; TTpoussomurens; Produsen; Pengilang; ik ¥ &
MZA}, ST, ke, LRI HERIIENE]

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de
fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Frem-
stillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivé; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupdev; Razosanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja;
Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia katackevng; lara ma nponssozctso; Uretim
tarihi; §o68mndol cstomo; Wnnwnpiwd wiuwphy;
Istehsal tarixi; Jlara m3rorosnennus; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; $1& B ; MZ X} £ A H; #i&

B, MNYM PIND; gm0

&

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 kéayttopéivi; Sidasti notkunardagur; Kolb-
lik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby;
Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok upo-
rabe; Rok upotrebe; Hpepopnvia Méng; Cpok Ha rogHoCT;
Son kullanim tarihi; gstgobos; Mhmwbtihnipywuh
dwiljtin; Son istifads tarixi; Cpox rogaocty; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; & A HARR; AFS 7|
B RSB RE; FABLEAE

WINWH NNK TIRD; Lol sles ot
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LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood;
Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod
sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije;
Sifra serije; Koduog maptidog; Kox na napruaa; Parti kodu;
LyeooL 3meoo; Fulpupwluljh Ynn; Partiya kodu; Kox
naprun; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ 21— K; HfX|
I HIRAHS; #5;

Product reference number; Produktreferenznummer; Ref-
erentienummer product; Numéro de référence du produit;
Numero riferimento prodotto; Nmero de referencia del
producto; Referéncia do produto; Referensnummer; Produk-
treferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinu-
mero; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo
produktu; Referen¢na $tevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Refer-
entni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOpog
avapopdig Tpoidvtog; Pedpepenter HOMEp Ha POAYKT;
Uriin referans numarast; 36mJ@&obL LsgmbEOmemm
B6mdyeo; Upnunpuibph wtintiljuwmnt hunfwipp; Mohsula
istinad ndmrasi; CripaBounblii HOMep u3zesHs; Nomor
referensi produk; Nombor rujukan produk; RSB ES,
ME HZ M, EmBER, FRSERS,;

NN by 1" 21N°0 190N, el Grzybl 63,

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet herge-
bruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar;
Nao reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes;
Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettéivi; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne upora-
bljajte ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza;
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Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnowonoteite; He m3nomnspaiite mopropuo; Tekrar
kullanmay1n; 36 gs8moynbmo byemsbems; Ulijubiquniju
oquuugnpdiwl hwdwp; Yeniden istifads etmoayin; He
TIOJUICKUAT ITOBTOPHOMY HCTIOJIB30BAHHUIO; Jangan gunakan
ulang; Jangan guna semula; B FIFA R ; ~HALE 5HX| OH
AR BANEEER; BNEEREM;

AN WANWY TYTNR N, el 8sle] pas

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwen-
den, wenn die Verpackung beschédigt ist; Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si I’emballage
est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-
giata; No utilizar el producto si el embalaje esta danado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvind

inte om forpackningen ér skadad; Mé ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet; Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut;

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats;
Nenaudoti, jeigu pazeista pakuote; Nepouzivejte, pokud

je obal poskozeny; Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt;
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal;

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje ostec¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno;
Mnv gpnoponoteite edv 1 cuokevacio &yet vrootel {Nud;
He u3non3Baiite, ako LEIOCTTA Ha OIIAKOBKATA € HAPYIIICHA;
Ambalaj hasarliysa kullanmayin; 56 gsdmoyybmo,

o0y I3 n3s sBosbydmos; Qoquugnpdtip,

tipl thwpbpwynpnidp Jowugwd b; Qablagdirmaya

zorar doyibso istifado etmoyin; He ucnonb3yiite, ecinu
MOBpEesK/ieHa yrnakoBka; Jangan gunakan jika kemasan rusak;
Jangan gunakan jika pakej rosak; /N Y 7 — IZHBEN B
254, AT, W7|XKI7 £4E E AHS5tX| ot
MM, ZBRZE , FAER, WEBERSF , E2E

A
NNIAD NIIRN DX WNNYND ™

WL Gl O 18] plaseadl pis cazy
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil

et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce
del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus

och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes tor; Unnga
direkte sollys, holdes terr; Siilytettivi kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no
saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir
laikyti sausai; Chrafite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chraiite
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte sonéni svetlobi; Chroni¢
przed $wiatlem stonecznym i przechowywaé w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sungeve svjet-

losti; Drzati dalje od sunéeve svetlosti i Cuvati na suvom;
DvrdoceTe pokpLd omd T0 NAMOKO QoG Kot dtotnpeite
GVOKEVY 6TeYVN; JIpBiKTe Najede OT CIIbHYCBA CBETINHA

U chXpaHsBaiite Ha cyxo mscto; Giines 1s1¢indan uzakta

ve kuru tutun; 39063690 3Bolash s scoanmsL
0 33Msem Brogmstmdsdo; <tinnr wwhtip wplth
Gunwquypltiphg b wwhtp ynp wtinnud; Gin isigindan
uzaqda va quru saxlayin; Beperure oT BO31eiiCTBUS IPSIMBIX
conHeuHbIX Jrydeit u Biaaryu; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya ma-
tahari dan pastikan sentiasa kering; E§f B %8 & UVEREE
1b; ZIAH O] B R| of A 8t X B HEHZ R RISt
A2; 5 B RYRERE BEARNRETR, ;

w2 D1pN2 JONKY1 wNwn MXN pninb wr

omedd] il s 1ms Bl giadl s Blasd) g
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maxi-
male bewaartemperatuur; Limite de température de stock-
age; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgrinser for forvaring; Opbevaringstemperatur-
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begransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilyty-
sldmpdotilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Siilitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas temperattiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de de-
pozitare; Ogranic¢enje temperature skladiStenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opia Oeppokpaciog anobnkevong;
I'panuuu Ha Temiepatypara Ha cbxpaHenue; Saklama
sicakligi smiri; 39bsb30L End3gMs@ Mol mododo;
Muwhywitwb ghpdwunphubh uvwhdwbbtipp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpannuenus Temneparypbl XpaHEeHHs;
Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; £& &8 %l
R 22 25 MNEH RERERS; HERERS),

NONX NMVIDAL NYAAN; o3l Sadl dys wo

Store at room temperature. Temporary deviations within
the temperature range (max-min) are allowed; Bei Zim-
mertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb
des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuléssig; 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 tem-
peratura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente.

Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de
temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente.
Sao permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das
temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfal-
liga avvikelser inom temperaturomra det (max—min.) &r
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser
i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturom-
radet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlimmossa.
Viliaikainen poikkeama lampatila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan
hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on luba-
tud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas Tslaicigas

45



novirzes temperattiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Lai-
kyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevir§ijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky od
teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartoméanyon beliil (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.); Przechowywac¢ w
temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe
odchylenia w obrgbie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri

temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su
privremena odstupanja unutar raspona tempera-
ture (maks. — min.); Cuvati na sobnoj tempera-

turi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vAdcoete e
Beppokpacio dopatiov. Emtpémoviol mopodikég
amokAicELg EvTOg TOv €0povg Beprokpaciog
(néyron-ehdyiot); ChxpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa
Temmeparypa. BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B
TEMIIepaTypHUTE JAHana3oHu (MakC. — MUH.)

ca paspenreny; Oda sicakliginda saklayin.

Sicaklik aralig1 (maksimum-minimum) iger-

isinde gegcici sapmalara izin verilir; 3506sbgon
M08boL 3n337MsEMeHy. MHMIdomo
3500366900 n83xMsE Mol Bskamyddo
(853L.-806.) EsLEB39d0s; Mwhbi utilywluyhlt
stipdwumhGuitinid: Gnyjumpynid Gh
dudwbwluynp munwbniditip pbipdwumhawbh
pingnynypnud (wnwytjwgnytihg tuqugnyb);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo mini-
mum temperatur araliginda miivoqqoti yayimmalara
icaza verilir; XpaHurte npu KOMHaTHOU TeMIeparype.
JloIyCcKaroTCst BpeMEHHbIE OTKIIOHEHHUSI HHTEepBaja
TeMmeparyp (Makc.-MHH.); Simpan pada suhu ruang.
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Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibe-
narkan: R TRE, BEHHE (HFK~F)

A OBERBIEFFR, ; A20M 225t A2
2 HLHoAM 2| YAIM ! HAH(ZICH-Z(A)E
HEEULCH TRFETF. AMERESER (L
RETR ) WBREEZR, ; TETER. TR
EEEMN (&5-&E ) NERNRE. ;

MMINT N1"OD NN QTN NNVISNLA JONKY Y°

(" 1n-0n*opn) NMLIBALA NNV N2

o) Byl dys Bl as E5850 AR prand 28,301 Byl 2y 3 G050

EED RSN L]

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauch-
sanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi;
Attenzione, consultare le istruzioni per ’uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as
instrugdes de utilizag@o; 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,
tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor, riad’te sa
navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za upo-

rabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor:
proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uput-

stvo za upotrebu; ITpocoyr}, cvpfovievteite Tig 0dnyieg
xpNong; BHuMaHKe, KOHCYATHPANTE Ce ¢ HHCTPYKLIUHUTE

3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 ince-
leyin; gogz®onbommyds, dmombmzgo 3sdmynbdol
0bLE M J30s; NpwnnnipEinLl, htnlikp oquiugnpd T
hpwhwbqbtipht; Xobardarhq, istifade qaydalarmi
oxuyun; IIpenocrepesxenue, 00paTuTeCh K HHCTPYKIUAM
o npumeHeHnto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
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AR, BRBIREZSR o, A8 xEe FZstd
A2 EEEE  2HERARS; M
SHAEREAS;
Yin'yin Nnix1na ]“yb wr nmatnr
f\»‘:«sﬂ [WPWES] &2y dud

Flammable; Brennbar; Ontvlambaar; Inflammable; Infiam-
mabile; Inflamable; Inflamavel; Brandfarligt; Breendbar;
Antennelig; Syttyvi; Eldfimt; Tuleohtlik; Uzliesmojoss;
Degus; Hotlavina; Gyulékony; Horlavé; Vnetljivo; Produkt
palny; Produs inflamabil; Zapaljivo; Zapaljivo; Evgiekto;
3anannmo; Yanict; ssemddscoo; bnipunfun; Alisqan;
Jlerxo Bocruiamensiercst; Mudah terbakar; Mudah terbakar;

R 7teE 2R B0 TREY @,

Jesd L& 50T

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel;
Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto sanitario;
Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk ud-
styr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Lakningateeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné;
Zdravotnicky prostifedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravot-
nicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny;
Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meaunuuincko
cpenctso; latpoteyvoloyikd mpoidv; MeaunHCKOM3AeIe;
Tibbi cihaz; LsByE0EEEM dMGymdommds; ~dljwljwul
uwip; Tibbi Avadanliq; Meanuunckoe usnenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; B EE#EES; O|2 & X|;
%ﬁglﬁ, Eﬁ%ﬁm, b k=5 W19 IPNN

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwi-
jzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de
uso; Instrucdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisn-
ing; Bruksanvisning; Kéyttoohjeet; Notkunarleidbeinin-
gar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
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Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypriong; MHcTpykImu 3a ynorpeoda;
Kullanim talimatlari; 3s8myn69d0l 0BLEGMY J30s;
Oquugnpdiwl hpwhwhqitip; istifade qaydalar;
HWHcTpyKuuu 1o npuMeHeHnio; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BEUREEEAE,; AHE XIEl; ERAREA;
EAGHS: el Sl JINTY MIXN
UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conform-
ity Assessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering
(UK Conformity Assessed); Marquage UKCA (UK
Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity Assessed
(UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed);
Marcacdo (UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino
Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity Assessed);
UKCA-merkning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA);
Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin (UKCA) merkinté; Breska samramismatid
(UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA)
margistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novertejuma
(UK Conformity Assessed — UKCA) mark&jums;
Ivertintos JK atitikties (UKCA) zenklinimas; Oznaceni
UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie postdenia zhody

v Spojenom kral'ovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity
Assessed (UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed
(UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK
Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti
sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za ocenu usaglaSenosti
za UK (UKCA); Zipavon UKCA (UK Conformity As-
sessed); MapkipOBKa 3a CbOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA HA
O6ennnenoro kpaiactso (UKCA); Birlesik Krallik Uygun-
luk Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 3596000569390
Ls895MUL J9LsdsBoLMdS JxRsLydmo (UKCA)

830 3069d00m; U3 <wniwyunwupiwbntpjul
unwbinupuh (UKCA) tpwtbitipn; UK Conformity As-
sessed (UKCA) nisani; MapKHpoBKa OLIEHKH COOTBETCTBHUS
Bemuko6purannn (UKCA); Penandaan UK Conformity
Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA);
EEEEBEEMTMER (UKCA) Y—F>7; =2 ety
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HIHUKCA) 0t3; HEEHETRE (UKCA) 1258; RES
BIEE (UKCA) 7,
(UKCA) n"0™22 nin*kn Ndayn N0
(UKCA) Busil] 8Lall § dislall oo dadle

UK Responsible Person

Coloplast Limited

Nene Hall, Peterborough Business Park
Peterborough

Cambridgeshire PE2 6FX

il

Country of manufacture with date of manufacture; Herstel-
lungsland mit Herstellungsdatum; Land van productie met
productiedatum; Pays de fabrication avec date de fabrica-
tion; Paese e data di produzione; Pais de fabricacion con
fecha de fabricacion; Pais de fabrico com data de fabrico;
Tillverkningsland med tillverkningsdatum; Fremstill-
ingsland med fremstillingsdato; Produksjonsland med
produksjonsdato; Valmistusmaa ja valmistuspaivimaéra;
Framleidsluland med framleidsludegi; Tootjariik koos
tootmiskuupéevaga; RazoSanas valsts un razo$anas datums;
Pagaminimo $alis ir pagaminimo data; Zemé vyroby s datem
vyroby; Gyartd orszag és a gyartas datuma; Krajina vyroby
s datumom vyroby; Drzava izdelave z datumom izdelave;
Kraj produkcji z datg produkcji; Tara de fabricatie cu data
fabricatiei; Drzava proizvodnje i datum proizvodnje; Zemlja
proizvodnje sa datumom proizvodnje; Xdpa Kataokevng
pe nuepounvia kotaokevfig; JbpikaBa Ha MPOU3BOLCTBO
C J]aTa Ha IIPOU3BOJICTBO; Uretim tarihi ile tiretim tilkesi;
BoMIMY0nL 399068 BaMIMYOL MmoMnmno;
Upnwnpiwl Gplhp L wpnwnpnipub wduwphy;
Istehsal 6lkasi vo tarixi; CTpaHa H3rOTOBICHHS C yKa3aHHEM
natel mpousBojcTsa; Negara produksi dengan tanggal
produksi; Negara pengeluar dan tarikh pembuatan; &3&[E
HEEEFEAR; HELX A HES; RIEFAR/MHE
FIRIE B H; FNEE S /MR R HE B HA;

MY PINN DY MY VIR

et g6 go meatll aly
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Indicates that the product is in compliance with European
legislation for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt
mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir Medizin-
produkte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet
aan de Europese wetgeving voor medische hulpmid-

delen; Indique que le produit est conforme a la 1égislation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il
prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi
medici; Indica que el producto cumple la legislacion
europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto
esta em conformidade com a legislagdo europeia relativa a
dispositivos médicos; Anger att produkten dverensstimmer
med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter;
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaeisk
lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er

i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettéd tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan
EU-lainsdadédnnon mukainen; Gefur til kynna ad varan sé

i samraemi vio evropska 16ggjof um laeekningataeki; Niitab,
et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa
odigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas
tiesibu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma,

kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms
taikomus teises aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu

s evropskou legislativou pro zdravotnické prostredky; Azt
jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszkzokre
vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok
je v sulade s europskou legislativou pre zdravotnicke
pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze
produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi
wyroboéw medycznych; Indica faptul ca produsul este in
conformitate cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s europskim
zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da

je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za
medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu

sa evropskim zakonodavstvom za medicinska sred-

stva; Ymodetkviel 0Tt T0 TPOidV GUUHOPPMVETAL PE TNV
Evponaiki vopobesio yio o 10TpoTevoLoykd mpoiovTa,
O603Ha4aBa, 4e MPOTYKTHT ChOTBETCTBA HA EBPOICHCKOTO
3aKOHOJATENCTBO 33 MEAUIIMHCKHUTE M3aeust; Uriiniin,
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tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
gosterir; 3090100090L 088d9, MM 3MmEygho
99900053708 L8BYENENEM dMBYMONEMAYONL
93MM3y 306M63gOMMOSL; Lowlwlnud E, np
wpmuwnpuipp hwdwyuumwupwbnd £ pdojujub
uwpptiph Gypnuywlub optiiunpnipyubip; Mohsulun tibbi
cihazlarla bagl Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostarir;
‘Vka3bIBa€T Ha COOTBETCTBUE U3ACTINSL CBpOHCﬁCKOMy
3aKOHOJIATEIIBCTBY 110 MEMIIMHCKUM H3/iemusiM; Menunjuk-
kan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa un-
tuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut
mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; £
@O BN DOEREERICETHEDISEELTWSI L
TLEY; MEO| oF 7|7|0f CHet R HES =S
LEFHLICH RIRE R AT S BN B RS M AR, R4~
A ARNETT ER AR,
WM MR TIMRA NIPA DX ORIN X002 178N
Rqb]
) 854231, ol g 391 ol 2] e 3815t giahd of ] s

€0

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar;
Verpakking is recyclebaar; L’emballage est recyclable;
Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem é
reciclavel; Forpackningen dr dtervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus

on kierrétettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar;
Pakend on ringlussevdetav; lepakojums ir reciklgjams;
Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A
csomagolas ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny;
Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢

do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se
moze reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje
moze da se reciklira; H cuokevasia givat avakukAdoun;
OpakovkataOnaxoBkaTa Hoziexu Ha penuknnpane; Geri
doniistiirtilebilir ambalaj; 839039 330088F539d8000;
Snithp Jupnn E Yipundwlpty; Qablasdirma tokrar

emal oluna bilor; YakoBka npurojna uist ToBTOPHOTO
ucnonb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan
boleh dikitar semula; @3ld )1 V)L AIEET T
H7|X|= MEE 7ts; aRTEY; BRATEWY; U5
Aouaidgm503 loiAa’lel; Bao bi co thé tai ché; mnn araxa
MN7; el sale Y ALE S guall; Cad il 5l B8 saingien
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und
Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor
Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la France;
Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e
Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga;
Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol
og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for
Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten;
Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja
Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai;
Pranciizijai skirtas ,,Triman* simbolis ir ,,Infotri*; Symbol
Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri
Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol
Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri
pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zoppoio Triman kot
Infotri yio ™ T'odkio; CumBon Triman u Infotri 3a @panums;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; h03s60L
LOBdMEM s NBEBMMISENNL obsMnbbyds
LOBMIBEYNNLMZNL; Triman unphpwbihyp W Infotri
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versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Referencenum-
mer, versionsnummer; Referansenummer, Versjonsnummer;
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numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; ApOpog
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Ha BepcusaTa; Referans numarasi, Siiriim numarast;
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rel
=}
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izdosanas datums; leidimo data; Datum vydani; a
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