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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts
this device to sale, distribution and use by or on
order of a physician or a licensed practitioner.
The availability of this product without
prescription outside the United States may
vary from country to country.

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox® is a registered trademark owned by
Atos Medical AB, Sweden.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto; Vyrobcea;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvoda¢; Katookevaotng; [Ipoussoauren;
Uretici; 8§sm3mydymo; Upwmwinpnn; Istehsalgt;
Tpoussomutens; Produsen; Pengilang; Hi&E % %,
NIZ AL SUER; GlIEE; duall 420; 1080

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productie-
datum; Date de fabrication; Data di fabbricazione;
Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillver-
kningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsda-

to; Valmistuspdiva; Framleidsludagsetning; Valm-
istamise kuupéev; Razosanas datums; Pagaminimo
data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum
vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia katookevunig; Jara Ha mpou3BOACTBO;
Uretim tarihi; §s69mgd0L ostomo; Unnwnpdwi
wiuwphy; Istehsal tarixi; Jlara usroTosnerus;
Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; $3& H;

MZ LRt & B8, HlE B aaad 26,

ML PIRN

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast: An-
vendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopéivé;
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Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termin$; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatosag datuma; Datum najneskorSej spotreby;
Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;
Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Méng;
Cpok Ha rogHoct; Son kullanim tarihi; 386g0Uos;
Mhwwbbijhnipyjub dudytin; Son istifads tarixi;
Cpok rongHocTi; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; £ HIMR; AtE 7|8
ERABILERE, ERAALLBE; L5 sl gb;

YIN'WH MNNKR 1IXN

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lo-
tunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kéd 3arze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwdwog noptidac; Kox na napruaa; Parti kodu;
UytooL 3meoo; Tulpwpwiwyh Ynn; Partiya kodu;
Kon mapruu; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F
O— R; HiR| 2 E; #ORRE; 5 seswi sss;
sx Tip

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence
du produit; Numero riferimento prodotto; Numero
de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Pro-
duktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisuna-
rnamer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces
numurs; Gaminio katalogo numeris; Referencni



¢islo produktu; Termék referenciaszama; Refer-
encné Cislo produktu; Referenéna $tevilka izdelka;
Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta
al produsului; Referentni broj proizvoda; Referent-
ni broj proizvoda; ApiOpog avaeopds tpoidvtoc;
Pedepenten Homep Ha ipoaykT; Uriin referans nu-
marast; 3OmeenJGob LsgmbEMmmm Bmdymo;
UWpwmuwnpubiph mtntluwmnt hwdwpp; Mahsula
istinad ndmrasi; CripaBoO4HBIit HOMEp U3/1EIHs;
Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk;
HNRSRES, NME FE HE, ERBER,
FRBERS, el gmobl o3

a%InN S¥ 12010 190N

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranviind ej; M4 ikke
genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleen-
kaytettava; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasuta-
da; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti,
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel ujra;
Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno;
Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoponoteite; He n3nonspaiite noBTopHO;
Tekrar kullanmayin; 86 3sdmoygbmor bgmsbms;
Uhl{ulﬁqulﬁjm nqumlqnllélimﬁ llmliulll; Yenidan is-
tifade etmoyin; He moaiexut moBropHoMy
UCIIONb30BaHMIo; Jangan gunakan ulang; Jangan
guna semula; BRIAF; RALESHR| O AIL;
FBNERER, BOEEMA; pluwd sole] pas Cou;
AN PINYY TYIN K



®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, 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 ¢ danneggiata; No utilizar
el producto si el embalaje esta dafiado; Nao utilizar
se a embalagem estiver danificada; Anvéand inte

om forpackningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet; Ei saa kayttid, jos pakkaus on
vaurioitunut; Notid ekki ef umbadir eru skem-
mdar; Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud;
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti,
jeigu pazeista pakuote; Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny; Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt;
Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal; Ne upora-
bljajte, Ce je ovojnina poskodovana; Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza
dacd ambalajul este deteriorat; Nemojte upotre-
bljavati ako je pakiranje oSte¢eno; Ne koristiti ako
je pakovanje oSte¢eno; Mnv ypnoylomoteite v n
cvokevacio £xel vrootel {nd; He m3nonssaiire,
aKo IIeI0CTTa Ha OIAKOBKaTa € HapymeHa; Ambalaj
hasarliysa kullanmayin; s6 gs9moyybmo, oy
9B ozs sB0s6xdnmos; Qoquiugnpdtip,
it thwpkpuwynpnuip Jowujws k; Qablasdirmaya
zoror doyibso istifade etmoyin; He ucnons3yiite,
€CIIH IIOBpeXKIeHa yIaKoBKa; Jangan gunakan jika
kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak;
Ny T ICRENFH25E. FAT

q; WIX|7F &4 E F2 ASSHR| OFA Al

2, HARTH, FAEA; MBEHRIF
BEER; D6 sl 55 18] plaszadl pas o}
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht 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; Héll borta fran
solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes
tor; Unnga direkte sollys, holdes torr; Sailytettiva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja
eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem

un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chrarte pted slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon;
Chrante pred slneénym ziarenim a uchovavajte

v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte
son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri
de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte

na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlos-

ti; Drzati dalje od suneve svetlosti i cuvati na
suvom; GvAGcoETE LOKPLE AT TO NALIKO QOGS KO
Swatnpeite ™ cvokevn oteyvh; ApwxTe ganede

OT CIIbHYEBA CBETIIMHA U ChXPAHsBalTEe Ha CYXO
mscro; Giines 15181indan uzakta ve kuru tutun;
9d90bsbyor 3%l sb s nm scoaomsL cos
936 dogmdstymdsdo; <tinnt ujwhtip wplth
Gwnwquypltinhg L wwhbp snp wmtinniy; Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; beperure ot
BO3/ICHCTBHUS NMPSAMBIX COJHEYHBIX JIy4eil U BIIarH;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat
yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; E5% H X & & ERE
1 ZAFZMo| B x| of A ot 1 HAE B HEfR
FAISHAAR; 5 B RIRIEFRZER; B2 AR
RIFTBRo ; sl dnsl ge 1ims Blo gl e blisll e

; &2 01PN JoNRY wnwn kN PPNy e
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tem-
peratura de armazenamento; Temperaturgranser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampotilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sdilitus-
temperatuuri piirmédr; UzglabaSanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit
skladovaci teploty; Tarolasi hdmérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ograni¢enje temperature skladisten-
ja; Opua Oeppokpaoiog amodnkevong; ['pannim Ha
Temmeparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicaklig
sinirt; 9gbsbzol 3nd39MsE Mol mododo;
Muhyuwbdwb gbpdwumhwbh vwhdwbbtpp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpanuuenus
TeMIeparypsl xpanenus; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; REREFIR, 28t 2T A
RFRERS); EERERB 0o5ls 5,201 d2y0 s

NoNnX NMLIS5NL nbaan

":,-MAX
MIN;"’IRT
Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min) are
allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temperatur-
schwankungen 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

1



consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di
temperatura (max-min); Almacenar a temperatura
ambiente. Se permiten desviaciones temporales den-
tro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar

a temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sdilytd huoneenldammossé. Viliaikainen poik-
keama ldmpdatila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan
hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira.
Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras
diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsi-
jantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas
a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote.
Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu

(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni tem-
peraturi. Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj
temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowy-
waé w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temper-
atury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul
de temperaturd (min.—max.);

12



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 o€
Oeppokpacio dopatiov. Enttpénovton mopoducég
amokAicelg viog Tov £0povg Beprokpaciog
(péyrom-erdyotn); CorxpaHsBaiiTe Ha cTaifHa
Temreparypa. BpeMeHHHUTE OTKIIOHCHHS B
TeMIIepaTypHUTE AUANa3oHu (MaKC. — MHH.)

ca pazpemeny; Oda sicakliginda saklayin.

Sicaklik araligi (maksimum-minimum) iger-

isinde gegici sapmalara izin verilir; go6sbgon
0osbol #nd3nms@Msby. ohmydoco
300sbMmd0 Bn839MsE Mol Bsbamnddo
(853L.-306.) sLET37d0s; Mwht utilywluyhl
stipdwumhubinid: (GFnyjumpynid G
dudwbwuynp munwibnidotp ghipdwumhuwbih
pangpynypnud (wnwtjwgnyyiihg ijuquigny);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum v mini-
mum temperatur araliginda miivaqqati yayimmalara
icazs verilir; XpaHuTe nIpyu KOMHATHOH TeMIIeparype.
JlomycKkatoTcst BpeMEHHbIE OTKJIOHEHHUsI HHTepBaa
Temmeparyp (Makc.-MuH.); 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: BB CTHRE, BESHE (HFAX~&
M) AOBERBIEFFR, ; A20IM 2254l
A2 2 Yool YAl R (Z|CH-2|
L) SEELCH ZRfETF. AFTREEE
W (LRETR)WEAEZR, ; TETFR.
AFBRELER (ZS-RE ) WENRE. ;
OBMSL mewd &) Bl dzyo § ol e
3G9V asdl- a3Vl asd)) Byl,ed) doys Blad e dBge
N"LD NN ATHN NNVIDNLA JONKY Y
(DIP"1'n-DINOPN) NMVIBNLVN NV N2 NMINT
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Ge-
brauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao;
Varning, lis instruktion; Forsigtig, se brugsan-
visning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus,
katso kayttoohjeet; Vartd, lesid notkunarleidbe-
iningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Déme-
sio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Fi-gyelem, tajékozodjon a
hasznalati Gtmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utiliza-

re; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoymn,
ovpPovievteite T1g 0dNyieg yprong; Buumanue,
KOHCYIITHpaiiTe ce C MHCTPYKLMHUTE 33 yroTpeda;
Dikkat, kullanmadan &nce talimatlari inceleyin;
393Mmbomyds, dmombmzno 3sdmyybydol
0bLEM J30s; Nipwnpnipynil, htwmbtip
ogquwugnpoiwh hpwhwbqubphb; Xebardarliq,
istifado gaydalarini oxuyun; Ilpexoctepexenue,
00paTUTeCh K HHCTPYKLHSM 10 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan;

EE. RBEHEEZSR, Fo, A8 X|EHS
HEFAUANR; EEEE  SREARE;
s, BREAERABBES; vl Ol zol) @us;
YINwN MIXNNA YO R T
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Pro-
ducto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiini-
seade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné;
Zdravotnicky prostfedek; Orvostechnikai eszk6z;
Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek;
Wyréb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MenuuuHcko cpeactBo; latpoteyvoroyikd
npoidv; Menuuunackounsaenue; Tibbi cihaz;
Ls390EE6M dmymdammds; Adyluljwub uwpp;
Tibbi Avadanhq; Menuuunckoe n3nenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; EE#ES; O|2 & X|;
BEREE BTHM oLk 191 pnn

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusju-
hend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na
pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Up-
utstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; MaCTpyKIIMN
3a ynorpe6a; Kullanim talimatlari; 388mynb9dol
0bLEMJ30s; Oquuugnpdiwid hpwhwbqbtipg
Istifada qaydalar1; HHCTpyKITHY 11O TIPHMEHEHHMIO;
Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan;
HREHAE; ALS XIE; ERARHA; LRSS,

(:L\é::m}” Oledss; AN NMIXTIN
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ENGLISH

Intended use

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

Contraindications

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

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

Device description

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

WARNINGS

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

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

* The measure flange is for single use.
Re-use and re-processing may cause cross-
contamination and damage to the device,
which could cause patient harm.
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If the plastic tube does not slide smoothly
over the stainless steel rod the complete
instrument must be discarded.

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

Never use a damaged product.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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



Instructions for use

Operating instruction

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

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

Cleaning and sterilization

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

Cleaning, disinfection and sterilization are
described in “Instructions for cleaning and
sterilization”. If this information is missing,
please contact your supplier or visit our website
on www.atosmedical.com.
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CAUTION: Always ensure mechanical
integrity before each use.

How supplied

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

Device lifetime

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

Disposal

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

Date of printing

See version number on the back cover of this
manual.

User assistance information

Foradditional help orinformation please see back
cover of this manual for contact information.

Reporting

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

Verwendungszweck

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

Gegenanzeigen

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

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

Produktbeschreibung

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

WARNHINWEISE

* Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden,
miissen geeignete Hygienevorkehrungen
getroffen werden und sichergestellt sein,
dass alle benutzten Produkte vor dem
Gebrauch gereinigt, desinfiziert, getrocknet
und dampfsterilisiert werden.
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Der Edelstahlstab und den Kunst-
stoffschlauch vor der Reinigung ausein-
andernehmen.

Der Messflansch ist fiir den einmaligen
Gebrauch Dbestimmt. Wiederverwendung
und Wiederaufbereitung koénnen eine
Kreuzkontamination und eine Beschadigung
des Produkts verursachen, was fir den
Patienten negative Folgen haben kdnnte.
Lésst sich der Kunststoffschlauch nicht
reibungslos iliber den Edelstahlstab
schieben, muss das komplette Instrument
entsorgt werden.

Kein Gleit/Lokalandsthesie-Gel verwenden,
wenn der Patient gegeniiber diesen
Substanzen allergisch ist.

Zu keiner Zeit ein beschéddigtes Produkt
verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
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Das aus einem Edelstahlstab und einem
Kunststoffschlauch bestehende Measure
zu keiner Zeit durch {berméfige
Kraftanwendung einfithren oder entfernen,
da dies [Irritationen oder Blutungen
verursachen konnte.

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

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



* Den Provox Measure Flange gemi3 den
Abbildungen A und B korrekt positionieren.
Eine inkorrekte Positionierung der Flansche
kann zu Schidden und/oder Blutungen im
Bereich der Punktion fiihren.

* Um den korrekten Messwert zu bestdtigen,
muss die Stimmprothese nach erfolgtem
Einsatz gemd3 den Empfehlungen in der
Bedienungsanleitung der Stimmprothese
auf ihren ordnungsgemdfen Sitz und
Undichtigkeiten rund um die Stimm-
prothese iiberpriift werden.

Bedienungsanleitung

Verfahrensanleitung

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

Am Edelstahlstab wird ein Einweg-Silikonflansch
befestigt. Der Flansch ist gemaf3 den Abbildungen
Aund B, je nachdem, ob es sich um eine Punktion
von 20 Fr oder 21-24 Fr handelt, zu positionieren.
Das Messverfahren ist geméfl den Abbildungen
1-6 durchzufithren. Um einen korrekten
Messwert zu erhalten, den Kunststoffschlauch
so weit nach vorn schieben, bis er die
Trachealschleimhaut leicht beriihrt. Es ist zu
beachten, dass Patienten mit kleinem Stoma fiir
die Dauer des Messverfahrens moglicherweise
einen hohen Atemwiderstand verspiiren. Um
den korrekten Messwert zu bestétigen, muss die
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Stimmprothese nach erfolgtem Einsatz geméal
den Empfehlungen in der Bedienungsanleitung
der Stimmprothese auf ihren ordnungsgemafBen
Sitz und Undichtigkeiten rund um die
Stimmprothese tiberpriift werden.

Reinigung und Sterilisierung
Den Messflansch nach dem Gebrauch
entfernen und entsorgen. Den Edelstahlstab
und den Kunststoffschlauch vor der Reinigung
auseinandernehmen. Die Stange und den
Schlauch vor der Sterilisierung wieder
zusammensetzen.

Reinigung, Desinfektion und
Sterilisierung werden in der ,,Reinigungs-
und Sterilisierungsanleitung® beschrieben.
Sollten diese Informationen nicht
vorhanden sein, sind sie beim jeweiligen
Lieferanten oder auf unserer Website
www.atosmedical.com erhéltlich.
VORSICHT: Vor jedem Gebrauch muss
sichergestellt werden, dass das Produkt
mechanisch intakt ist.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen
gefertigt und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

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

Entsorgung

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

Druckdatum

Siehe die Versionsnummer auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Anwenderunterstiitzung

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

Meldung

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

Beoogd gebruik

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

Contra-indicaties

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

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

Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Measure is vervaardigd van een
herbruikbare roestvrijstalen pen en een
herbruikbaar plastic omhulsel (polyoxy-
methyleen). V6o6r gebruik wordt een
siliconen flens voor eenmalig gebruik aan de
roestvrijstalen pen bevestigd.

WAARSCHUWINGEN

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

» Demonteer de roestvrijstalen pen en het
omhulsel voordat u deze reinigt.
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De meetflens is bestemd voor eenmalig
gebruik. Hergebruik en herverwerking
kan kruisbesmetting en schade aan het
hulpmiddel veroorzaken, met als mogelijk
gevolg letsel aan de patiént.

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

Gebruik geen smeergel (verdovingsgel) als
de patiént allergisch is voor deze stoffen.
Gebruik nooit een beschadigd product.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

Breng de Provox Measure Flanges
(meetflenzen) op de juiste plaats aan,
volgens atbeelding A en B. Verkeerde
plaatsing van de flenzen kan leiden tot
schade en/of bloeding van de punctie.
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* Om de juiste aflezing te bevestigen,
dient u de juiste passing en lekkage rond
de stemprothese te controleren na het
inbrengen van de stemprothese, zoals is
geadviseerd in de gebruiksaanwijzing van
de stemprothese.

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksinstructies

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

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

28



Reiniging en sterilisatie

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

Reiniging, desinfectie en sterilisatie worden
beschreven in ‘Instructies voor reiniging en
sterilisatie’. Als deze informatie ontbreekt,
neem dan contact op met uw leverancier of
bezoek onze website op www.atosmedical.com.
LET OP: Controleer altijd de mechanische
integriteit voor elk gebruik.

Wijze van levering

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

Levensduur van het hulpmiddel

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

Afvoer

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

Zie versienummer op de achterkant van deze
handleiding.

Hulp voor gebruikers

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

Meldingen

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

Utilisation

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

Contre-indications

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

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

Description du dispositif

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

AVERTISSEMENTS

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

Séparer la tige en acier inoxydable du tube
en plastique avant de les nettoyer.
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L’ailette de mesure est a usage unique.
La réutilisation et le retraitement peuvent
provoquer une contamination croisée ou
I’endommagement du dispositif, ce qui
pourrait causer préjudice au patient.

Si le tube de plastique ne glisse pas en
douceur sur la tige en acier inoxydable,
I’ensemble de I’instrument doit étre éliminé.
Nepasutiliser de gel lubrifiant (anesthésiant)
si le patient présente des allergies associées
a ces produits.

Ne jamais utiliser un produit endommagé.

MISES EN GARDE

Ne jamais utiliser une force excessive
pour insérer ou retirer 1’instrument dans
la fistule, car cela pourrait provoquer une
irritation ou un saignement.

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

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

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

Pour confirmer la mesure, s’assurer de
la bonne position et de 1’absence de fuite
autour de la prothése phonatoire insérée,
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comme cela est recommandé dans le mode
d’emploi de celle-ci.

Mode d’emploi

Instructions d’utilisation

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

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

Nettoyage et stérilisation

Retirer et éliminer lailette aprés utilisation.
Séparer la tige en acier inoxydable du tube en
plastique avant de les nettoyer. Assembler le
tube en plastique et la tige avant la stérilisation.
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Le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation sont décrits dans la section
«Instructions de nettoyage et de stérilisation ».
Si ces informations sont absentes, contacter
votre revendeur ou visiter notre site Web a
I’adresse www.atosmedical.com.
ATTENTION : Toujours vérifier I'intégrité
mécanique avant chaque utilisation.

Présentation

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

Durée de vie du dispositif

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

Elimination

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

Date d'impression

Voir le numéro de version sur la quatriéme de
couverture de ce mode d’emploi.
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Informations sur l'assistance
a l'utilisateur
Pour plus d’aide ou d'informations, voir les

informations de contact sur la quatriéme de
couverture de ce mode d’emploi.

Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a ’autorité nationale du pays dans lequel
'utilisateur et/ou le patient résident.
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ITALIANO

Uso previsto

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

Controindicazioni

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

« Il dispositivo non ¢ previsto per 1’uso nelle
fistole in fase di realizzazione chirurgica.

Descrizione del dispositivo

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

AVVERTENZE

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

* Smontare 1’asta in acciaio inossidabile e il
tubo in plastica prima della pulizia.

» La Measure Flange ¢ monouso. Il riutilizzo
e il ricondizionamento possono causare
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la contaminazione incrociata e danni al
dispositivo, e provocare lesioni ai pazienti.
Se il tubo in plastica non scorre agevolmente
sull’asta in acciaio inossidabile, gettare
I’intero strumento.

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

Non usare mai un prodotto danneggiato.

PRECAUZIONI

Non usare mai forza eccessiva per introdurre
o rimuovere 1’asta in acciaio inossidabile e
il tubo in plastica dello strumento Measure,
poiché cio potrebbe causare irritazione o
sanguinamento.

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

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

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

Per confermare la correttezza della lettura,
dopo T’inserimento della protesi fonatoria
verificare [’adattamento e [’assenza di
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perdite attorno alla protesi fonatoria, come
consigliato nelle Istruzioni per 1'uso della
protesi fonatoria stessa.

Istruzioni per l'uso

Istruzioni procedurali

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

Una flangia monouso in silicone viene
collegata all’asta in acciaio inossidabile.
La flangia deve essere posizionata come
indicato rispettivamente nelle Figure Ae B, a
seconda se la fistola ha un diametro di 20 Fr
0 21-24 Fr. La procedura di determinazione
delle dimensioni deve essere eseguita come
illustrato nelle Figure 1-6. Per ottenere una
lettura corretta, spingere il tubo in plastica
finché tocca appena la mucosa tracheale.
Tenere presente che i pazienti con uno stoma
piccolo potrebbero avere un’elevata resistenza
respiratoria per la durata della procedura di
misurazione. Per confermare la correttezza
della lettura, dopo I'inserimento della protesi
fonatoria verificare ’adattamento e ’assenza
di perdite attorno alla protesi fonatoria, come
consigliato nelle Istruzioni per 'uso della
protesi fonatoria stessa.

38



Pulizia e sterilizzazione

Rimuovere e gettare la flangia di misurazione
dopo I’uso. Smontare 1’asta in acciaio
inossidabile e il tubo in plastica prima della
pulizia. Riassemblare 1’asta e il tubo prima
della sterilizzazione.

La pulizia, disinfezione e sterilizzazione
sono descritte nelle “Istruzioni per la pulizia
e la sterilizzazione”. Se queste informazioni
non sono reperibili, contattare il fornitore o il
sito web www.atosmedical.com.
ATTENZIONE - Verificarne sempre I'integrita
meccanica prima di ciascun uso.

Fornitura

I1 dispositivo ¢ fabbricato in una camera bianca
e fornito non sterile.

Durata del dispositivo

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

Smaltimento

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

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

Informazioni sull’assistenza agli

utilizzatori

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

Segnalazioni

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

Indicaciones

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

Contraindicaciones

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

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

Descripcion del dispositivo

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

ADVERTENCIAS

 Para evitar la contaminacion cruzada, utilice
los procedimientos higiénicos adecuados y
asegurese de que cada dispositivo utilizado
sea limpiado, desinfectado, secado y
esterilizado con vapor antes de su uso.
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Desacople la varilla de acero inoxidable del
tubo de plastico antes de su limpieza.

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

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

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

No utilice nunca un producto dafiado.

PRECAUCIONES

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

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

Si necesita lubricar las pestafias, utilice
Unicamente lubricantes solubles en agua y
asegurese de que solo utiliza una capa fina.
Coloque las pestafias Provox Measure
Flanges de forma correcta de acuerdo con
las figuras A 'y B. Una colocacion incorrecta
de las pestafias podria conllevar dafios y/o
hemorragias en la puncion.
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* Para asegurarse de que la lectura sea
correcta, debera comprobar que la
colocacion y el escape periprotésico sean
los adecuados después de la insercion de la
protesis de voz, como se recomienda en las
instrucciones de uso de esta.

Instrucciones de uso

Instrucciones operativas

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

La varilla de acero inoxidable lleva acoplada
una pestafia de silicona de un solo uso. La
pestaiia debera colocarse de acuerdo con las
figuras A y B, segun si la puncion es de 20 Fr
0 21-24 Fr, respectivamente. El procedimiento
de determinacion del tamafio debera realizarse
de acuerdo con las figuras 1-6. Para obtener
una lectura correcta, empuje el tubo de
plastico hasta que toque suavemente la mucosa
traqueal. Tenga en cuenta que los pacientes
con pequefios estomas podrian experimentar
una fuerte resistencia respiratoria durante el
procedimiento de medicion. Para asegurarse de
que la lectura sea correcta, deberd comprobar
que la colocacion y el escape periprotésico
sean los adecuados después de la insercion de
la protesis de voz, como se recomienda en las
instrucciones de uso de esta.
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Limpieza y esterilizacion

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

La limpieza, la desinfeccion y la
esterilizacion se describen en el apartado
«Instrucciones de limpieza y esterilizaciony.
Si no tiene esta informacion, pongase en
contacto con su proveedor o visite nuestra web
www.atosmedical.com.

PRECAUCION: Verifique siempre la
integridad mecanica antes de cada uso.

Presentacion

El dispositivo se fabrica en una sala blanca y
se suministra no estéril.

Vida util del dispositivo

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

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga

siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.
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Fecha de impresion

Consulte el numero de versién en la
contraportada de este manual.

Informacioén de asistencia al

usuario

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

Notificacion

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

Utilizacao prevista

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

Contraindicagoes

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

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

Descricao do dispositivo

O instrumento de medi¢do Provox Measure
¢ composto por uma haste em ago inoxidavel
reutilizdvel e um tubo de plastico reutilizavel
(polioximetileno). Existe uma flange em
silicone de utilizagdo tnica fixa a haste em
aco inoxidavel antes da utilizagao.

ADVERTENCIAS

» Para evitar contaminag¢do cruzada, utilize
os procedimentos higiénicos adequados e
certifique-se de que cada dispositivo utilizado
¢ limpo, desinfetado, seco e esterilizado por
vapor antes da respetiva utilizagao.

* Desmonte a haste em ago inoxidavel e o
tubo de plastico antes da limpeza.

+ A flange de medicdo destina-se a uma tinica
utiliza¢do. A reutilizagdo e o reprocessamento
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podem causar contaminagdo cruzada
¢ danificar o dispositivo, o que podera
provocar lesdes no doente.

Se o tubo de plastico ndo deslizar sobre a
haste em ago inoxidavel sem dificuldade,
todo o instrumento deve ser eliminado.
Nao utilize gel lubrificante (anestésico) se o
doente sofrer de alergias relacionadas com
estas substancias.

Nunca utilize um produto danificado.

PRECAUCOES

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

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

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

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

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

Instrugoes de utilizacao

Instrucoes de funcionamento

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

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

Limpeza e esterilizacao

Remova e elimine a flange de medigdo
apos a utilizagdo. Desmonte a haste em ago
inoxidavel e o tubo de plastico antes da limpeza.
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Monte novamente a haste e o tubo antes da
esterilizagao.

A limpeza, desinfecdo e esterilizagéo
encontram-se descritas nas “Instrucdes
para limpeza e esterilizac@o”. Se esta
informacgdo estiver em falta, contacte o seu
fornecedor ou va ao nosso sitio na Internet em
www.atosmedical.com.

ATENCAO: Assegure-se sempre da integridade
mecanica antes de cada utilizacdo.

Modo de fornecimento

O dispositivo ¢ fabricado num ambiente limpo
e fornecido ndo estéril.

Vida util do dispositivo

Os instrumentos em ag¢o inoxidavel e
polioximetileno tém, geralmente, uma vida titil
prolongada. Assegure-se sempre da integridade
mecanica antes de cada utilizagdo. As flanges de
medi¢ao Provox Measure Flanges destinam-se
apenas a uma unica utilizacao.

Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de

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

Data de impressao

Consulte o nimero da versdo na contracapa
deste manual.
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Informacdo para assisténcia ao
utilizador

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

Comunicacgao de incidentes

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

Avsedd anvandning

Provox Measure (fistelmétare) dr avsedd for att
bestdmma langden (motsvarande rostventilens
langd) pa trakeoesofageala (TE-) fistlar.

Kontraindikationer

* Anvdnd inte produkten péd fistlar vars
diameter 4r mindre &n 20 Fr eftersom det
kan orsaka skada eller blodning vid fisteln.

* Produkten &r inte avsedd att anvéndas i
samband med att fisteln skapas kirurgiskt.

Produktbeskrivning

Provox Measure ér tillverkad av en stav av
rostfritt stal och ett dteranvindbart plastror
(polyoxymetylen). En flidns av silikon for
engangsbruk ér fést vid staven av rostfritt stal
fore anviandning.

VARNINGAR

« For att undvika korskontaminering ska
lampliga hygienrutiner anvéndas. Kontrollera
att varje anvand enhet rengors, desinficeras,
torkas och angsteriliseras fére anvéndning.

 Ta isdr staven av rostfritt stil och plastroret
fore rengoring.

o Mitflansen dr avsedd for engangsbruk.
Ateranvindning och omarbetning kan
orsaka korskontamination och skada pa
produkten, vilket kan orsaka patientskada.
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Om plastroret inte glider ltt Gver staven av
rostfritt stél ska bada kasseras.

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

Anviénd aldrig en skadad produkt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd aldrig stor kraft for att fora in eller
avldgsna Measure stav av rostfritt stal eller
plastroret eftersom det kan orsaka irritation
eller blodning.

Patienter som anvénder blodfértunnande
mediciner bor noggrant utvdrderas med
avseende pa risken for blodningar innan
storleken pa TE-fisteln bestims.

Om fldnsarna behdver smorjas ska endast
vattenlosliga ~ smorjmedel  anvéndas.
Sakerstéll att endast ett tunt lager anvéinds.

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

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

Anvandarhandledning

Kontrollera alltid fére anvéindning att plastroret
glider l4tt ver staven av rostfritt stal. Om den
inte gor det, kassera hela instrumentet.

En fldns av silikon for engangsbruk &r fast vid
staven av rostfritt stal. Flinsen ska placeras enligt
bilderna A och B respektive, beroende pa om fisteln
ar 20 Freller 21-24 Fr. Storleken ska bestdmmas
enligt bilderna 1-6. Sékerstéll korrekt matvarde
genom att fora fram plastroret tills det snuddar
vid trakeaslemhinnan. Observera att patienter
med sma stoma kan uppleva stort motstand
vid andningen under métproceduren. For
att sdkerstélla korrekt matvirde ska god
passform och lickage runt rostventilen
kontrolleras efter att rostventilen satts in,
enligt reckommendationerna i bruksanvisningen
till rostventilen.

Rengo6ring och sterilisering
Avliagsna och kassera méatfldnsen efter
anvdndning. Ta isér staven av rostfritt stél
och plastroret fore rengdring. Sétt ihop staven
och roret fore sterilisering.

Rengoring, desinfektion och sterilisering
beskrivs i "Anvisningar for rengéring och
sterilisering”. Kontakta din leverantor eller
besok var webbsida pd www.atosmedical.com
om denna information saknas.
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FORSIKTIGHET! Kontrollera alltid att
produkten dr oskadad fore varje anvéndning.

Leveranssatt

Produkten har tillverkats i ett renrum och
levereras osteril.

Hallbarhet

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

Kassering

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

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om stod till

anvandaren

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

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som
har intraffat i forhallande till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dér anvdndaren och/
eller patienten ar bosatt.
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DANSK

Tilsigtet anvendelse

Provox Measure (mdaleinstrument) er
beregnet til at male leengden (svarende til
stemmeprotesele@ngden) pa trakeoesophageale
punkturer (TE-punkturer).

Kontraindikationer

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

* Anordningen er ikke beregnet til at
blive brugt pa tidspunktet for kirurgisk
anlaeggelse af punkturen.

Beskrivelse af enheden

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

ADVARSLER

» For at undgéd krydskontaminering skal der
anvendes hensigtsmassige hygiejniske
procedurer og serges for, at hver brugt
anordning rengeres, desinficeres, terres og
dampsteriliseres inden brug.

« Stangen af rustfrit stal og plastikreret skal
adskilles inden rengering.
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Maleflangen er til engangsbrug. Genbrug
og genbehandling kan muligvis forarsage
krydskontaminering og beskadigelse af
anordningen, hvilket kan skade patienten.
Hvis plastikreret ikke glider problemfrit over
stangen af rustfrit stél, skal hele instrumentet
bortskaffes.

Brug ikke smerende gel (bedevende), hvis
patienten er allergisk over for disse stoffer.
Brug aldrig et beskadiget produkt.

FORHOLDSREGLER

Brug aldrig for stor kraft til at indfere eller
fjerne Measure-stangen af rustfrit stil og
plastikroret, da det kan forarsage irritation
eller bladning.

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

Hvis det er nedvendigt at smere flangerne, md
der kun bruges vandopleselige smeremidler
og kun i et tyndt lag.

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

For at bekrefte korrekt maling skal korrekt
pasform og leekage omkring stemmeprotesen
kontrolleres efter indsetning af stemme-
protesen som anbefalet i brugsanvisningen
til stemmeprotesen.
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Brugsanvisning

Betjeningsvejledning
Kontrollér altid inden brug, at plastikreret

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

En silikoneflange til engangsbrug er fastgjort
til stangen af rustfrit stal. Flangen skal placeres
i overensstemmelse med hhv. figur A og B
afhaengigt af, om punkturen er 20 Fr eller
21-24 Fr. Maleproceduren skal udferes i
overensstemmelse med figur 1-6. Skub
plastikreret, indtil det rerer let ved slimhinden
i trachea, s& der opnas en korrekt maling.
Bemerk, at patienter med sma stomaer kan
opleve hgj vejrtrakningsmodstand under hele
maleprocedurens varighed. For at bekrafte
korrekt méling skal korrekt pasform og leekage
omkring stemmeprotesen kontrolleres efter
indsatning af stemmeprotesen som anbefalet
i brugsanvisningen til stemmeprotesen.

Renggring og sterilisering

Fjern og bortskaf maleflangen efter brug.
Adskil stangen af rustfrit stal og plastikreret
inden rengering. Saml stangen og reret igen
inden sterilisering.

Rengering, desinficering og
sterilisering beskrives 1 “Rengerings- og
steriliseringsvejledning”. Hvis disse oplysninger
mangler, kan man kontakte leveranderen eller
besege vores webside pA www.atosmedical.com.
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FORSIGTIG: Kontrollér altid for mekanisk
integritet for hver gang, den bruges.

Levering

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

Anordningens levetid

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

Bortskaffelse

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

Trykningsdato

Versionsnummer findes pé bagsiden af denne
manual.

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

Rapportering

Bemark, 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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NORSK

Tiltenkt bruk

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

Kontraindikasjoner

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

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

Beskrivelse av anordningen

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

ADVARSLER

* For & unngd krysskontaminasjon, bruk
relevante hygieniske fremgangsmater, og
pase at hver brukte anordning rengjeres,
desinfiseres, torkes og dampsteriliseres for
bruk.

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

* Maleflensen er til  engangsbruk.
Gjenbruk og bearbeiding for gjenbruk kan
forarsake krysskontaminasjon og skade pa
anordningen, noe som kan skade pasienten.
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Hvis plastreret ikke glir glatt over staven i
rustfritt stal, mé hele instrumentet kastes.
Ikke bruk smerende (bedevende) gel hvis
pasienten har allergier tilknyttet disse
midlene.

Aldri bruk et produkt som er skadet.

FORHOLDSREGLER

Aldri bruk makt til & sette inn eller fjerne
Measure-staven i rustfritt stal og plastreret,
da dette kan fordrsake irritasjon og bledning.
Pasienter som behandles med anti-
koagulanter, skal evalueres neye med
henblikk pa risiko for bledning for
storrelsen pa TE-punksjonen bestemmes.
Hvis det er behov for a4 smere flensene, ma
det bare brukes vannleselige smeremidler,
og pass pa at det bare brukes et tynt lag.
Plasser =~ Provox  Measure  Flanges
(maleflensene) korrekt i samsvar med figur
A og B. Feil plassering av flenser kan fore
til skade og/eller bladning i punksjonen.
For & bekrefte riktig avlesning mé riktig
tilpasning samt lekkasje rundt taleprotesen
kontrolleres etter innsetting av taleprotesen,
som anbefalt 1 bruksanvisningen for
taleprotesen.

Bruksanvisning

Operasjonsinstruksjon

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

Rengjgring og sterilisering

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

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

FORSIKTIG: Kontroller alltid den mekaniske
integriteten hver gang for bruk.

Slik leveres anordningen

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

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

Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale
krav angéende biologiske farer nér en brukt
medisinsk anordning skal avhendes.

Publikasjonsdato

Se versjonsnummeret bak pad omslaget til
héndboken.

Informasjon om brukerhjelp

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

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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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox Measure on tarkoitettu trakeoesofageaa-
listen (TE) avanteiden pituuden mittaamiseen
(vastaa déniproteesin pituutta).

Vasta-aiheet

* Laitetta ei saa kdyttdd punktioissa, joiden
lapimitta on alle 20 Fr, koska tdméi voi
aiheuttaa avanteen vahingoittumista ja/tai
verenvuotoa.

 Laitetta ei ole tarkoitettu kéytettdviksi
punktion kirurgisen luomisen aikana.

Laitteen kuvaus

Provox Measure koostuu ruostumattomasta
uudelleenkdytettdvistd terdssauvasta
ja uudelleenkéytettdviastd muoviputkesta
(polyoksimetyleenid). Kertakédyttdinen
silikonireunus kiinnitetddn ruostumattomaan
terdssauvaan ennen kayttoa.

VAROITUKSET

» Kéytd asianmukaisia aseptisia menetelmid
ristikontaminaation  vélttdimiseksi  ja
varmista, ettd kukin kéytettdvd laite
on puhdistettu, desinfioitu, kuivattu ja
hoyrysteriloitu ennen kayttoa.

* Pura ruostumaton terdssauva ja muoviputki
ennen puhdistusta.

» Mittareunus on kertakdyttdinen.
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Uudelleenkayttd ja uudelleenkasittely
saattaa aiheuttaa ristikontaminaation

ja vaurioittaa laitetta, misté voi koitua
vahinkoa potilaalle.

Jos muoviputki ei liu'u tasaisesti
ruostumattoman terdssauvan péaille, koko
laite taytyy havittaa.

Liukastavaa (puuduttavaa) geelid ei saa
kéyttdd, jos potilaalla on niihin aineisiin
liittyvié allergioita.

Vaurioitunutta tuotetta ei saa koskaan
kayttaa.

VAROTOIMET

Ruostumatonta Measure-terdssauvaa ja
muoviputkea ei saa koskaan viedé sisdén tai
poistaa liiallista voimaa kéyttien, silld tima
voi aiheuttaa drsytystd tai verenvuotoa.
Antikoagulanttihoitoa saavien potilaiden
verenvuotovaaraa on arvioitava huolellisesti
ennen TE-avanteen koon mittaamista.

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

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

Oikean lukeman varmistamiseksi
adniproteesin oikea sopivuus ja ympérilld
esiintyvd  vuoto  on tarkistettava
ddniproteesin asettamisen jilkeen, kuten
adniproteesin kdyttdohjeissa suositellaan.
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Kayttoohjeet
Kayttoohje

Tarkasta aina ennen kdyttod, ettd muoviputki

liukuu tasaisesti ruostumattoman terdssauvan
paélle. Jos ndin ei ole, hdvitd koko instrumentti.

Kertakéyttdinen silikonireunus kiinnitetdan
ruostumattomaan teréssauvaan. Reunus on
asetettava vastaavien kuvien A ja B mukaisesti
(riippuen siitd, onko avanteen koko 20 Fr tai
21-24 Fr). Mittaustoimenpide tehdddn kuvien
1-6 mukaisesti. Tyonnid muoviputkea oikean
lukeman saamiseksi niin pitkélle, ettd putki
koskettaa varovasti henkitorven limakalvoa.
Huomioi, ettd potilaat, joilla on pieni stooma,
voivat tuntea voimakasta hengitysvastusta
mittaustoimenpiteen aikana. Oikean lukeman
varmistamiseksi ddniproteesin oikea sopivuus
ja ympdrilld esiintyvd vuoto on tarkistettava
dédniproteesin asettamisen jélkeen, kuten
ddniproteesin kayttoohjeissa suositellaan.

Puhdistus ja sterilointi

Irrota ja havitd mittareunus kayton jalkeen. Pura
ruostumaton terdssauva ja muoviputki ennen
puhdistusta. Kokoa sauva ja putki uudestaan
ennen sterilointia.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kuvataan
erillisissd puhdistus- ja sterilointiohjeissa. Jos
namd tiedot puuttuvat, ota yhteys toimittajaan
tai kdy verkkosivuillamme osoitteessa
www.atosmedical.com.
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HUOMIO: Varmista vilineiden mekaaninen
toimivuus aina ennen jokaista kdyttoa.

Toimitustapa

Viline valmistetaan puhtaissa tiloissa ja
toimitetaan epésteriilina.

Laitteen kayttoika

Ruostumattomasta teréksestd ja polyoksi-
metyleenistd valmistetuilla instrumenteilla on
yleensé pitkd kayttoikd. Varmista vilineiden
mekaaninen toimivuus aina ennen jokaista
kayttod. Provox Measure Flanges -reunukset
ovat kertakdyttdisid.

Havittaminen

Noudata aina laédketieteellistd kidytdntod ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnallistd laitetta havitettdessa.

Painamisen paivamaara
Katso timén ohjeen takakannessa oleva
versionumero.

Kayttajatuen tiedot

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

IImoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja
kayttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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ISLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox Measure er atlad til a0 meela lengd (sem
samsvarar lengd talventils) TE-ops (4stunguops
milli barka og vélinda).

Frabendingar

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

Taekio er ekki atlad til notkunar um leid og
astungan er gerd.

Lysing a teeki

Provox Measure er gert ur endurnytanlegum
teini ar rydfriu stali og endurnytanlegri
plastslongu (pélyoxymetylen). Fyrir notkun er
einnota kragi tr silikoni festur vio stalteininn.

VARNADARORD

Til ad fordast vixlmengun skal nota
videigandi hreinlatisferla og ganga r
skugga um ad hvert teki sé¢ hreinsad,
sotthreinsad, purrkad og gufusaeft fyrir
notkun.

Takid stalteininn og plastslonguna 1 sundur
fyrir hreinsun.

Melikraginn er einnota. Endurnyting og
endurvinnsla getur valdid vixlmengun
og skemmdum 4 tekinu, sem geeti valdid
sjuklingnum skada.

67



Efplastslangan rennur ekki audveldlega yfir
stalteininn parfad fleygja 61lum biinadinum.
Notid aldrei smurefni (deyfiefni) ef
sjuklingurinn er med ofnemi fyrir
innihaldsefnum pess.

Aldrei ma nota skemmda véru.

VARUDARREGLUR

Aldrei ma nota of mikid afl til ad setja
Measure-stalteininn og -plastslonguna inn
eda Ut par sem pad getur valdid ertingu eda
blaedingu.

Meta skal sjuklinga sem fa segavarnandi
medferd vandlega med tilliti  til
bledingarhttu adur en sterdarmealing er
gerd & TE-opinu.

Ef smyrja parf kragann skal adeins nota
vatnsleysanlegt smurefni og adeins nota
punnt lag.

Setjid Provox Measure-kraga 4 réttan
stad i samremi vid myndir A og B. Rong
stadsetning kraga getur skaddad opid og/
eda valdid bledingu.

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

Notkunarleidbeiningar

Notkunarleidbeiningar

Fyrir notkun skal avallt ganga ur skugga um ad
plastslangan renni audveldlega yfir stalteininn.

68



Ef svo er ekki skal fleygja 6llum bunadinum.
Einnota kragi 0r silikoni er festur vid stalteininn.
Koma skal kraganum fyrir eins og synt er &
mynd A ef opid er af sterdinni 20 Fr og eins
og synt er 4 mynd B ef opid er af steerdinni
21 til 24 Fr. begar rétt sterd er akvoroud skal
fylgja myndum 1 til 6. Til ad fa réttan alestur
skal yta plastslongunni inn par til hun snertir
barkaslimhudina lauslega. Athugid ad sjuklingar
me0 litla barkarauf kunna ad finna fyrir mikilli
motstodu vid dndun medan meling fer fram.
Til a0 stadfesta réttan alestur skal athuga rétta
stadsetningu og leita eftir leka 1 kringum
talventilinn eftir ad talventli hefur verid komid
fyrir og i samrami vio notkunarleidbeiningar
talventilsins.

Hreinsun og safing

Fjarleegio meelikragann og fleygid eftir notkun.
Takid stalteininn og plastslonguna i sundur fyrir
hreinsun. Setjid teininn og slonguna saman
aftur fyrir sefingu.

Hreinsun, sotthreinsun og sefingu er lyst i
,,Leidbeiningar um hreinsun og safingu®. Ef
pessar upplysingar vantar skal hafa samband
vi0 sOluadila eda fara a vefsidu okkar,
www.atosmedical.com.

VARUB: Fyrir hverja notkun skal avallt tryggja
a0 tekio sé heilt og 6skemmt.

Afhendingarform

Teaekid er framleitt i hreinherbergi (e. cleanroom)
og afhent 6szft.
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Endingartimi taekis

Teeki Gr rydfriu stali og polyoxymetyleni hafa
yfirleitt langan endingartima. Fyrir hverja
notkun skal avallt tryggja ad tekid sé heilt og
o6skemmt. Provox Measure-kragar eru einnota.

Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og
landsbundnum kréfum vardandi lifsynahzattu
vid forgun 4 notudum lekningatekjum.

Dagsetning prentunar

Utgafuntimer kemur fram 4 bakhlid pessarar
handbokar.

Upplysingar um adstod vid
notendur

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

Tilkynningaskylda

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

Paskirtis

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

Kontraindikacijos

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

e Priemoné neskirta naudoti tuo metu, kai
kanalas sudaromas chirurginiu biidu.

Priemonés aprasas

,,Provox Measure pagaminta i§ daugkartinio
naudojimo nertdijanc¢iojo plieno strypo
ir daugkartinio naudojimo plastikinio
(polioksimetileninio) vamzdelio. Prie$
naudojant ant nertidijanéiojo plieno strypo
uzdedama vienkartinio naudojimo silikoniné
jungé.

ISPEJIMAI

 Kad nebity perduodamas uzkratas,
laikykités tinkamy higienos procediiry ir
pasirtpinkite, kad kiekviena panaudota
priemong¢ prie§ vél naudojant biity iSvalyta,
i8dezinfekuota, iSdziovinta ir sterilizuota
garais.

e Pries valydami nuo plieninio strypo
nuimkite plastikini vamzdeli.
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Matavimo jungée skirta naudoti viena karta.
Pakartotinai naudojama ir pakartotinai
apdorojama priemoné gali biiti kryzmiskai
uzterSta arba sugadinta, todel gali bati
padaryta zala paciento sveikatai.

Jeigu plastikinis vamzdelis tolygiai
neslankioja  plieniniu  strypu,  visa
instrumenta reikia iSmesti.

Nenaudokite  lubrikanto  (anestezinio
gelio), jeigu pacientas alergiSkas Sioms
medZiagoms.

Niekada nenaudokite sugadinto gaminio.

ATSARGUMO PRIEMONES

Istumdami ir iStraukdami , Measure*
nertidijan¢io plieno strypa ir plastiking
vamzdelj jokiu biidu nenaudokite pernelyg
didelés jégos, nes antraip gali biiti sudirginti
audiniai arba prasidéti kraujavimas.
Antikoagulianty vartojantys pacientai pries
nustatant TE kanalo dydj turi buti atidziai
ivertinti, ar néra kraujavimo pavojaus.
Jeigu junges reikia tepti, naudokite tik
vandenyje tirpius lubrikantus ir tepkite tik
plonu sluoksneliu.

Pagal A ir B pav. tinkamai nustatykite
~Provox  Measure“  jungiy  padéti.
Netinkamai nustacius jungiy padeétj kanalas
gali biiti pazeistas arba pradéti kraujuoti.
Kad patvirtintuméte, jog ilgis tinkamai
nustatytas, idéjus kalbéjimo proteza reikia
pagal jo naudojimo instrukcijoje pateiktas
rekomendacijas patikrinti, ar kalbéjimo
protezas gerai tinka ir aplink ji néra
nuoteékio.
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo nurodymai

Pries naudodami bitinai patikrinkite, ar
plastikinis vamzdelis tolygiai slankioja
nertidijanciojo plieno strypu. Jeigu ne, visa
instrumenta iSmeskite.

Ant nertidijanciojo plieno strypo uzdedama
vienkartinio naudojimo silikoniné jungé.
Atsizvelgiant | tai, ar kanalo dydis 20 Fr, ar
21-24 Fr, jungé turi buti dedama, kaip parodyta
atitinkamai A arba B pav. Ilgio nustatymo
procediira turi bati atlickama, kaip parodyta
1-6 pav. Kad tinkamai nustatytuméte ilgj,
stumkite plastikini vamzdeli, kol jis lengvai
palies trachéjos gleiving. Pazymétina, kad
mazas stomas turintys pacientai matavimo
procediiros metu gali jausti dideli kvépavimo
pasipriesinima. Kad patvirtintuméte, jog ilgis
tinkamai nustatytas, idéjus kalbéjimo proteza
reikia pagal jo naudojimo instrukcijoje pateiktas
rekomendacijas patikrinti, ar kalb&jimo protezas
gerai tinka ir aplink ji néra nuotékio.

Valymas ir sterilizavimas

Baige¢ naudoti nuimkite ir iSmeskite
matavimo jungg. Prie§ valydami nuo plieninio
strypo nuimkite plastikinj vamzdelj. Pries§
sterilizuodami vél uzdékite plastikini vamzdeli
ant plieninio strypo.

Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
procediiros aprasytos valymo ir sterilizavimo
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instrukcijoje. Jeigu Sios informacijos neturite,
kreipkités i tickéja arba apsilankykite miisu
interneto svetainéje www.atosmedical.com.
DEMESIO. Kaskart prie§ naudodami batinai
uztikrinkite mechaninj vientisuma.

Kaip tiekiama
Priemoné gaminama $variojoje patalpoje ir
tiekiama nesterili.

Priemonés naudojimo trukmé

I8 neriidijanciojo plieno ir polioksimetileno
pagaminti instrumentai paprastai gali buti ilgai
naudojami. Kaskart prie§ naudodami butinai
uztikrinkite mechaninj vientisuma. ,,Provox
Measure jungés skirtos naudoti viena karta.

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone
biitinai laikykités medicinos praktikos ir

nacionaliniy reikalavimy dél biologinio
pavojaus.

Spausdinimo data

Zr. §ios instrukcijos galiniame virselyje
nurodyta versijos numerij.

Informacija apie pagalba
naudotojams

Norédami gauti daugiau pagalbos ar
informacijos, Zr. §ios instrukcijos galiniame
virSelyje pateikta kontakting informacija.
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Pranesimas apie incidentus
Pazymétina, kad {vykus 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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CESKY

Zamyslené pouziti

Provox Measure (mérka) je ur¢ena k méteni
délky (odpovidajici délce hlasové protézy)
tracheoezofagealnich (TE) punkeci.

Kontraindikace

* Prosttedek nepouzivejte u punkci o priméru
mensim nez 20 Fr, protoze by mohlo dojit k
poskozeni nebo krvaceni punkce.

o Zafizeni neni ureno k pouziti b&hem
chirurgického vytvafeni punkce.

Popis prostiredku

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

VAROVANI

* V zijmu prevence kiizové kontaminace
dodrzujte nalezité hygienické postupy a
ujistéte se, ze kazdy pouzity prostiedek je
pied pouzitim ocistén, desinfikovan, osusen
a sterilizovan parou.

+ Pfed Cisténim oddé@lte od sebe plastovou
trubicku a ty¢ z nerezové oceli.

* Measure flange (pfiruba mérky) je pro
jednorazové pouziti. Pfi opakovaném
pouziti a opakovaném zpracovani muze
dojit ke zktizené kontaminaci a k poSkozeni
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prostiedku, coz muze zpisobit Ujmu
pacientovi.

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

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

Nikdy nepouzivejte po§kozeny vyrobek.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu ke
vkladani nebo odstraniovani tyce z nerezové
oceli a plastové trubicky prostiedku
Measure, protoze to muze zpusobit
podrazdéni nebo krvaceni.

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

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

Provox Measure Flanges (pfiruby meérky)
umistéte sprdvné¢ podle obrazki A a
B. Spatné umisténi piirub mize vést k
poskozeni nebo krvaceni punkce.

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

77



o 7

Navod k pouziti
Pokyny k pouziti

Pted pouzitim vzdy zkontrolujte, Ze plastova
trubicka se hladce posunuje po ty¢i z nerezové
oceli. Pokud tomutakneni, zlikvidujte cely nastroj.

Silikonova ptiruba na jednorazové pouZziti se
ptipevni k ty¢iz nerezové oceli. Pfiruba se umisti
podle obrazkii A a B podle toho, zda jde o punkci
velikosti 20 Frnebo 21-24 Fr. Pfi méteni velikosti
postupujte podle obrazki 1-6. Abyste ziskali
spravny odecet, pfitlacte na plastovou trubicku,
az se jemné dotyka sliznice trachey. Vezméte
na védomi, Ze pacienti s malou stomii mohou
pfi méteni pocitovat vysoky dychaci odpor.
Pro potvrzeni spravného odectu je nutné po
vlozeni hlasové protézy zkontrolovat spravné
usazeni a neptitomnost prisaku kolem hlasové
protézy podle doporuceni v navodu k pouziti
hlasové protézy.
Cisténi a sterilizace
Po pouziti odstrante a zlikvidujte pfirubu
mérky. Pred ¢isténim oddélte od sebe plastovou
trubicku a ty¢ z nerezové oceli. Pied sterilizaci
ty¢ a trubicku znovu sestavte.

Cisténi, desinfekce a sterilizace jsou popsany
v ¢asti,,Pokyny k ¢isténi a sterilizaci®. Pokud
nejsou tyto informace dodany, obrat'te se prosim
na svého dodavatele nebo navstivte nase webové
stranky na www.atosmedical.com.
UPOZORNENI: Pred kazdym pouZitim se
vzdy ujistéte o mechanické integrite.
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Zputsob dodani

Zatizeni je vyrobeno v ultracistém prostoru a
dodava se nesterilni.

Zivotnost zafizeni

Ptistroje z nerezové oceli a polyoxymethylenu
maji obecné dlouhou Zivotnost. Pfed kazdym
pouzitim se vzdy ujistéte o mechanické integrite.
Provox Measure Flanges (ptiruby mérky) jsou
na jednorazové pouziti.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického
prostiedku vzdy postupujte podle 1ékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich
se nakladéni s biologickym odpadem.

Datum tisku
Viz ¢islo verze na zadnim obalu tohoto navodu.

Informace pro pomoc
uzivatelim
Pro dodate¢nou pomoc nebo informace prosim

pouzijte kontaktni informace uvedené na
zadnim obalu tohoto navodu.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna
ptihoda, jez nastala v souvislosti s pouzivanim
prostfedku, musi byt nahlaSena vyrobci a

vnitrostatnimu orgénu zemé¢, ve které ma
uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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MAGYAR

Rendeltetésszeri hasznalat

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

Ellenjavallatok

* Ne hasznalja az eszkozt 20 Fr-nél kisebb
atmér6jii nyilasokhoz, mivel ez a nyilas
kéarosodasat és/vagy vérzését okozhatja.

» Az eszk6z nem hasznalhat6 a nyilas sebészi
kialakitasa idején.

Eszkozleiras

A Provox Measure egy ujrafelhasznalhato
rozsdamentes acélrudbol és egy
ujrafelhasznalhat6, miianyagbdl (polioxi-
metilénbdl) késziilt csébol all. Hasznalat
elott egyszer hasznalatos szilikonlemezt kell
illeszteni a rozsdamentes acélradhoz.

FIGYELMEZTETESEK

* Akeresztszennyezddés elkeriilése érdekében
alkalmazzon megfelel6 higiéniai eljarasokat,
¢és lgyeljen arra, hogy minden hasznalt
eszkoz megfeleld tisztitason, fert6tlenitésen,
szaritason és gézsterilizacion essen at.
Tisztitas el6tt szerelje szét a rozsdamentes
acélrudat és a mlilanyagcsovet.
* A mérélemez egyszeri hasznalatra szolgal.
Ujrafelhasznaldsa és  ujrafelhasznalasra
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valo elOkészitése keresztszennyezddést
okozhat és karosithatja az eszkdzt, ami
artalmas lehet a beteg szamara.

Ha a mianyagcs6 nem csuszik ra zokkend-
mentesen a rozsdamentes acélrudra, az
egész eszkozt el kell dobni.

Ne hasznaljon sikositd (anesztetikus) gélt,
ha a beteg allergias ezekre az anyagokra.
Soha ne hasznaljon sériilt terméket.

OVINTEZKEDESEK

Soha ne alkalmazzon talzott er6t a Measure
rozsdamentes acélrid ¢és milanyagcso
bejuttatasdhoz vagy eltavolitdsdhoz, mert
ez irritaciot vagy vérzést okozhat.
Antikoagulacidos  terapidban  részesiilo
betegeknél gondosan fel kell mémi a
vérzés kockazatat a TE nyilds méretének
meghatarozasa elott.

Ha a lemezeket sikositani kell, kizarolag
vizben oldhaté sikositokat hasznaljon,
¢és ligyeljen arra, hogy csak vékony réteg
kertiljon alkalmazésra.

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

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

Hasznalati utmutato

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy a
milanyages6 zokkendmentesen racsuszik-e a
rozsdamentes acélrudra. Ha nem, dobja el az
egész eszkozt.

Illesszen egyszer hasznalatos szilikonlemezt a
rozsdamentes acélridhoz. A lemezt az A. illetve
B. abra szerint kell pozicionalni, attol fliggéen,
hogy a nyilas 20 Fr vagy 21-24 Fr méretii. A
méretezési eljarast az 1-6. abra szerint kell
végezni. Pontos leolvasas nyeréséhez tolja
addig a milanyagcsovet, amig az gyengéden
hozzéa nem ér a trachealis mucosahoz.
Megjegyzendd, hogy a kis stomaval rendelkez6
betegek a mérési eljaras folyaman erds 1égzési
ellenallast tapasztalhatnak. A pontos leolvasas
megerdsitésének érdekében a hangprotézis
koriili megfeleld illeszkedést és szivargast
a hangprotézis behelyezése utan ellendrizni
kell, a hangprotézis hasznalati utasitasanak
ajanlasa szerint.

Tisztitas és sterilizacié

Hasznalat utan tavolitsa el és dobja el a
mérélemezt. Tisztitas eldtt valassza szét a
rozsdamentes acélrudat és a milanyagcsovet.

Sterilizalas eldtt ujra allitsa dssze a rudat és
a csovet.
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A tisztitasi, fertétlenitési és sterilizacios
eljaras leirasa a ,,Tisztitasi és sterilizalasi
utasitasok”-ban talalhato. Ha nem all
rendelkezésre ez az informacid, 1épjen
kapcsolatba forgalmazodjaval, vagy latogasson
el a www.atosmedical.com weboldalra.
FIGYELEM: Minden hasznalat elott
ellendrizze a termék mechanikai épségét.

Csomagolas

Az eszkozt tisztatérben gyartjuk és nem steril
allapotban szallitjuk.

Az eszkoz élettartama

A rozsdamentes acélbdl és a polioximetilénb6l
késziilt miiszerek altaldban hossz élettartamuak.
Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék
mechanikai épségét. A Provox Measuring Flanges
eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal.

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzdk hulladékba
helyezésénél mindig kdvesse a bioldgiailag
veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo orvosi
gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

Nyomtatas id6pontja
Lasd a jelen utmutato hatlapjan talalhato
verziészamot.
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Felhasznaléi tudnivalok

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

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érintd
barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye
szerint illetékes orszag hatdsaganak.

POLSKI

Przeznaczenie urzadzenia

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

Przeciwwskazania

* Nie uzywaé wurzadzenia do przetok
o $rednicy mniejszej niz 20 Fr, gdyz
mogloby to spowodowac uszkodzenia i/lub
krwawienie przetoki.

» Urzadzenie nie jest przeznaczone do
stosowania W czasie chirurgicznego
tworzenia przetoki.

Opis produktu

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

OSTRZEZENIA

Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego, nalezy
przestrzega¢ odpowiednich zasad higieny
i upewnic si¢, ze kazde uzywane urzadzenie
zostalo wyczyszczone, wydezynfekowane,
osuszone i wysterylizowane para przed
uzyciem.

Przed czyszczeniem nalezy rozmontowac
pret ze stali nierdzewnej i plastikowa rurke.
Kryza miarki jest przeznaczona do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
i poddanie procesom moze spowodowaé
zakazenie krzyzowe, a uszkodzenie
urzadzenia moze spowodowaé uraz
u pacjenta.

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

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

Nigdy nie nalezy uzywaé uszkodzonego
produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno wuzywa¢ nadmiernej sily
do wkiadania lub wyjmowania prgta
miarki Measure ze stali nierdzewnej
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oraz plastikowej rurki, gdyz moze to
spowodowac podraznienie lub krwawienie.
Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrze-
powe powinni by¢ doktadnie oceniani w za-
kresie ryzyka krwotoku przed dokonaniem
pomiaru przetoki tchawiczo-przetykowe;.
Jezeli potrzebne jest nasmarowanie
kryz, nalezy uzywa¢ wylacznie $rodkow
poslizgowych rozpuszczalnych w wodzie
i zadba¢ o to, aby zostala zastosowana
jedynie cienka warstwa $rodka.

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

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

Instrukcja uzycia

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzié, czy
plastikowa rurka gtadko przesuwa sig po precie
ze stali nierdzewnej. W przeciwnym wypadku
nalezy wyrzuci¢ cate urzadzenie.

Do preta ze stali nierdzewnej przymocowuje si¢
jednorazowa silikonowa kryzg. Kryzg nalezy
umiesci¢ zgodnie zrysunkami A i B, w zaleznosci
od $rednicy przetoki—20 Frlub 21-24 Fr. Procedure
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pomiaru nalezy przeprowadzi¢ w sposob
pokazany na rysunkach 1-6. Aby uzyskac
poprawny odczyt, nalezy popychac plastikowa
rurke do momentu, az delikatnie dotknie ona
blony sluzowej tchawicy. Uwaga: pacjenci
z mala stoma moga doswiadczy¢ duzych
opor6éw oddechu podczas procedury pomiaru.
W celu potwierdzenia poprawnosci odczytu,
po umieszczeniu protezy gtosowej nalezy
sprawdzi¢ jej dopasowanie oraz szczelnoS$e,
zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzycia
protezy glosowe;.

Czyszczenie i sterylizacja

Po uzyciu nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ kryzg miarki.
Przed czyszczeniem nalezy rozmontowacé pret
ze stali nierdzewnej i plastikowa rurke. Przed
sterylizacja nalezy ponownie zmontowac pret
i rurke.

Czyszczenie, dezynfekowanie i sterylizacje
opisano w ,Instrukcjach czyszczenia
i sterylizacji”. W przypadku braku takich
informacji, nalezy skontaktowac sig ze
swoim dostawca lub odwiedzi¢ nasza strone
internetowa www.atosmedical.com.
UWAGA: Przed kazdym uzyciem nalezy
zawsze sprawdzi¢, czy nie ma mechanicznych
uszkodzen.

Opakowanie

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

Narzedzia ze stali nierdzewnej i polioksymetylenu
na ogo6t maja dtugi czas eksploatacji. Przed
kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen. Kryzy
Provox Measure Flanges sa przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

Usuwanie

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

Data druku

patrz numer wersji na tylnej okladce
podrecznika.

Informacje o pomocy dla
uzytkownika

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

Zgtaszanie

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

Xpnrion ya tnv omoia
nipoopietat

To Provox Measure (Megtpntng Provox)
npoopileTal yio TOV TPOGILOPIGHS TOV
UNKOVG (OVTIGTOLKEL GTO PUNKOG TNG POV TIKNG
mp6OeoNG) TG S1avoLENG TPAYELOOIGOPAY KDY
OTLAV.

Avtevéseilelg

* Mn ypnowywonoleite 1T OLOKELY] Yo
S1avoi&elg omdV SLOUETPOL HKPOTEPNG A
20 Fr, xabog propet va mpornei pAafn 1/
Ko aupropparyiol Tng omne.

* H ovokevn dev mpoopiletat yio ypnon Katd
70 XPOVO TNG XEPOLPYIKNG dnpovpyiog Tng
OmNG.

MNeprypa@n TnG GUOKEUNG

To Provox Measure amoteieitol anod
emavayPNGLOTOMoipn papdo and avoéeidmto
¥GAvBo Ko ETOVEYPNCLOTOM GO TAUGTIKO
coMva (molvo&opedvrévio). 'Eva meplavyévio
SLMKOVNG piag xpnong Tposaptdral oTn papdo
a6 avoleidmto ydAvPo mpv amd T xpNoN.

MPOEIAONOIHZEIZ

* Tw vo oamotpamel ToxdV SroTOLPOVUEVN
pHOAVVOY, VO XPNOUOTOLEITE KOTAAANAEG
dwdkooieg vyEvng kot vo. emPeformvete
Tov  kobopopd, TNV OmOAVUOVGY, TO
OTEYVOUA KOl TNV amooteipwon pe otud
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KAOE YPNOLLOTOM LLEVIG GLCKEVNG TPV OO
™ xpron.

Amocvvapporoynote ™  pafdo  omd
avo&eidwto ydAvPa kot TOV TAACTIKO
oMV TPV oo ToV Kabopiopod.

To meplavyévio tov petpnty mpoopiletan
v pio xpnon. H erovaypnoipomroinon kot
N emaveneéepyooio punopel va mpokoaAEsEL
Swotavpovpevn poAvven kot {nud ot
GLoKeLN, 1 omola pmopel va PAdyel Tov
acOevn.

Edv o mlootikdg colqvog dev oloOaivel
OpoAG eMdve amod T péPdo amd avoleidwTo
x6AvBa Tpémet vo. amoppipBovv kot Ta 5V0.
Mn ypnowomoteite Amovtikn  (avor-
oOnTiKn) YEAN €dv 0 aoBevnc £xet oddepyieg
oV oYeTifovTaL e OVTEG TIC OVGIEG.

Mn ypnoylonoteite moté éva mPoidv TO
omoio £xet vrootet fnuid.

MPOOYAAZEIX

Mn ypnowonoteite moté  vmEPPOAKT
Svvapn yo TV €1l00YOYN 1 TV AQaipeot
mg paPdov amnd avo&eidwto yoAvPa Kot
TOV TAOOTIKOU OCOARvVe Tov Measure,
kabmg pmopel va mpoxAndel epebiopog 1
apopporyio.

Ot aoleveig vrd aviummkrikn Oepomeio
0o mpémer vo aloloyodvtal TPOGEKTIKE
Y ToxOV Kkivéuvo auloppayiog Tpw omd
oV mpocdopiopd Tov  peyébovg g
TPOYXELOOIGOPAYIKNG OGS,

Edv amorteiton Almavon TV
TEPLVYEVIOV,  YPNOWOTOM|OTE  HOVO
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VOATOSOAVTA MTOVTIKG Kot PPOVTioTE Vo
YXPNOLOTOMNGETE POVO UL AETTN GTPOOT).

* TomoOetmote ta Provox Measure Flanges
(ITeprovyévio.  petpnty Provox) ocwotd,
ocoppova pe TG ewoveg A ko B. H
EGQOALEVN TOTOOETNON TOV TEPLOLYEVIDV
pmopel  va  mpokoAéost  PAAPN /Ko
aoppayio TG omng.

* Tw va emPeforndel n ocwot) évdeln,
Oo mpémetl vo eEAEyyeTan M KOAN €QAPUOYI
Kot 1M O0ppon Yop® amd TN QOVNTIKA
TpOOET LETA TNV EICAYMYT TNG POVINTIKNG
mpobecng, OMWS GLVICTATOL GTIS 0dOMYieg
xPong g povnTikig Tpdbeong.

Odnyiec xpriong
Odnyieg Aertoupyiag

[pwv and N ypnon, eréyyete Tavtote 6TL O
TAOGTIKOG AN VG 0AMGHaivel opad emdve
and ™ papdo and avoéeidmto ydrvPa. Xe
avtifetn mepintoon, oamoppiyte OLOKANPO
o gpyareio.

"Eva mepravyévio ortkdvng piag xpnong
pocapTdtol 6T paPdo and avoeidwro ydAvPa.
To meprowygvio Ba npémet vo tomobeteiton sopEmva
pe T1g ewdveg A kot B, avtictoya, avaioya
€av n omn etvan 20 Fr v 21-24 Fr. H dwadikocio
Tpoodlopiopo peyéhoug Ba mpaypatomoteital
oOpeova e T1g ewoveg 1-6. Ta va AaPete
oot £voedn, wBNoTE TOV TAAGTIKO COA VA
UEYPL VO AKOVUTHGEL ATaAd TOV PAeVVOYOVO
™G TpoyEiag. Inpeldote 0Tl ol acheveig pe
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Hikpég otopieg evoéyetat va eppavicovv
VYNAN AVOTVEVGTIKY OvTioTaeT KOOOAN T
dudpketa g dadikaciog pétpnons. o va
emPePoarmbel ) cwotn £voeEn, Bo mpénel va
EAEYYETALT) KOAT EQOPIOYT KoL 1) Slappor] YOP®
oo TN EOVNTIKN Tpoheon LeTd TV El0ay®YN
™me eVNTIKNG Tpdbeong, OTmG GLVIGTATOL
o7T1G 00N Yieg xPMONG TNG POVNTIKNAG TPOOESTC.

KaBapiopdg kat amooteipwaon
Apaipéote Ko amoppiyTe TO TEPLAVYEVIO
TOV UETPNTN UETA amd TN YpNon.
Amocuvapporoynote ) papodo omd avoleidwto
¥6AvPo Ko ToV TAAGTIKG GOANVA TPV 0md TOV
kabapiopod. Eravacvvopporoynote tn papdo
KOl TOV GOANVO TPV OO TNV 0TOGTEIPWOT).
O xaBapiopdc, n amwordpoavon Kot n
0moCTEIPOON TEPLYPAOOVTAL TNV EVOTNTA
«Odnyieg kabapiopod kot amooteipoonsy». Edv
OVTES 0L TANPOPOPiEG AEITOVV, EMKOIVOVIOTE
pe tov mépoyd cac N entokePOeite TV
16t00eAida pog, www.atosmedical.com.
MPOXOXH: No emipefoimvete mavtote ™
LNYOVIKT OKEPOLOTNTA TPV ATTO KEOE ypriom.

Tpomog S1a6gong

H ovokevn korackevdleton og kabapn aibovoa
Kot TopEYXETOL Un oTelipa.

Aldpketa (WG TNG CUGKEVNG

Ta gpyoreia and avo&eidwto ydAvfa Kot
moAvo&upeBLAEVIO £x0VV, OE YEVIKES YPOLLULES,
peyaAn dapketo Cong. Na emPBepfardvete
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TAVTOTE T UNYAVIKY] aKEPALOTNTO TPV OO
k60e xpnon. Ta Provox Measure Flanges
npoopilovral ylo pia ypnomn.

Amnéppupn

No akolovbeite Tdvtote TG KATAAANAES
LUTPIKES TPOKTIKES Kot TIG E0VIKEG AmaTNoELg
nepi Proroyikov kvdvvov dtav amoppintete
YPNOUOTOMUEVES LOTPIKEG CVGKEVEG.

Hupepopnvia ektomwong
Agite Tov apBpd €kdoong 610 omcOOQLALO
1oV TOL gyYELPLOion.

MAnpo@opisg Bondseiag yia

TOUG XPNOTEG

TINo tpdobetn Pordsio ) TAnpoopieg eAéyEte
70 0ms06PVALO 0VTOV TOV EYYEPLSiov Yo
TANPOQOPiEC EMKOVOVIOGC.

Avagopa

Emonpaivetot 6t omotodnmote coPapd cupPav
oV £XEL TPOKVYEL GE GYEGN LLE T1) GLOKELN
TPETEL VAL OVOQEPETAL GTOV KOTOGKELAGTN
Kot TV €0VIKN apyn TNg YOPOG GTNV ool
Stopével o xpiotng /Kot o acbevig.
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TURKCE

Kullanim amaci

Provox Measure (Olgii aleti) iiriiniiniin
trakeodzofageal (TE) ponksiyonlarin
uzunlugunun belirlenmesi (ses protezi
uzunluguna karsilik gelecek sekilde) icin
kullanilmasi amaglanmuistir.

Kontrendikasyonlar

* Bu cihazi 20 Fr altinda ¢apa sahip
ponksiyonlar igin kullanmayin ¢iinkii
ponksiyonda kanama ve/veya hasara neden
olabilir.

Cihazin, ponksiyonun cerrahi olarak olus-
turulmast zamaninda kullanilmas1 amaglan-
mamistir.

Cihaz tanimi

Provox Measure tekrar kullanilabilir paslanmaz
¢elik bir gubuk ve tekrar kullanilabilir bir
plastik tiipten (polioksimetilen) olusmustur.
Kullanmadan 6nce paslanmaz ¢elik gubuga
tek kullanimlik bir silikon flang takilir.

UYARILAR

» Capraz kontaminasyonu Onlemek {izere
uygun hijyenik islemler kullann ve
kullanmadan ~ 6nce  her  kullanilmig
cihazin temizlendigi, dezenfekte edildigi,
kurutuldugu ve buharla sterilize edildiginden
emin olun.

» Paslanmaz celik cubuk ve plastik tiipii
temizleme Oncesinde pargalarina ayirin.

* Measure flange (6l¢ii aleti flans1) sadece
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tek  kullanimliktir.  Tekrar  kullanma
veya tekrar isleme koyma hastaya zarar
verebilecek sekilde cihazda hasara ve
capraz kontaminasyona neden olabilir.
Plastik tiip paslanmaz c¢elik c¢ubugun
tizerinde diizgiin bir sekilde kaymazsa tim
alet atilmalidir.

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

Asla hasarli bir {irtinii kullanmayin.

ONLEMLER

Measure paslanmaz gelik gubugu ve plastik
tiiplinii yerlestirmek veya cikarmak igin
asla asir1 gii¢ kullanmayin ciinkii tahris
veya kanamaya yol agabilir.

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

Flanglarin  kayganlastirilmasi  gerekirse
sadece suda c¢oziiniir kayganlastiricilar
kullanin ve sadece ince bir tabakanin
kullanildigindan emin olun.

Provox Measure Flanges iirtiniini Sekil A
ve B uyarinca dogru sekilde konumlandirin.
Flanglarin  yanlis  konumlandirilmasi
ponksiyon kanamasina ve/veya hasara
neden olabilir.

Dogru olgiimii dogrulamak iizere uygun
oturma ve ses protezi etrafinda sizintinin
kontrolii, ses protezinin ses protezi
kullanma talimatinda Onerildigi sekilde
yerlestirilmesinden sonra yapilmalidir.

95



Kullanma talimati

Cahistirma talimati

Kullanimdan &nce plastik tiipiin paslanmaz
¢elik ¢ubuk iizerinde diizgiin bir sekilde
kaydigini daima kontrol edin. Aksi halde,
tlim aleti atin.

Paslanmaz ¢elik ¢ubuga tek kullanimlik bir
silikon flang takilir. Flans, ponksiyonun 20 Fr
veya 21-24 Fr olmasina bagl olarak sirastyla
Sekil A ve B uyarinca konumlandirilmalidir.
Biiyiikliik belirleme islemi Sekil 1-6 uyarinca
yapilmalidir. Dogru bir dl¢iim almak i¢in plastik
tlipii trakeal mukozaya hafifce dokununcaya
kadar itin. Kii¢iik stomalar1 olan hastalarin
Olctim iglevi siiresince yiiksek solunum direnci
yasayabileceklerine dikkat edin. Dogru 6lgtimii
dogrulamak iizere uygun oturma ve ses protezi
etrafinda sizintinin kontrolii, ses protezinin
ses protezi kullanma talimatinda &nerildigi
sekilde yerlestirilmesinden sonra yapilmalidir.

Temizleme ve sterilizasyon

Measure Flange lirliniinii kullandiktan sonra
cikarin ve atin. Temizleme 6ncesinde paslanmaz
celik cubuk ve plastik tiipii pargalarina ayirin.
Sterilizasyon dncesinde ¢ubuk ve tiipii tekrar
kurun.

Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
“Temizleme ve sterilizasyon talimat1”
icinde tanimlanmistir. Bu bilgi eksikse
litfen tedarik¢iniz ile irtibat kurun veya
www.atosmedical.com adresindeki web sitemizi
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ziyaret edin.
DIKKAT: Her kullanimdan 6nce mekanik
biitiinliikten daima emin olun.

Saglanma Sekli

Cihaz bir temiz odada iiretilir ve steril olmayan
sekilde saglanir.

Cihaz 6mru

Paslanmaz ¢elik ve polioksimetilen aletlerin
genelde uzun bir hizmet 6mrii vardir. Her
kullanimdan dnce mekanik biitiinliikkten daima
emin olun. Provox Measure Flanges sadece tek
kullanimliktir.

Atma

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

Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon
numarasina bakiniz.

Kullanici yardim bilgisi

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

ihbar

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

HasHauyeHune

N3nenue Provox Measure npeaHa3HayeHo ais
ornpeeseHus pa3mepa (COOTBETCTBYIOIIETO
JUIMHE TOJI0COBOTO MPOTE3a) TPaXeolmHiLe-
BoaHoii (TII) dpucrtymsr.

lMpoTtuBonokKasaHus

* He wucnome3yliTe  yCTpOHCTBO  IpHU
nuametpe ductynsl Mmenee 20 Fr, Tak kak
3TO MOXKET NPHUBECTH K MOBPEXKIAECHHUIO H/
WK Pa3BUTHIO KPOBOTEUECHHMS B (HCTYIIE.

* YCTpOHCTBO HE MpPEAHA3HAYE€HO st
0o0pa3oBaHUst (PUCTYIBI XUPYPTHIESCKUM
MyTEM.

OnuncaHue ycTponcrTea

W3penue Provox Measure U3roTOBIICHO
u3 MTUGTA U3 HepXKABEIOWESH cTanu 1Is
MHOT'0Pa30BOI'0 UCIOIb30BAHMUS U IIIACTUKOBOK
TpyOKH (OJMOKCHMETUICHOBOM) ISt
MHOI'0OPa30BOTO UcIonb30BaHus. Ilepen
HNPUMEHEHUEM K IITU(TY U3 HEpHKABEIOLESH
CTaJIM KPEIHUTCS OTHOPA30BbIH CHIIMKOHOBBII
¢naner.

NPEAYNPEXAEHUA

* UroOsl n30exarh [EePEKPECTHOrO
3arpsi3HEHMs, TPHUMEHSHTE Ha/IeKaIne
THTHEHNYECKHE TPOIIEAYPHI U 00s13aTeTIBHO
OUKCTUTE, JAC3MHOUIHMPYITE, BBICYIIATE
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W TIPOCTEPUIIU3YHTE MapoM  Kakmoe
HCIOJIb30BaHHOE YCTPOUCTBO.

* Ilepen ouncTKOH pa3benUHUTE IITHPT
13 HEp)KaBeIOIIeH CTall M ITaCTHKOBYIO
TpyOKy.

* V3mepuTenbHbIi (aHen HpeaHa3HAuYCH
TOJBKO AJISI OHOPA30BOTO HCIIOIb30BAHHUS.
[ToBTOpPHOE HCHOJIB30BAaHUE W IOBTOpPHAsS
00paboTKa MOTYT BBI3BATh IIEPEKPECTHOE
3apakeHHe U TOBPEXAECHHE YCTPOUCTBa,
YTO MOXKET HAaHECTH Bpe]] MAlUeHTY.

* Ecnu mnactuxoBast TpyOKa HE CKOJNB3UT
IJIaBHO TIOBEPX IITH(TA U3 HEP)KaBEIOILEH
CTalM, HHCTPYMEHT  JIOJDKEH  OBITh
oTOpaKoBaH.

* He npumenstiite cMa3bIBarOLIMiA (aHECTE3U-
pyIouii) reb, eciau y ManueHTa uMeeTcs
QJUIEPTHs Ha 9TH BEIIECTBA.

* Huxorna He HCHONB3YHTE NMOBPEXKACHHOE
U3JIeIHe.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

* Huxorma He mpouM3BOAWNTE BBEICHHUE
U U3BIEYCHHE INTU(TA U3 HEp)KaBEIOIIEH
CTaM W IUIACTHKOBOM TpyOkm Measure
C Ype3MEepHBIM YCHIHEM. OJTO MOXET
CTaTh NPUYMHOM  pasfpakeHUs WU
KpPOBOTEUEHHUS.

* Ilepenonpenenenuem pazmepa TII puctymnsr
Yy TanUeHTOB, IMOJYyYaloIUuX aHTHUKOA-
TY/ISIOUOHHYIO — Tepanuio,  HEeoOXOIHMO
TIIATETBPHO OLEHHTh PHCK  Pa3BHTHA
reMopparuu.
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* [Ipu HeOOXOOMMOCTH CMa3bIBaHUS (IIaHIIEB
UCTIOJNB3YyHTE TOJBKO BOJOPACTBOPUMEIC
CMa304HBIC MarepHanbl. YOeauTech, 9TO
CMa3Ka HaHEeCeHA TOHKHM CIIOEM.

» Pasmemaiite ycrpoiictBo Provox Measure
Flanges TOYHO B COOTBETCTBHY C PUCYHKAMH
A u B. HenpasunsHoe nosoxenue (rraHies
MOXXET NMPUBECTH K MOBPEXKACHHIO W/HIH
Pa3BHUTHIO KPOBOTEUEHHS B (DUCTYIIE.

o Jlus MOATBEPKICHUS MIpaBUIILHON
KaIuOpOBKH, COOTBETCTBHS  pa3MepoB
U HaIWIUs TEYH BOKPYT TOJOCOBOTO
[POTe3a IMOCNE €T0 BBEACHHS, TOJIOCOBOH
poTe3 JO/DKeH OBITh TPOBEPEH  Kak
YKa3aHO B MHCTPYKIHMH IO NPUMEHEHUIO
TOJIOCOBOTO MPOTE3a.

UHcTpyKuun no
NnpUMeHeHnIo

WHCcTpyKuuA no akcnnyataymn

Iepen ucnonb30BaHMEM BCera MPOBEPSHTE
IUIABHOCTb CKOJIBKCHUS IIIACTHKOBO# TPyOKH
noBepx mWTU(Ta U3 HepKABEIOLIEH cTalln.
Ecnu TakoBast OTCYTCTBYET, BEIOPOCETE BECh
HUHCTPYMEHT.

CUJIMKOHOBBIH (hIIaHel Uil OTHOPa30BOTO
NMPUMEHEHUA Kpenutcs K mTudrty u3
Hep)KaBerolIe cTaju. B 3aBUCUMOCTH OT pazmepa
¢uctyiel, pasaoro 20 Fr v 21-24 Fr, ¢maner
JIOJDKeH OBITh pa3MelleH KaK yKa3aHO Ha PUCYHKaX
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A u B. [Iponienypa onpenenenus pasmepa
JOJKHA TIPOU3BOIUTHCS B COOTBETCTBHH C
pucynkamu 1-6. JIns mojiy4eHust TOUHBIX
pa3MepoB HaXXMMalTe Ha MJIACTUKOBYIO
TpyOKy 10 Tex Hop, HOKa OHa cjerka He
KOCHETCS CIM3UCTON 000J0YKHU TpPaxeH.
OO6paTtute BHUMaHHe, 9YTO MAallHEHTHI CO
CTOMaMHM HEOOJIBIINX Pa3MEpPOB BO BpeMs
MpOLEeNyPbl H3MEPEHUSI MOTYT OIYIIATh
3HAYUTEIbHOE 3aTpyAHEHUE ABIXaHus. [l
MOATBCPKACHUS ITPABUJIBHOTI'O CUUTBIBAHU
MIOKa3aHUH, COOTBETCTBHS Pa3MEPOB U HAJTHIUS
TEeYH BOKPYT TOJIOCOBOTO MPOTE3a, Moce
BBE/ICHHUS F'OJIOCOBOM MPOTE3 J0JIKEH OBITH
MpOBEPEH KaK yKa3aHO B HHCTPYKIUH I10
MIPUMEHEHHIO TOJIOCOBOTO MPOTE3a.

Ounctka n crepunnsayna

ITocie ncnonb30BaHUS OTCOCAUHHUTE U
BBIOPOCHTE M3MEPHUTENBHBIN (raHer.
Ilepen ouncTKOM pa3beNUMHUTE IWTUPT U3
HeprKaBeIoLIe CTall U IIIACTHKOBYIO TPYOKY.
[epen crepunuzanuei coeqUHUTE IMTUPT U3
Hep KaBeIoLIeH CTali U IIACTHKOBYO TPYOKY.

OuncTka, 1e3uH(EKINs U CTepHIN3aIHs
onucaHbl B «MHCTPYKIIMHU 1O OYUCTKE U
crepunusanun». Ecau ata nudopmanus
OTCYTCTBYET, 0OpaTHUTECh K BalleMy
MOCTaBIIUKY MM TIOCETHTE HAII BeOCAT o
anpecy www.atosmedical.com.
NPEJOCTEPEXKEHMUE: I[lepen kaxabim
MpIMeHeHneM y0eauTech B MEXaHUIeCKOit
LENOCTHOCTH U3/AENIHUSL.
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®opma nocTtaBKm

H3nenne U3roToBJICHO B YHCTOM KOMHATE U
MOCTABJIACTCS HECTEPUIBHBIM.

CpokK cnyx6bl nspenns

B nienom, HHCTPYMEHTHI, H3TOTOBIECHHBIE U3
HEp KaBEIOIEeH CTalu U TONHOKCUMETHIIEHa,
HMEIOT AJIUTENIbHBIN CPOK DKCIIyaTalluu.
Tlepen xaxkbIM MpUMEHEHUEM yOEIUTECH
B MEXaHUYECKOM LIeJJOCTHOCTHU U3IENIHS.
®naHub! 118 ©HCTpyMeHTa Provox Measure
MpeAHAa3HAYEHBl IS OJHOPAa30BOTO
MCTIONb30BaHMUS.

Ytunusauyna

Bceerna cnenyiite MeqUIIMHCKON MpaKTHKE
1 HalIMOHAJIbHBIM TPEOOBaHU M B OTHOILICHUU
OMONOTUYCCKHU OMACHBIX BEUIECTB MPHU
YTHJIM3aLUHU UCTIOIH30BAHHBIX MEAHIIMHCKUX
YCTPOWCTB.

MHdopmauums ans 3akasa
CM. MOCJICAHIOIO CTPAaHUIY HACTOSAMIECT O

PYKOBOJICTBA.
BcnomoraTtenbHas
nHpopmayua gna
nonb3oBaTens

Ecnu Bam HeoOXxoquMa JOHMOJIHUTEIbHAS
HOMOIIb WIIM HH(POPMAIHs, BOCIOJIB3YHTECh
KOHTaKTHOW MHpopManuei Ha mociegHei
CTpaHUIE 00I0KKH HACTOSIIIETO PyKOBOACTBA.
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YBegomneHune

O6paruTe BHUMaHHUE, YTO O JTIOOBIX CEPbE3HBIX
MPOUCIIECTBUAX C 3TUM yCTPOHCTBOM
HEeoOX0IMMO cOO0IaTh MPOU3BOJIUTEIIIO
U B OpPTaH rocy1apCTBEHHOM BJIACTHU TOH
CTPaHBbl, B KOTOPOH IPOXKUBAET HOJIb30BATENb
W/UIW TAKEHT.
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