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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty — neither expressed nor implied — to the purchaser hereunder as to the lifetime of the

product delivered, which may vary with individual use and biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers
no warranty of merchantability or fitness of the product for any particular purpose.
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1. Descriptive Information

1.1 Indications for use
Provox FreeHands Support provides support to the Provox Adhesive when using a Provox hands-free speaking valve
after total laryngectomy. The device is a single patient use device with a single use adhesive.

1.2 CONTRAINDICATIONS

¢ Do not use Provox FreeHands Support on breached skin.

¢ Provox FreeHands Support is NOT intended to be in place during MRI examination (Magnetic Resonance Imaging),
or during the period of Radiation Therapy treatment.

1.3 Description of the device
The Provox FreeHands Support system consists of two parts; Provox FreeHands Support and Provox FreeHands
Support Adhesive.

The reusable Provox FreeHands Support consists of a plastic part and a supporting metal ring. Provox FreeHands
Support is available in three different variants; ‘Flat’, ‘Medium’ and ‘Deep’. On the reverse of the plastic part, just
under the ring, there are 1, 2 or 3 dots visible (fig. 1). The number of dots represents the depth of the ring.

1 dot = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 dots = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 dots = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

The three variants, as well as the ability to adjust the metal ring and plastic parts, enable a personal fit. Note, the metal
ring contains nickel, however the amount of free nickel in the material is below the level which would normally give
areaction in people with a nickel-allergy.

Provox FreeHands Support Adhesive consists of an adhesive tape with a peel-off liner and a plastic plate. Provox
FreeHands Support Adhesive is a single-use adhesive that is attached to the skin, beneath the Provox Adhesive.

Caution: Use only original components. Other accessories may cause product malfunction.

1.4 WARNINGS

¢ The adhesive may irritate the skin. If irritation occurs, stop using the adhesive and consult your clinician.
¢ Reuse of the Provox FreeHands Support Adhesive, by either yourself or someone else, or reuse of the Provox
FreeHands Support by another person may cause transfer of micro-organisms which can lead to infections.

2. Instructions for Use
2.1 Preparation

Make sure the skin is clean and dry. To improve adhesion you may apply skin protection products, such as Provox Skin
Barrier, or adhesive supporting products such as Provox Silicone Glue, in accordance with their instructions for use.
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2.2 Inspection procedures
Always inspect Provox FreeHands Support to make sure that it is not broken or worn out, see fig. 2. If any faults are
found during this check, the device must be discarded and not used.

2.3 Operating instructions

Preparation

Assemble the device by sliding FreeHands Support to the right over FreeHands Support Adhesive to fasten the locking
mechanism (fig. 3).

Several areas of the device are bendable for personal fit (fig. 4). To adjust FreeHands Support to your anatomy, place the
ring of FreeHands Support over the Provox hands-free speaking valve and hold the device to your sternum (chest bone).
Identify any areas that require adjustment (fig. 5). Remove the device and bend FreeHands Support and FreeHands
Support Adhesive at the indicated folding areas to get a good personal fit (fig. 6-9).

Attachment

Keep FreeHands Support attached to FreeHands Support Adhesive. Remove the liner from the adhesive (fig. 10)
and place the ring over the Provox hands-free speaking valve (fig. 11). When aligned, press the FreeHands Support
Adhesive against your skin. Remove FreeHands Support and rub the adhesive in gentle circles to fix it to the sternum
(fig. 12-14). Reattach FreeHands Support by placing the ring over the Provox hands-free speaking valve and slide it to
your left into the locking mechanism while keeping the ring still (fig. 15).

Use
FreeHands Support can easily be removed and reattached as needed during the day. It is not necessary to remove
FreeHands Support Adhesive each time (fig. 15-16).

Removal

Remove Provox FreeHands Support by sliding FreeHands Support to your right while keeping the ring still over the
Provox hands-free speaking valve (fig. 16).

To remove FreeHands Support Adhesive grab at one end and pull it gently from the skin (fig. 17). If required use
Provox Adhesive Remover.

2.4 Cleaning and Disinfection

Clean FreeHands Support daily according to fig. 18-21 using drinking water and washing up liquid.

Disinfection might be needed if FreeHands Support looks dirty or there has been a risk of contamination. If disinfection
is needed, first clean the device as described above and then disinfect the device according to fig. 22.

Disinfect FreeHands Support (fig. 22) with one of the following methods:
¢ Ethanol 70% for 10 minutes

* Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

* Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

Caution: Do not clean or disinfect by any other method as this might cause product damage and injury.
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2.5 Storage instructions
When not in use, clean and disinfect the device as described above and then store it in a clean and dry place at room
temperature. Protect from direct sunlight.

2.6 Device lifetime
Provox FreeHands Support is a single patient use device and should be replaced after 6 months of use (fig. 24). Check
the device for signs of damage before each use according to the Inspection procedures (section 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive is for single use (fig. 25). It is disposable and shall be discarded after use.

2.7 Disposal

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

3. Additional Information
3.1 Compatibility with MRI Examination

Provox FreeHands Support is MRI unsafe. This device contains metallic parts and should therefore not be used during
an MRI examination.

3.2 Travel or International use

Provox FreeHands Support contains metallic parts; please take this into account when traveling.

3.3 Order information
See end of this Instructions for Use.

4. 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.



1. Produktbeschreibung

1.1 Indikationen

Provox FreeHands Support unterstiitzt die Provox Adhesive Basisplatte, wenn nach einer totalen Laryngektomie ein
automatisches Sprechventil von Provox verwendet wird. Das Produkt ist fiir den Einsatz bei einem einzigen Patienten
bestimmt, und enthélt ein Einweg-Klebepflaster.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

* Verwenden Sie Provox FreeHands Support nicht auf verletzter Haut.

e Provox FreeHands Support darf bei MRT-Untersuchungen (Magnetresonanztomografie) oder wihrend einer
Strahlentherapie NICHT getragen werden.

1.3 Beschreibung des Produkts
Das Provox FreeHands Support System besteht aus zwei Teilen: Provox FreeHands Support und Provox FreeHands
Support Adhesive.

Der wiederverwendbare Provox FreeHands Support besteht aus einem Kunststoffteil und einem Stiitzring aus
Metall. Provox FreeHands Support ist in drei verschiedenen Varianten erhiltlich: ,,Flat®, ,Medium* und ,,Deep®.
Auf der Riickseite des Kunststoffteils, direkt unter dem Ring, sind 1, 2 oder 3 Punkte sichtbar (Abb.1). Diese Punkte
stehen symbolhaft fiir die Tiefe des Rings.

1 Punkt = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 Punkte = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 Punkte = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Die drei Varianten sowie die Moglichkeit, den Metallring und die Kunststoffteile anzupassen, ermdglichen eine
individuelle Passform. Der im Metallring enthaltene Anteil an freiem Nickel liegt unter dem Wert, der bei Menschen
mit Nickelallergie im Normalfall eine Reaktion hervorrufen wiirde.

Provox FreeHands Support Adhesive besteht aus einem Klebepflaster mit einer abziehbaren Folie und einer
Kunststoffplatte. Provox FreeHands Support Adhesive ist ein Einweg-Klebepflaster, das auf die Haut unterhalb der
Provox Adhesive Basisplatte aufgebracht wird.

Vorsicht: Nur Originalkomponenten verwenden. Die Verwendung von anderen Zubehorteilen kann Fehlfunktionen
des Produkts verursachen.

1 .4 WARNHINWEISE
Die Basisplatte kann die Haut reizen. Im Falle von Hautreizungen ist die Anwendung der Basisplatte abzubrechen und
der zustéindige Arzt zu konsultieren.

* Bei einer Wiederverwendung von Provox FreeHands Support Adhesive durch Sie selbst oder eine andere Person, oder
bei einer Wiederverwendung von Provox FreeHands Support durch eine andere Person, kénnen Mikroorganismen
iibertragen werden, was Infektionen zur Folge haben kann.
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2. Gebrauchsanweisung
2.1 Vorbereitung

Stellen Sie sicher, dass die Haut sauber und trocken ist. Zur Verbesserung der Haftung konnen Hautschutzprodukte
angewendet werden wie Provox Skin Barrier oder klebende Zusatzprodukte wie Provox Silicone Glue (Silikonkleber),
entsprechend ihrer Gebrauchsanweisungen.

2.2 Uberpriifung
Uberpriifen Sie Provox FreeHands Support stets, um sicherzustellen, dass es nicht beschidigt oder abgenutzt ist, siehe
Abb. 2. Falls Sie bei dieser Priifung Miéngel feststellen, darf das Produkt nicht verwendet werden und ist zu entsorgen.

2.3 Verfahrensanleitung

Vorbereitungen

Setzen Sie das Produkt zusammen, indem Sie FreeHands Support tiber FreeHands Support Adhesive nach rechts
schieben, um den Verschlussmechanismus zu fixieren (Abb. 3).

Mehrere Bereiche des Produkts sind biegsam, um eine individuelle Passform zu erméglichen (Abb. 4). Um FreeHands
Support an Ihre Anatomie anzupassen, legen Sie den Ring von FreeHands Support iiber das automatische Sprechventil
von Provox und halten Sie das Produkt an Ihr Brustbein. Ermitteln Sie alle Stellen, an denen eine Anpassung erforderlich
ist (Abb. 5). Entfernen Sie das Produkt und biegen Sie FreeHands Support und FreeHands Support Adhesive an den
angegebenen Faltbereichen, um Thre personliche Passform zu finden (Abb. 6-9).

Befestigung

Lassen Sie FreeHands Support am FreeHands Support Adhesive angebracht. Entfernen Sie die Folie vom Klebepflaster
(ADbb. 10) und legen Sie den Ring iiber das automatische Sprechventil von Provox (Abb. 11). Driicken Sie FreeHands
Support Adhesive an Thre Haut, sobald Sie es ausgerichtet haben. Entfernen Sie FreeHands Support und befestigen
Sie das Klebepflaster durch sanftes kreisendes Uberstreichen auf der Haut (Abb. 12-14). Befestigen Sie FreeHands
Support erneut, indem Sie den Ring iiber das automatische Sprechventil von Provox platzieren und es nach links in
den Verschlussmechanismus schieben, wihrend der Ring festgehalten wird (Abb. 15).

Verwendung
FreeHands Support kann tagsiiber bei Bedarf leicht entfernt und wieder angebracht werden. Es ist nicht notwendig,
FreeHands Support Adhesive jedes Mal zu entfernen (Abb. 15-16).

Entfernung

Entfernen Sie Provox FreeHands Support, indem Sie FreeHands Support nach rechts schieben, wihrend Sie den Ring
iiber dem automatischen Sprechventil von Provox festhalten (Abb. 16).

Um FreeHands Support Adhesive zu entfernen, fassen Sie es an einem Ende an und ziehen Sie es vorsichtig von der
Haut ab (Abb. 17). Verwenden Sie bei Bedarf Provox Adhesive Remover.



2.4 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie FreeHands Support tiglich mit Trinkwasser und Spiilmittel, gemaf Abb. 18-21.

Eine Desinfektion ist u. U. erforderlich, wenn FreeHands Support schmutzig aussieht und ein Kontaminationsrisiko
vorliegt. Sollte eine Desinfektion erforderlich sein, reinigen Sie das Produkt zunéchst wie oben beschrieben und
desinfizieren Sie es anschlieBend entsprechend der Abb. 22.

Desinfizieren Sie FreeHands Support (Abb. 22) mit einer der folgenden Methoden:
¢ 10 Minuten in Ethanol 70 %

e 10 Minuten in Isopropylalkohol 70 %

* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3 %

Vorsicht: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion kein anderes Mittel, da dieses Schdden am Produkt verursachen
oder zu Verletzungen fiihren konnte.

2.5 Lagerungshinweise
Bei Nichtverwendung das Produkt wie oben beschrieben reinigen und desinfizieren und anschlieend an einem sauberen
und trockenen Platz bei Raumtemperatur aufbewahren. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

2.6 Nutzungsdauer des Produkts

Provox FreeHands Support ist ein Produkt, das fiir den Einsatz bei einem einzigen Patienten bestimmt ist, es sollte
nach 6 Monaten ersetzt werden (Abb. 24). Kontrollieren Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen
gemiB dem Uberpriifungsverfahren (Abschnitt 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt (Abb. 25). Es handelt sich um einen
Einwegartikel, der nach Gebrauch entsorgt werden muss.

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

3. Zusatzinformationen

3.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen
Provox FreeHands Support ist nicht MRT-kompatibel. Dieses Produkt enthdlt metallische Teile und sollte daher
wihrend einer MRT-Untersuchung nicht verwendet werden.
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3.2 Verwendung auf Reisen und in anderen Landern
Provox FreeHands Support enthdlt metallische Teile; bitte beriicksichtigen Sie dies bei Ihren Reisen.

3.3 Bestellinformationen
Siehe Ende der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

4. Meldung

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



NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Gebruiksaanwijzing

Provox FreeHands Support biedt ondersteuning voor de Provox Adhesive bij gebruik van een Provox handsfree
spreekklep na een totale laryngectomie. Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij één patiént met een pleister voor
eenmalig gebruik.

1.2 CONTRA-INDICATIES

*  Gebruik Provox FreeHands Support niet op beschadigde huid.

* De Provox FreeHands Support is NIET geschikt om te gebruiken tijdens een MRI onderzoek of gedurende de
bestraling op de radiotherapie afdeling.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel
Het Provox FreeHands Support-systeem bestaat uit twee delen; Provox FreeHands Support en Provox FreeHands
Support Adhesive.

De herbruikbare Provox FreeHands Support bestaat uit een deel van kunststof en een ondersteunende metalen ring.
De Provox FreeHands Support is verkrijgbaar in drie varianten; ‘Flat’, ‘Medium’ en ‘Deep’. Aan de achterkant van het
kunststof deel, vlak onder de ring, staan 1, 2 of 3 stippen (afbeelding 1). Het aantal stippen duidt de diepte van de ring aan.
1 stip = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 stippen = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 stippen = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Doordat er drie varianten zijn en de metalen ring en kunststof delen kunnen worden aangepast, is er voor iedereen
een goede pasvorm. Hoewel de metalen ring nikkel bevat, is de hoeveelheid vrije nikkel zo klein dat mensen met een
nikkelallergie er normaal gesproken niet op reageren.

De Provox FreeHands Support Adhesive bestaat uit tape met beschermfolie en een kunststof plaat. De Provox
FreeHands Support Adhesive is een pleister voor eenmalig gebruik die op de huid wordt aangebracht, aan de onderzijde
van de Provox Adhesive.

Let op: Gebruik uitsluitend originele componenten. Gebruik van andere accessoires kan de juiste werking van
het product verstoren.

1 4 WAARSCHUWINGEN
Een pleister kan de huid irriteren. Stop met het gebruik van de pleister als huidirritatie optreedt. Raadpleeg uw
clinicus.

e Hergebruik van de Provox FreeHands Support Adhesive door uzelf of iemand anders, of hergebruik van de
Provox FreeHands Support door anderen kan leiden tot de overdracht van micro-organismen die infecties kunnen
veroorzaken.
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2. Gebruiksaanwijzing
2.1 Voorbereiding

Zorg dat de huid schoon en droog is. Om de hechting te verbeteren kunt u huidbeschermende producten gebruiken,
zoals Provox Skin Barrier, of producten die de hechting ondersteunen, zoals Provox Silicone Glue, in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzingen.

2.2 Controleprocedures

Inspecteer steeds de Provox FreeHands Support om te controleren of deze niet kapot of versleten is, zie afbeelding
2. Als er bij deze controle defecten worden gevonden, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt en moet het worden
weggegooid.

2.3 Gebruiksinstructies

Voorbereidingen

Zet het hulpmiddel in elkaar door de FreeHands Support naar rechts te schuiven over de FreeHands Support Adhesive
om het vergrendelmechanisme vast te zetten (afbeelding 3).

Het hulpmiddel kan op verschillende plekken gebogen worden, voor een persoonlijke pasvorm (afbeelding 4). Om
de FreeHands Support aan uw lichaam aan te passen, plaatst u de ring van de FreeHands Support over de Provox
handsfree spreekklep en houdt u het hulpmiddel tegen uw borstbeen. Controleer of er nog plekken moeten worden
versteld (afbeelding 5). Verwijder het hulpmiddel en buig de FreeHands Support en de FreeHands Support Adhesive
op de aangegeven plekken totdat u de juiste pasvorm heeft gevonden (afbeelding 6-9).

Aanbrengen

Zorg dat de FreeHands Support aan de FreeHands Support Adhesive bevestigd blijft. Verwijder de beschermfolie van de
pleister (afbeelding 10) en plaats de ring over de Provox handsfree spreekklep (afbeelding 11). Als de FreeHands Support
Adhesive op de goede plek zit, drukt u deze tegen uw huid. Verwijder de FreeHands Support en wrijf voorzichtig met
een cirkelbeweging over de pleister om deze op het borstbeen te bevestigen (afbeelding 12-14). Breng de FreeHands
Support opnieuw aan door de ring over de Provox handsfree spreekklep te plaatsen en naar uw linkerkant in het
vergrendelingsmechanisme te schuiven, terwijl u de ring stil houdt (afbeelding 15).

Gebruik
FreeHands Support kan indien nodig eenvoudig worden verwijderd en opnieuw worden aangebracht gedurende de
dag. De FreeHands Support Adhesive hoeft niet telkens te worden verwijderd (afbeelding 15-16).

Verwijderen

Verwijder de Provox FreeHands Support door de FreeHands Support naar uw rechterkant te schuiven over de Provox
handsfree spreekklep, terwijl u de ring stil houdt (afbeelding 16).

Om de FreeHands Support Adhesive te verwijderen pakt u deze aan één kant vast en trekt u deze voorzichtig van de
huid los (afbeelding 17). Gebruik Provox Adhesive Remover indien nodig.



2.4 Reiniging en desinfectie

Reinig de FreeHands Support iedere dag zoals aangegeven in afbeelding 18-21 met drinkwater en afwasmiddel.
Desinfectie kan nodig zijn als de FreeHands Support er vuil uitziet of er een risico op besmetting is geweest. Als
desinfectie nodig is, reinigt u eerst het hulpmiddel zoals hierboven wordt beschreven en desinfecteert u het vervolgens
zoals in afbeelding 22.

Desinfecteer de FreeHands Support (afbeelding 22) volgens één van de volgende methoden:
« Ethanol 70% gedurende 10 minuten

* Isopropanol 70% gedurende 10 minuten

*  Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

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

2.5 Bewaarinstructies
Als het hulpmiddel niet in gebruik is, reinig en desinfecteer het dan zoals hierboven beschreven en bewaar het op een
schone en droge plaats bij kamertemperatuur. Bescherm de spreekklep tegen direct zonlicht.

2.6 Levensduur van het hulpmiddel

Provox FreeHands Support is een hulpmiddel dat bestemd is voor gebruik bij ¢én patiént en dient na 6 maanden gebruik
te worden vervangen (afbeelding 24). Controleer het hulpmiddel telkens voor gebruik op beschadigingen volgens de
Controleprocedures (afbeelding 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive is bestemd voor eenmalig gebruik (afbeelding 25). Het is een wegwerpproduct
dat na gebruik moet worden weggegooid.

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

3. Extra informatie
3.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

Provox FreeHands Support is niet MRI-veilig. Dit hulpmiddel bevat metalen onderdelen en mag daarom niet worden
gebruikt tijdens een MRI-onderzoek.
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3.2 Gebruik tijdens reizen of in het buitenland
Provox FreeHands Support bevat metalen onderdelen, houd hier rekening mee wanneer u op reis gaat.

3.3 Bestelinformatie
Zie achterin deze gebruiksaanwijzing.

4. Meldingen

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



1. Description générale
1.1 Mode d’emploi

Le Provox FreeHands Support offre une aide pour ’adhésif Provox lors de 'utilisation d’une valve phonatoire mains
libres Provox aprés une laryngectomie totale. Le dispositif est réservé a un seul patient et I'adhésif est a usage unique.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

* Nutilisez pas le Provox FreeHands Support sur une peau 1ésée.

¢ Provox Freechands Support est contre indiqué lors d’'une IRM (Imagerie par Résonance Magnétique), ou pendant
toute la durée d’un traitement par radiothérapie

1.3 Description du dispositif
Le Provox FreeHands Support comprend deux composants : le Provox FreeHands Support et le Provox FreeHands
Support Adhesive.

Le Provox FreeHands Support réutilisable présente une partie en plastique et un anneau en métal. Le Provox
FreeHands Support existe en trois modéles différents : Flat, Medium et Deep. A I’arriére de la partie en plastique, juste
au-dessous de I’anneau, 1, 2 ou 3 points sont visibles (fig. 1). Le nombre de points correspond a la profondeur de ’'anneau.
1 point = Provox FreeHands Support Flat (REF. 8021)

2 points = Provox FreeHands Support Medium (REF. 8022)
3 points = Provox FreeHands Support Deep (REF. 8023)

Les trois modéles ainsi que la possibilité d’ajuster 'anneau en métal et les parties en plastique permettent un ajustement
personnalisé. Bien que "anneau en métal contienne du nickel, la quantité présente dans le matériau est inférieure au
taux susceptible d’entrainer une réaction chez les personnes allergiques au nickel.

Le Provox FreeHands Support Adhesive comprend une bande adhésive avec une protection détachable et une plaque
en plastique. Le Provox FreeHands Support Adhesive est a usage unique, il est collé a la peau sous Le Provox Adhesive.

Mise en garde : Utilisez des composants d’origine. L’utilisation d’autres accessoires risque d’occasionner une
défaillance du produit.

1.4 AVERTISSEMENTS

e L’adhésif peut irriter la peau. Cessez d’utiliser I’'adhésif en cas d’irritation et consultez votre praticien.
e La réutilisation du Provox FreeHands Support Adhesive par vous ou quelqu’un d’autre, ou du Provox FreeHands
Support par quelqu’un d’autre peut entrainer des infections par transfert de micro-organismes.
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2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

Vérifiez que la peau est propre et séche. Afin d’améliorer I'adhérence, vous pouvez appliquer des produits de protection
cutanée tels que le Provox Skin Barrier ou des produits favorisant I’adhérence tels que le Provox Silicone Glue (colle
silicone), conformément au mode d’emploi.

2.2 Procédures de vérification
Inspectez toujours le Provox FreeHands Support pour vous assurer qu’il n’est ni cassé ni usé. Voir fig. 2. Si des défauts
sont découverts pendant ce controle, éliminez le dispositif et ne I'utilisez pas.

2.3 Consignes d’utilisation

Préparations

Assemblez le dispositif en faisant glisser le FreeHands Support vers la droite par-dessus le FreeHands Support Adhesive
afin de fixer le mécanisme de verrouillage (fig. 3).

Plusieurs parties du dispositif sont pliables pour un ajustement personnalisé (fig. 4). Pour adapter le FreeHands Support a
votre anatomie, placez ’anneau du FreeHands Support sur la valve phonatoire mains libres Provox puis appuyez le dispositif
contre le sternum. Identifiez toutes les parties qui doivent étre ajustées (fig. 5). Retirez le dispositif puis pliez le FreeHands
Support et le FreeHands Support Adhesive aux endroits indiqués jusqu’a obtenir I’ajustement qui vous convient (fig. 6 2 9).

Fixation

Maintenez le FreeHands Support fixé au FreeHands Support Adhesive. Retirez la protection de 1’adhésif (fig. 10)
et placez I"anneau par-dessus la valve phonatoire mains libres Provox (fig. 11). Une fois les deux éléments alignés,
appuyez le FreeHands Support Adhesive contre la peau. Retirez le FreeHands Support puis appliquez bien ’'adhésif
afin de le faire adhérer au sternum (fig. 12 a 14). Remettez le FreeHands Support en plagant I’anneau par-dessus la
valve phonatoire mains libres Provox puis faites-le glisser vers la gauche dans le mécanisme de verrouillage tout en
maintenant ’'anneau immobile (fig. 15).

Utilisation
Le FreeHands Support peut étre facilement retiré et replacé tout au long de la journée. I n’est pas nécessaire de retirer
a chaque fois le FreeHands Support Adhesive (fig. 15 et 16).

Retrait

Retirez le Provox FreeHands Support en faisant glisser le FreeHands Support vers la droite tout en maintenant I’anneau
immobile par-dessus la valve phonatoire mains libres Provox (fig. 16).

Pour retirer le FreeHands Support Adhesive, saisissez une extrémité et décollez-le délicatement de la peau (fig. 17).
Utilisez si nécessaire le Provox Adhesive Remover.



2.4 Nettoyage et désinfection

Nettoyez quotidiennement le FreeHands Support comme indiqué sur les fig. 18 a 21 avec de ’eau potable et du liquide
vaisselle.

Une désinfection peut s’avérer nécessaire si le FreeHands Support parait sale ou si un risque de contamination est
apparu. S’il est nécessaire de procéder a une désinfection, nettoyez d’abord le dispositif comme indiqué ci-dessus puis
désinfectez-le comme illustré sur la fig. 22.

Désinfectez le FreeHands Support (fig. 22) en appliquant I'une des méthodes suivantes :
+ Ethanol & 70 % pendant 10 minutes

* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

e Peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes

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

2.5 Instructions de stockage
Lorsqu’il n’est pas utilisé, nettoyez et désinfectez le dispositif comme décrit ci-dessus puis stockez-le dans un endroit
propre et sec a température ambiante. N’exposez pas le dispositif aux rayons du soleil.

2.6 Durée de vie du dispositif
Le Provox FreeHands Support est un dispositif réservé a un seul patient, il doit étre remplacé tous les 6 mois (fig. 24).
Vérifiez avant chaque utilisation si le dispositif est endommagé en suivant les procédures de vérification (section 2.2).

Le Provox FreeHands Support Adhesive est a usage unique (fig. 25). Il est jetable et doit étre mis au rebut apres utilisation.

2.7 Elimination
Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations nationales concernant les risques biologiques lorsque
vous mettez un dispositif médical usagé au rebut.

3. Informations supplémentaires

3.1 Compatibilité avec 'examen IRM
Le Provox FreeHands Support n’est pas sir dans un environnement IRM. Ce dispositif contient des composants
métalliques, il est donc incompatible avec un examen IRM.

3.2 Utilisation en déplacement et a I'étranger
Le Provox FreeHands Support contient des composants métalliques, gardez ce détail a I’esprit lorsque vous voyagez.
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3.3 Informations de commande
Voir la fin de ce mode d’emploi.

4, Signalement

Notez que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a ’autorité nationale
du pays dans lequel Iutilisateur et/ou le patient résident.
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1. Informazioni descrittive

1.1 Istruzioni per l'uso

Provox FreeHands Support fornisce supporto per Provox Adhesive quando si utilizza una valvola fonatoria a mani
libere Provox a seguito di laringectomia totale. Si tratta di un dispositivo destinato all’uso su un singolo paziente
dotato di un supporto adesivo monouso.

1.2 CONTROINDICAZIONI

* Non utilizzare Provox FreeHands Support sulla cute lesionata.
* Provox Freehands Support non deve essere utilizzato durante la RMN (Risonanza Magnetica Nucleare), o durante
il periodo del trattamento Radioterapico.

1.3 Descrizione del dispositivo
11 sistema Provox FreeHands Support ¢ costituito da due parti: Provox FreeHands Support e Provox FreeHands
Support Adhesive.

11 componente riutilizzabile Provox FreeHands Support ¢ formato da una parte in plastica e da un anello di supporto
in metallo. Provox FreeHands Support ¢ disponibile in tre diverse varianti: “Flat”, “Medium” e “Deep”. Sul retro della
parte in plastica, proprio sotto ’anello, sono presenti 1, 2 o 3 puntini visibili (fig. 1). Il numero di puntini rappresenta
la profondita dell’anello.

1 puntino = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 puntini = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 puntini = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Le tre varianti cosi, come la possibilita di regolare I’anello in metallo e le parti in plastica, permettono di adattare il
dispositivo all’anatomia del paziente. Sebbene ’anello in metallo contenga nichel, la quantita di nichel libero presente
nei materiali ¢ inferiore al livello che normalmente provoca una reazione nelle persone allergiche a questo metallo.

11 componente Provox FreeHands Support Adhesive ¢ costituito da un nastro adesivo con pellicola di protezione
a strappo e da una membrana in plastica. Provox FreeHands Support Adhesive ¢ un supporto adesivo monouso che si
attacca alla cute, sotto Provox Adhesive.

Attenzione: Utilizzare esclusivamente componenti originali. L’utilizzo di accessori diversi puo causare il
malfunzionamento del prodotto.

1 .4 AVVERTENZE

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

e Il riutilizzo di Provox FreeHands Support Adhesive da parte dello stesso o di un altro paziente o il riutilizzo di
Provox FreeHands Support da parte di un altro paziente puod causare il trasferimento di microorganismi che possono
provocare infezioni.

22




2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Accertarsi che la cute sia pulita e asciutta. Per migliorare I’aderenza ¢ possibile applicare prodotti di protezione della
cute, ad esempio Provox Skin Barrier, o prodotti di supporto adesivo come la colla siliconica Provox Silicone Glue,
attenendosi alle relative istruzioni per I’uso.

2.2 Procedure di controllo
Controllare sempre il sistema Provox FreeHands Support per accertarsi che non sia rotto o usurato (vedere fig. 2). Se
durante questo controllo vengono rilevati difetti, il dispositivo deve essere gettato e non utilizzato.

2.3 Istruzioni procedurali

Preparazione

Assemblare il dispositivo facendo scivolare FreeHands Support a destra su FreeHands Support Adhesive in modo da
attivare il meccanismo di bloccaggio (fig. 3).

Diverse aree del dispositivo possono essere piegate per adattare il dispositivo all’anatomia del paziente (fig. 4). A tale
scopo, posizionare ’anello del sistema FreeHands Support sopra la valvola fonatoria a mani libere Provox e tenere
premuto il dispositivo sullo sterno. Individuare qualsiasi punto che necessiti di regolazione (fig. 5). Rimuovere il
dispositivo e piegare FreeHands Support e FreeHands Support Adhesive nelle aree di piegamento indicate per adattare
il sistema alla propria anatomia (figg. 6-9).

Inserimento

Tenere FreeHands Support fissato a FreeHands Support Adhesive. Rimuovere la pellicola di protezione dal supporto
adesivo (fig. 10) e posizionare ’anello sopra alla valvola fonatoria a mani libere Provox (fig. 11). Quando i due elementi
sono allineati, premere FreeHands Support Adhesive contro la cute. Rimuovere FreeHands Support e sfregare il supporto
adesivo con movimenti circolari delicati per fissarlo allo sterno (figg. 12—14). Inserire nuovamente FreeHands Support
posizionando I’anello sopra la valvola fonatoria a mani libere Provox e farlo scorrere a sinistra nel meccanismo di
bloccaggio tenendo contemporaneamente I’anello fermo (fig. 15).

Utilizzo
FreeHands Support puo essere facilmente rimosso e reinserito durante il giorno. Non ¢ necessario rimuovere FreeHands
Support Adhesive ogni volta (figg. 15-16).

Rimozione

Rimuovere Provox FreeHands Support facendo scivolare FreeHands Support a destra e tenendo contemporaneamente
I’anello fermo sopra la valvola fonatoria a mani libere Provox (fig. 16).

Per rimuovere FreeHands Support Adhesive, afferrare un’estremita e tirare via dalla cute con delicatezza (fig. 17). Se
necessario, utilizzare Provox Adhesive Remover.

23



2.4. Pulizia e disinfezione

Pulire FreeHands Support ogni giorno come illustrato nelle figg. 18-21, utilizzando acqua potabile e detersivo per piatti.
Se il dispositivo FreeHands Support appare sporco o si ¢ verificato un rischio di contaminazione, sara necessario
disinfettarlo. Se fosse necessario disinfettare il dispositivo, pulirlo come descritto in precedenza quindi procedere
come illustrato nella fig. 22.

Disinfettare FreeHands Support (fig. 22) con uno dei seguenti metodi:
« Etanolo al 70% per 10 minuti

* Alcol isopropilico al 70% per 10 minuti

* Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti

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

2.5 Istruzioni per la conservazione
Quando non viene utilizzato, il dispositivo deve essere pulito e disinfettato come descritto sopra e quindi conservato
in un contenitore pulito e asciutto a temperatura ambiente. Non esporre alla luce solare diretta.

2.6 Durata del dispositivo

Provox FreeHands Support ¢ un dispositivo destinato all’'uso su un singolo paziente e deve essere sostituito ogni 6 mesi
(fig. 24). Prima di ogni utilizzo, controllare che sul dispositivo non siano presenti segni di danneggiamento, in base
alle Procedure di controllo (sezione 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive ¢ un dispositivo monouso (fig. 25) e come tale deve essere gettato dopo 1’utilizzo.

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

3. Informazioni aggiuntive

3.1 Compatibilita con esame RM
Provox FreeHands Support non ¢ sicuro per RM. Il dispositivo contiene parti metalliche e pertanto non deve essere
utilizzato durante un esame RM.

3.2 Uso in viaggio o all’estero
Provox FreeHands Support contiene parti metalliche; tenere in considerazione questo aspetto durante i viaggi.
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3.3 Informazioni per gli ordini
Vedere alla fine di queste istruzioni per 1’uso.

4, 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’utente e/o il paziente.

25



1. Informacion descriptiva

1.1 Indicaciones de uso
Provox FreeHands Support proporciona sujecion al Provox Adhesive cuando se usa con una valvula fonatoria sin manos
Provox tras una laringectomia total. Es un dispositivo para uso en un solo paciente con un adhesivo de un solo uso.

1.2 CONTRAINDICACIONES

* No use Provox FreeHands Support sobre picles agrietadas.

¢ Provox FreeHands Support NO debe utilizarse durante un examen IRM (Imagen por Resonancia Magnética), ni
durante el tratamiento con Radioterapia.

1.3 Descripcion del dispositivo
El sistema Provox FreeHands Support consta de dos partes: Provox FreeHands Support y Provox FreeHands Support
Adhesive.

El Provox FreeHands Support es reutilizable y esta compuesto de una pieza de plastico y un anillo metalico de
soporte. Provox FreeHands Support esta disponible en tres versiones diferentes: «Flat» (Plano), «Medium» (Medio)
y «Deep» (Profundo). En la parte posterior de la pieza de plastico, justo debajo del anillo, hay 1, 2 o 3 puntos visibles
(fig. 1). El numero de puntos representa la profundidad del anillo.

1 punto = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 puntos = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 puntos = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Las tres versiones, asi como la posibilidad de ajustar el anillo metalico y las piezas de plastico, permiten obtener un ajuste
personalizado. Aunque el anillo metéalico contiene niquel, la cantidad de niquel presente en el material se encuentra
por debajo del nivel que por lo general provocaria una reaccion en las personas alérgicas al niquel.

Provox FreeHands Support Adhesive consta de una cinta adhesiva con un protector desprendible y una placa de
plastico. Provox FreeHands Support Adhesive es un adhesivo de un solo uso que se adhiere a la piel por debajo del
Provox Adhesive.

Aviso: Utilice solamente componentes originales. El uso de otros accesorios puede provocar fallos en el
funcionamiento del producto.

1.4 ADVERTENCIAS

* El adhesivo puede irritar la piel. Deje de usar el adhesivo si la piel esta irritada y consulte con su médico.
* La reutilizacion del Provox FreeHands Support Adhesive, en usted u otra persona, o del Provox FreeHands Support
en otra persona puede causar la transferencia de microorganismos y provocar infecciones.
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2. Instrucciones de uso

2.1 Preparacion

Asegurese de que la piel esté limpia y seca. Para mejorar la adherencia, puede aplicar productos para proteccion de
la piel, como Provox Skin Barrier o productos de fijacion, como Provox Silicone Glue (pegamento de silicona), de
acuerdo con sus instrucciones de uso.

2.2 Procedimientos de inspeccion
Inspeccione siempre el Provox FreeHands Support para asegurarse de que no esté roto ni desgastado, consulte la fig. 2.
Si se encuentra algun defecto durante esta comprobacion, el dispositivo debe descartarse y no utilizarse.

2.3 Instrucciones operativas

Preparaciones

Para ensamblar el dispositivo, deslice el FreeHands Support hacia la derecha sobre el FreeHands Support Adhesive a
fin de cerrar el mecanismo de bloqueo (fig. 3).

Diversas areas del dispositivo son flexibles, lo que permite personalizar el ajuste (fig. 4). Para adaptar el FreeHands
Support a su anatomia, coloque el anillo del FreeHands Support sobre la valvula fonatoria sin manos Provox y sostenga
el dispositivo sobre el esternon. Identifique cualquier punto que necesite ajustarse (fig. 5). Retire el dispositivo y doble
el FreeHands Support y el FreeHands Support Adhesive por las zonas de plegado indicadas para obtener un ajuste
personalizado (fig. 6-9).

Acoplamiento

Mantenga el FreeHands Support acoplado al FreeHands Support Adhesive. Retire el protector del adhesivo (fig. 10)
y coloque el anillo sobre la valvula fonatoria sin manos Provox (fig. 11). Una vez alineado, presione el FreeHands
Support Adhesive sobre la piel. Retire el FreeHands Support y frote el adhesivo aplicando movimientos circulares
suaves para fijarlo al esternon (fig. 12-14). Vuelva a acoplar el FreeHands Support; para ello, coloque el anillo sobre
la valvula fonatoria sin manos Provox y desplacela a la izquierda hacia el mecanismo de bloqueo mientras mantiene
el anillo inmovil (fig. 15).

Uso
El FreeHands Support puede retirarse y volverse a acoplar facilmente siempre que sea necesario durante el dia. No es
necesario retirar el FreeHands Support Adhesive cada vez (fig. 15-16).

Retirada

Para retirar el Provox FreeHands Support, deslice el FreeHands Support a la derecha manteniendo el anillo sobre la
valvula fonatoria sin manos Provox (fig. 16).

Para retirar el FreeHands Support Adhesive, agarrelo por un extremo y despéguelo suavemente de la piel (fig. 17). Si
es necesario, utilice el limpiador de adhesivo Provox Adhesive Remover.

2.4 Limpieza y desinfeccion

Limpie el FreeHands Support diariamente, como se indica en la fig. 18-21, con agua potable y jabon para lavavajillas.
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Es posible que sea necesario desinfectar el FreeHands Support si presenta signos de suciedad o ha habido riesgo de
contaminacion. Si es necesario desinfectar el dispositivo; primero, limpielo como se indica previamente y, a continuacion,
desinféctelo siguiendo las instrucciones de la fig. 22.

Desinfecte el FreeHands Support (fig. 22) mediante uno de los métodos siguientes:
» Etanol al 70 % durante 10 minutos

*  Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos

e Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

Aviso: No limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.

2.5 Instrucciones de almacenamiento
Cuando no se esté utilizando el dispositivo, limpielo y desinféctelo de la manera descrita mas arriba y, a continuacion,
guardelo en un recipiente limpio y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo de la luz solar directa.

2.6 Vida util del dispositivo

El Provox FreeHands Support es un dispositivo para uso en un solo paciente y debe reemplazarse tras seis meses de
uso (fig. 24). Compruebe que el dispositivo no presenta dafios antes de cada uso de acuerdo con los Procedimientos
de inspeccion (seccion 2.2).

El Provox FreeHands Support Adhesive es de un solo uso (fig. 25). Es desechable y debe eliminarse después del uso.

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

3. Informacién adicional
3.1 Compatibilidad con la exploracién de IRM

El Provox FreeHands Support no es seguro en entornos de IRM. Este dispositivo contiene piezas metalicas y, por
consiguiente, no debe utilizarse durante una exploracion de IRM.

3.2 Viajes o uso internacional

Provox FreeHands Support contiene piezas metalicas; tenga esto en cuenta cuando viaje.
3.3 Informacion para pedidos

Consulte el final de estas instrucciones de uso.

4, 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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1. Informacdo descritiva

1.1. Indicac¢des de utilizacao

O Provox FreeHands Support fornece apoio ao Provox Adhesive durante a utiliza¢do de uma vélvula fonatéria maos-
livres ap6s uma laringectomia total. O dispositivo destina-se a utilizagdo num inico doente e inclui um adesivo para
uma Gnica utilizagao.

1.2 CONTRAINDICACOES

¢ Nio utilize o Provox FreeHands Support em pele gretada.

+ Provox FreeHands Support NAO pode ser usado durante a realiz¢io de uma Ressondncia Magnética (MRI), bem
como durante o periodo de tratamento de Radioterapia.

1.3 Descri¢ao do dispositivo
O sistema Provox FreeHands Support ¢ composto por duas partes; o Provox FreeHands Support e o Provox FreeHands
Support Adhesive.

O Provox FreeHands Support reutilizavel ¢ composto por uma pega em plastico e um anel metalico de suporte.
O Provox FreeHands Support encontra-se disponivel em trés variantes diferentes; «Flat» (plano), «Medium» (médio)
e «Deep» (profundo). Na parte de tras da pe¢a em pléstico, imediatamente sob o anel, poderio ser observados 1, 2 ou
3 pontos (fig. 1). O namero de pontos representa a profundidade do anel.
1 ponto = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 pontos = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 pontos = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

As trés variantes, assim como a possibilidade de ajustar o anel metalico e a pega em pléstico, permitem uma adaptagao
personalizada. Embora o anel metélico tenha niquel, a quantidade de niquel livre no material encontra-se abaixo do
nivel que normalmente provoca reagao em pessoas com alergia ao niquel.

O Provox FreeHands Support Adhesive ¢ composto por uma fita adesiva com um revestimento destacavel e uma
placa plastica. O Provox FreeHands Support Adhesive ¢ um adesivo para uma tnica utilizagdo que ¢ fixo na pele, por
baixo do Provox Adhesive.

Atencdo: Utilize apenas componentes originais. A utilizacéo de outros acessdrios pode provocar o funcionamento
indevido do produto.

1.4 ADVERTENCIAS

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

e A reutilizagdo do Provox FreeHands Support Adhesive, por si ou outra pessoa, ou a reutilizagdo do Provox
FreeHands Support por outra pessoa podera resultar na transferéncia de microrganismos que poderdo originar
infegdes.
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2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Preparacao

Certifique-se de que a pele esta limpa e seca. Para melhorar a aderéncia, pode aplicar produtos de protegdo cutanea,
como a Provox Skin Barrier, ou acessorios para produtos adesivos, tais como Provox Silicone Glue (cola de silicone),
seguindo as respetivas instrugdes de utilizagéo.

2.2 Procedimentos de verificacao
Inspecione sempre o Provox FreeHands Support para se certificar de que ndo esta partido nem apresenta desgaste, consulte
afig. 2. Caso detete quaisquer falhas durante esta verificagdo, o dispositivo tem de ser descartado e ndo pode ser utilizado.

2.3 Instrucoes de funcionamento

Preparacéo

Monte o dispositivo fazendo deslizar o FreeHands Support para a direita sobre o FreeHands Support Adhesive para
apertar o mecanismo de bloqueio (fig. 3).

E possivel dobrar vérias areas do dispositivo para uma adaptagio personalizada (fig. 4). Para ajustar o FreeHands
Support a sua anatomia, coloque o anel do FreeHands Support sobre a valvula fonatoria maos-livres Provox e mantenha
o dispositivo encostado ao seu esterno. Identifique quaisquer pontos que precisem de ser ajustados (fig. 5). Retire o
dispositivo e dobre o FreeHands Support e o FreeHands Support Adhesive nas areas indicadas para dobragem para
ajustar o suporte a sua anatomia (fig. 6-9).

Fixacao

Mantenha o FreeHands Support fixo ao FreeHands Support Adhesive. Retire o revestimento do adesivo (fig. 10) e
coloque o anel sobre a valvula fonatéria maos-livres Provox (fig. 11). Quando alinhados, empurre o FreeHands Support
Adhesive na dire¢do da sua pele. Retire o FreeHands Support e esfregue o adesivo, usando movimentos circulares
suaves para fixa-lo ao esterno (fig. 12—14). Volte a fixar o FreeHands Support, colocando o anel sobre a valvula fonatoria
maos-livres Provox e empurrando-o para a sua esquerda na dire¢o do mecanismo de bloqueio a0 mesmo tempo que
mantém o anel imovel (fig. 15).

Utilizacéo
O FreeHands Support pode ser facilmente removido ou recolocado, conforme necessario, durante o dia. Nao é necessario
remover o FreeHands Support Adhesive sempre que remove o suporte (fig. 15-16).

Remogéo

Remova o Provox FreeHands Support, fazendo-o deslizar para a sua direita ao mesmo tempo que mantém o anel imével
sobre a valvula fonatdria maos-livres Provox (fig. 16).

Para retirar o FreeHands Support Adhesive, segure numa extremidade e puxe-o com cuidado para remové-lo da pele
(fig. 17). Se necessario, utilize Provox Adhesive Remover.
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2.4 Limpeza e desinfecao

Limpe o FreeHands Support diariamente em conformidade com as indicagdes da fig. 18-21, utilizando agua potavel
¢ detergente para a louga.

Podera ser necessaria a desinfecao, se o FreeHands Support parecer sujo ou tiver existido o risco de contaminagao. Caso
seja necessaria a desinfegéo, limpe primeiro o dispositivo, tal como descrito acima e, depois, desinfete o dispositivo
em conformidade com as indicag¢des na fig. 22.

Desinfete o FreeHands Support (fig. 22) com um dos seguintes métodos:
« Etanol a 70% durante 10 minutos

« Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos

¢ Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

Atencdo: Nao limpe ou desinfete por qualquer outro método porque isto poderia danificar o produto ¢ causar lesdes
no doente.

2.5 Instru¢oes de armazenamento
Se ndo estiver a usar o dispositivo, limpe-o e desinfete-o como se descreve acima e guarde-o num local limpo e seco
a temperatura ambiente. Proteja-o da luz solar direta.

2.6 Vida util do dispositivo

O Provox FreeHands Support ¢ um dispositivo para utilizagdo num tinico doente e deve ser substituido apos 6 meses
de utilizagao (fig. 24). Verifique o dispositivo quanto a sinais de danos antes de cada utilizag¢@o, em conformidade com
os procedimentos de verificacdo (secc¢do 2.2).

O Provox FreeHands Support Adhesive destina-se a uma Ginica utilizagio (fig. 25). E descartavel e deve ser eliminado
apos cada utilizagao.

2.7 Eliminagao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigo biologico ao eliminar um dispositivo
médico usado.

3. Informacoes adicionais

3.1 Compatibilidade com exames de RM
O Provox FreeHands Support ndo ¢ seguro para a realizagdo de RM. Este dispositivo contém pecas metalicas, pelo
que ndo deve ser utilizado durante um exame de RM.
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3.2 Utilizacao em viagem ou no estrangeiro
O Provox FreeHands Support contém pegas metalicas; por favor tenha isto em consideragdo quando viajar.

3.3 Informacéo para encomenda

Consulte o fim destas instrugdes de utilizagao.

4. Comunicacao de incidentes

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

1.1 Anvandningsomrade
Provox FreeHands Support ger stod 4t Provox Adhesive (stomaplaster) nar en Provox handsfree-talventil anvands efter
total laryngektomi. Produkten ar avsedd for enpatientbruk med ett engéngspléster.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

¢ Anvind inte Provox FreeHands Support pé skadad hud.
¢ Provox FreeHands Support ér inte avsedd for att sitta pa plats under MRT-undersokningar (magnetresonanstomografi)
eller under behandlingstiden for stralning.

1.3 Produktbeskrivning
Provox FreeHands Support-systemet bestar av tva delar; Provox FreeHands Support och Provox FreeHands Support
Adhesive.

Den ateranvindbara Provox FreeHands Support bestar av en plastdel och en stodjande metallring. Provox FreeHands
Support finns i tre olika varianter; “Flat” (plan), "Medium” och "Deep” (djup). Pa baksidan av plastdelen, precis under
ringen, syns 1, 2 eller 3 prickar (fig. 1). Antalet prickar betecknar ringens djup.

1 prick = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 prickar = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022) 3 prickar = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

De tre varianterna, liksom mdjligheten att justera metallringen och plastdelarna, mgjliggor en personlig passform.
Aven om metallringen innehaller nickel, sd understiger mangden fritt nickel i materialet den grins som normalt skulle
framkalla en reaktion hos personer med nickelallergi.

Provox FreeHands Support Adhesive bestér av en sjdlvhéftande tejp med ett avtagbart tickskikt och en plastplatta.
Provox FreeHands Support Adhesive dr ett engdngspléaster som sitts fast pa huden, under Provox Adhesive.

Forsiktighet: Anvand endast originalkomponenterna. Andra tillbehor kan orsaka funktionsfel pa produkten.

1 4 VARNINGAR
Plastret kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvénda pléstret om din hud blir irriterad och radfraga din lékare.

¢ Om Provox FreeHands Support Adhesive ateranvinds, av dig sjélv eller nagon annan, eller om Provox FreeHands
Support ateranvinds av ndgon annan, kan det medfora en verforing av mikroorganismer, vilket i sin tur kan leda
till infektioner.
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2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Sikerstill att huden dr ren och torr. For att forbittra vidhdftningen kan du applicera produkter som skyddar huden,
t.ex. ProvoxSkin Barrier, eller produkter som 6kar vidhaftningen, sdsom Provox Silicone Glue, i enlighet med deras
respektive bruksanvisning.

2.2 Kontrollrutiner
Undersok alltid Provox FreeHands Support s att du kan forsdkra dig om att produkten inte dr skadad eller utsliten, se
fig. 2. Om fel uppticks under den hir kontrollen maste produkten kasseras och far inte anvdndas.

2.3 Anvandarhandledning

Forberedelser

Montera produkten genom att féra FreeHands Support at hoger ver FreeHands Support Adhesive for att fésta
lasmekanismen (fig. 3).

Flera omréden pa produkten dr bojliga for personlig passform (fig. 4). For att justera FreeHands Support sé att den
passar din anatomi, placerar du ringen pa FreeHands Support 6ver Provox handsfree-talventilen och héller produkten
mot brostbenet. Se efter om det finns stidllen som behover justeras (fig. 5). Ta bort produkten och boj FreeHands Support
och FreeHands Support Adhesive vid de angivna vikomradena sa att du far fram en personlig passform (fig. 6-9).

Fastsattning

FreeHands Support ska vara fastsatt vid FreeHands Support Adhesive. Ta bort tackskiktet fran plastret (fig. 10)
och placera ringen dver Provox handsfree-talventilen (fig. 11). Nar du hittat ritt ldge trycker du FreeHands Support
Adhesive mot huden. Ta bort FreeHands Support och gnugga plastret varsamt i cirklar for att fixera det vid brostbenet
(fig. 12—-14). Sitt tillbaka FreeHands Support genom att placera ringen 6ver Provox handsfree-talventilen och for den
at vinster in i lasmekanismen medan du haller ringen stilla (fig. 15).

Anvéndning
Det dr létt att ta bort och sétta fast FreeHands Support igen efter behov under dagen. Det dr inte nddvindigt att ta bort
FreeHands Support Adhesive varje gang (fig. 15-16).

Tabort

Ta bort Provox FreeHands Support genom att féra FreeHands Support at hoger samtidigt som du héller ringen stilla
6ver Provox handsfree-talventilen (fig. 16).

For att ta bort FreeHands Support Adhesive tar du tag i ena dnden av plastret och drar forsiktigt bort det fran huden
(fig. 17). Vid behov kan du anvidnda Provox Adhesive Remover (borttagningsmedel).

2.4 Rengoring och desinfektion
Rengor FreeHands Support dagligen enligt fig. 18—-21 med kranvatten och diskmedel.
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Desinfektion kan behdvas om FreeHands Support ser smutsig ut eller om det finns risk fér kontaminering. Om
desinfektion behdvs, ska du forst rengéra produkten enligt anvisningarna ovan och sedan desinficera den enligt fig. 22.

Desinficera FreeHands Support (fig. 22) med négon av foljande metoder:
¢ 70 % etanol under 10 minuter.

¢ 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

e 3% viteperoxid under 60 minuter.

Forsiktighet: Rengor eller desinficera inte med nagon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.

2.5 Lagringsanvisningar
Nar produkten inte anvinds ska den rengéras och desinficeras pa ovan beskrivet sitt och sedan forvaras rent och torrt
i rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

2.6. Produktens varaktighet
Provox FreeHands Support dr en produkt for enpatientbruk och bor bytas ut efter 6 manaders anvindning (fig. 24).
Fore varje anvindning bor du kontrollera att produkten inte har nagra tecken pa skador (se Kontrollrutiner, avsnitt 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive édr avsedd for engangsbruk (fig. 25). Det dr en engangsprodukt och ska kasseras
efter anvindning.

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

3. Ytterligare information
3.1 Kompatibilitet med MRT-unders6kning

Provox FreeHands Support dr inte MRT-séker. Denna produkt innehéller metalldelar och ska darfor inte anvindas
under en MRT-undersdkning.

3.2 Resor eller internationell anvandning

Provox FreeHands Support innehéller metalldelar. Ténk pa detta nir du reser.
3.3 Bestéllningsinformation

Se slutet av denna bruksanvisning.

4, Rapportera

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

1.1 Brugsanvisning
Provox FreeHands Support giver stotte til Provox Adhesive, nar der anvendes en Provox handfri taleventil efter total
laryngektomi. Anordningen mé kun anvendes af en og samme patient sammen med et engangsplaster.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

* Brug ikke Provox FreeHands Support pa beskadiget hud.
¢ Provox FreeHands Support er IKKE beregnet til at blive brugt under en MRI scanning (Magnetic Resonance Imaging)
eller under stralebehandling.

1.3 Beskrivelse af anordningen

Provox FreeHands Support-systemet bestér af to dele: Provox FreeHands Support og Provox FreeHands Support Adhesive.
Den genanvendelige Provox FreeHands Support bestar af en plastdel og en stottering i metal. Provox FreeHands

Support féis i tre forskellige versioner: ”Flat”, "Medium” og "Deep”. P4 bagsiden af plastdelen, neden for metalringen,

findes 1, 2 eller 3 synlige prikker (fig. 1). Antallet af prikker angiver ringens dybde.

1 prik = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)

2 prikker = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)

3 prikker = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

De tre versioner, samt muligheden for at justere metalringen og plastdelen, tilsikrer en individuel pasform. Pa trods
af at metalringen indeholder nikkel, er meengden af fri nikkel i materialet under det niveau, som normalt fremkalder
en reaktioner hos personer med nikkelallergi.

Provox FreeHands Support Adhesive bestér af et plaster med aftagelig beskyttelsesfilm og en plade i plastmateriale.
Provox FreeHands Support Adhesive er et engangsplaster, som s&ttes pa huden sammen med Provox Adhesive.

Forsigtig: Kun originale komponenter ma anvendes. Andet tilbehgr kan forarsage fejlfunktion af produktet.

1.4 ADVARSLER

 Plastret kan irritere huden. Stop med at bruge plastret, hvis huden bliver irriteret, og kontakt din kliniker.
* Genanvendelse af Provox FreeHands Support Adhesive eller Provox FreeHands Support pa dig selv eller andre, kan
medfore overforsel af mikroorganismer og dermed fore til infektioner.

2. Brugsanvisning
2.1 Klargegring

Serg for at huden er ren og ter. For at forbedre klebeevnen kan du bruge produkter, som beskytter huden som f.eks.
Provox Skin Barrier, eller produkter som understotter kleebeevnen som f.eks. Provox Silicone Glue. Produkterne
anvendes som beskrevet i respektive brugsanvisninger.
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2.2 Kontrolprocedurer
Kontroller altid Provox FreeHands Support for at sikre, at den ikke er defekt eller slidt, jf. figur 2. Hvis der konstateres
defekter under denne kontrol, mé anordningen ikke anvendes og skal bortskaffes.

2.3 Betjeningsvejledning

Forberedelse

Monter anordningen ved at skubbe FreeHands Support til hejre over FreeHands Support Adhesive for at fastgere
lukkemekanismen (fig. 3).

Flere af anordningens omrader kan bajes og tilpasses den enkelte patient (fig. 4). FreeHands Support tilpasses din
anatomi ved at placere ringen i FreeHands Support over Provox handfri taleventil og holde anordningen mod brystbenet.
Vurder herefter om der er steder, som har brug for tilpasning (fig. 5). Fjern anordningen, og bej FreeHands Support
og FreeHands Support Adhesive pa de viste foldesteder, sé de passer til dig (fig. 6-9).

Fastgering

Hold FreeHands Support fast pa FreeHands Support Adhesive. Fjern belagningen fra plasteret (fig. 10), og placer
ringen over Provox handfri taleventil (fig. 11). Nar den er tilpasset, trykker du FreeHands Support Adhesive mod din
hud. Fjern FreeHands Support, og gnid plasteret med blide cirkelbevagelser, sa det satter sig fast pa brystbenet (fig.
12-14). Seet FreeHands Support pa igen ved at placere ringen over Provox handfri taleventil, og skubbe den mod din
venstre side, indtil lasemekanismen holder ringen fast (fig. 15).

Brug
FreeHands Support kan nemt fjernes og sattes pd igen i lobet af dagen, nar der er brug for det. Det er ikke nodvendigt
at fjerne FreeHands Support Adhesive hver gang (fig. 15-16).

Fjernelse

Fjern Provox FreeHands Support ved at skubbe FreeHands Support mod din hejre side, mens du holder ringen fast
over Provox handfri taleventil (fig. 16).

Fjern FreeHands Support Adhesive ved at tage fat i den ene ende og treekke det forsigtigt vaek fra huden (fig. 17). Brug
Provox Adhesive Remover, hvis nedvendigt.

2.4 Rengoring og desinficering

Rens FreeHands Support dagligt som vist i fig. 18-21 med vand fra hanen og opvaskemiddel.

Det kan vaere nedvendigt at desinficere FreeHands Support, hvis den ser snavset ud, eller der har veeret risiko for
kontamination. Hvis det er nodvendigt at desinficere taleventilen, skal den ferst rengeres som beskrevet ovenfor og
derefter desinficeres som vist i fig. 22.

Desinficer FreeHands Support (fig. 22) pa en af de folgende mader:
¢ Ethanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Brintoverilte 3 % i 60 minutter
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Forsigtig: Rengering eller desinficering ma ikke foretages pd anden made, da dette kan fordrsage produktbeskadigelse
og patientskade.

2.5 Opbevaringsanvisninger
Rengor og desinficer anordningen som beskrevet ovenfor néar den ikke er i brug, og opbevar den derefter pa et rent og
tort sted i rumtemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.

2.6 Anordningens levetid
Provox FreeHands Support mé kun bruges af en og samme patient, og ber udskiftes efter 6 maneder (fig. 24). Hver
gang anordningen bruges, ber denne inden kontrolleres for tegn pé skader. (Se afsnit 2.2)

Provox FreeHands Support Adhesive er til engangsbrug (fig. 25). Det er et engangsprodukt og ber kasseres efter brug.
2.7 Bortskaffelse

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

3. Yderligere oplysninger
3.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

Provox FreeHands Support er MR-usikker. Taleventilen indeholder ikke metaldele, og ber derfor ikke bares ved
MR-undersogelser.

3.2 Rejse eller international brug

Provox FreeHands Support indeholder metaldele. Husk dette, nar du rejser.
3.3 Bestillingsoplysninger

Se sidst i denne brugsanvisning.

4. Rapportering

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

1.1 Bruksanvisning
Provox FreeHands Support gir stette til Provox Adhesive ved bruk av Provox handfri taleventil etter total laryngektomi.
Anordningen er beregnet for én enkelt pasient med ett enkelt plaster.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

¢ Tkke bruk Provox FreeHands Support pa sprukket hud.

* Provox FreeHands Support er ikke tiltenkt 4 brukes ved MRI undersekelse (Magnetic Resonance Imaging), eller i perioden
med straleterapi behandling.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox FreeHands Support-systemet bestér av to deler; Provox FreeHands Support og Provox FreeHands Support Adhesive.
Den gjenbrukbare Provox FreeHands Support bestar av en plastdel og en stottering i metall. Provox FreeHands

Support fas i tre ulike varianter; «Flaty», «Medium» og «Deep». Pa baksiden av plastdelen, i underkant av ringen, er

1, 2 eller 3 prikker synlig (fig. 1). Antallet prikker representerer ringens dybde.

1 prikk = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)

2 prikker = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)

3 prikker = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

De tre variantene, og muligheten for & justere metallringen og plastdelene, gjor det mulig & oppna en personlig
tilpasning. Selv om metallringen inneholder nikkel, er mengden fritt nikkel i materialet under nivaet som normalt vil
gi en reaksjon hos personer med nikkelallergi.

Provox FreeHands Support Adhesive bestar av en limband med en avtrekkbar dekkfilm og en plastplate. Provox
FreeHands Support Adhesive er plaster til engangsbruk som festes til huden, under Provox Adhesive.

Forsiktig: Bruk bare originalkomponenter. Bruk av annet tilbehgr kan fare til at produktet ikke virker som det skal.

1.4 ADVARSLER

¢ Plasteret kan irritere huden. Slutt 4 bruke plasteret hvis det utvikler seg hudirritasjon, og oppsek kliniker.

¢ Gjenbruk av Provox FreeHands Support Adhesive, av deg selv eller andre, eller gjenbruk av Provox FreeHands
Support kan forarsake overforing av mikroorganismer som kan gi infeksjoner.

2. Bruksanvisning
2.1 Klargjering

Pass pa at huden er ren og torr. For a forbedre vedheft kan du bruke hudbeskyttelsesmidler, som Provox Skin Barrier,
eller plasterhjelpemidler som Provox Silicone Glue, i samsvar med tilherende bruksanvisninger.
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2.2 Kontrollprosedyrer
Kontroller alltid Provox FreeHands Support for a sikre at det ikke er edelagt eller utslitt, se fig. 2. Hvis det blir funnet
feil under denne kontrollen, ma anordningen kasseres og ikke brukes.

2.3 Bruk av anordningen

Klargjgring

Monter anordningen ved a skyve FreeHands Support mot hayre over FreeHands Support Adhesive for a feste
lasemekanismen (fig. 3).

Flere omrader av anordningen er beyelig for & oppna en personlig passform (fig. 4). For a justere FreeHands Support
til din anatomi, plasseres ringen i FreeHands Support over Provox handfri taleventil, og anordningen holdes mot
brystbenet. Identifiser eventuelle steder som trenger justering (fig. 5). Fjern enheten og bey FreeHands Support og
FreeHands Support Adhesive pa de angitte foldeomrédene for & oppna en personlig passform (fig. 6-9).

Feste

Hold FreeHands Stotte festet til FreeHands Support Adhesive. Fjern dekkfilmen fra plasteret (fig. 10) og plasser
ringen over Provox handfri taleventil (fig. 11). Nér den stér riktig, trykker du FreeHands Support Adhesive mot huden.
Ta av FreeHands Support og gni forsiktig pa plasteret i sirkel for & feste det mot brystbenet (fig. 12—14). Sett pd igjen
FreeHands Support ved & plassere ringen over Provox handfri taleventil og skyv den mot venstre inn i lasemekanismen
mens du holder ringen (fig. 15).

Bruk
FreeHands Support kan lett fjernes og festes igjen etter behov i lepet av dagen. Det er ikke nedvendig 4 fjerne FreeHands
Support Adhesive hver gang (fig. 15-16).

Fjerning

Fjern Provox FreeHands Support ved a skyve FreeHands Support mot heyre mens du fortsatt holder ringen over
Provox handfri taleventil (fig. 16).

Du tar av FreeHands Support Adhesive ved & gripe tak i den ene enden og trekke den forsiktig fra huden (fig. 17). Bruk
Provox Adhesive Remover ved behov.

2.4 Rengjoering og desinfeksjon

Rengjor FreeHands Support daglig i henhold til fig. 1821 ved bruk av drikkevann og oppvaskmiddel.

Det kan bli nedvendig a desinfisere FreeHands Support hvis den ser skitten ut eller det er risiko for kontaminasjon. Hvis
desinfisering er pdkrevd, skal anordningen forst rengjores som beskrevet ovenfor og deretter desinfiseres iht. fig. 22:

Desinfiser FreeHands Support (fig. 22) med en av de folgende fremgangsmétene:
¢ Etanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

Forsiktig: Tkke rengjor eller desinfiser med noen annen metode, da dette kan fordrsake produktskade og personskade.
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2.5 Oppbevaringsanvisninger
Rengjor og desinfiser anordningen som beskrevet ovenfor nar den ikke er i bruk, og oppbevar den deretter pa et rent
og tert sted i romtemperatur. Ma beskyttes mot direkte sollys.

2.6 Anordningens levetid
Provox FreeHands Support er beregnet til engangsbruk for én enkelt pasient og skal byttes ut etter 6 maneders bruk
(fig. 24). Kontroller anordningen for skader for hver gangs bruk i henhold til kontrollprosedyrene (pkt. 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive er beregnet til éngangsbruk (fig. 25). Det er til engangsbruk og skal kastes etter bruk.

2.7 Avhending

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

3. Tilleggsinformasjon
3.1 Kompatibilitet med MR-undersakelse

Provox FreeHands Support er ikke MRI-sikker. Anordningen inneholder metalldeler og ber derfor ikke brukes under
en MR-undersokelse.

3.2 Bruk pa reise eller internasjonalt

Provox FreeHands Support inneholder metalldeler. Ta hensyn til dette nar du reiser.
3.3. Bestillingsinformasjon

Se bakerst i denne bruksanvisningen.

4. Rapportering

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

Provox FreeHands Support tukee Provox Adhesive -liimapohjia, kun Provox hands-free -puheventtiilid kdytetddn
kurkunpain tdydellisen poiston jidlkeen. Viline on potilaskohtainen ja siind on kertakéyttdinen liimapohja.

1.2 VASTA-AIHEET

» Ald kiytd Provox FreeHands Support -tuotetta rikkoutuneella iholla.

e Provox FreeHands Support -tuotetta EI ole tarkoitettu jitettdviksi paikalleen magneettikuvaustutkimuksen tai
sidehoidon ajaksi.

1.3 Laitteen kuvaus
Provox FreeHands Support -jarjestelma sisdltdad kaksi osaa: Provox FreeHands Support -vilineen ja Provox FreeHands
Support Adhesive -liimapohjan.

Uudelleenkdytettdvd Provox FreeHands Support siséltdd muoviosan ja tukena toimivan metallirenkaan. Provox
FreeHands Support -tuotteesta on saatavilla kolme eri mallia; ”Flat”, "Medium” ja ”"Deep” (litted, keskikokoinen ja
syvé). Muoviosan takana renkaan alla nékyy 1, 2 tai 3 pistetté (kuva 1). Pisteiden lukumaérd edustaa renkaan syvyytta.
1 piste = Provox FreeHands Support, Flat (REF 8021)

2 pistettd = Provox FreeHands Support, Medium (REF 8022)
3 pistettd = Provox FreeHands Support, Deep (REF 8023)

Kolme eri mallia sekd mahdollisuus sditida metallirengasta ja muoviosia mahdollistavat tuotteen yksiléllisen sopivuuden.
Vaikka metallirengas sisiltdd nikkelid, materiaalin vapaan nikkelin maéra alittaa tason, joka normaalisti aiheuttaisi
reaktion nikkeliallergisilla henkil®oilla.

Provox FreeHands Support Adhesive -liimapohja sisdltdd liimateipin, jossa on irrotettava suojakalvo ja muovilevy.
Provox FreeHands Support Adhesive on kertakdyttdinen liimapohja, joka kiinnitetddn ihoon Provox Adhesive
-liimapohjan alle.

Huomio: Kéyta vain alkuperéisié osia. Muiden lisdvarusteiden kaytto voi aiheuttaa tuotteen toimintahairion.

1.4 VAROITUKSET

* Liimapohja saattaa érsyttdd ihoa. Jos ihodrsytysti ilmenee, lopeta liimapohjan kéytto ja kysy neuvoja ladkariltasi.

* Provox FreeHands Support Adhesive -liimapohjan uudelleenkdyttiminen itselldsi tai jollakulla muulla tai Provox
Freehands Support -tuotteen kiyttdminen jollakulla muulla saattaa siirtdd mikrobeja, jotka voivat aiheuttaa infektioita.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu
Varmista, ettd iho on puhdas ja kuiva. Voit parantaa tuotteen tarttuvuutta kiyttdmailld ihoa suojaavia tuotteita,
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kuten Provox Skin Barrier, tai liimapohjaa tukevia tuotteita, kuten Provox-silikoniliimaa (Silicone Glue) tuotteiden
kayttoohjeiden mukaisesti.

2.2 Tarkastustoimenpiteet
Tarkista aina Provox FreeHands Support varmistaaksesi, ettd se ei ole rikkoutunut tai kulunut, katso kuva 2. Jos tassi
tarkistuksessa havaitaan virheitd, viline pitdé hévittaa eikd sitd saa kdyttda.

2.3 Kayttoohjeet

Valmistelu

Asenna viline liu’uttamalla FreeHands Support oikealle FreeHands Support Adhesive -liimapohjan ylitse, jotta
lukitusmekanismi kiinnittyy (kuva 3.)

Vilinettd voidaan taivuttaa useasta kohdasta yksilollisen sopivuuden varmistamiseksi (kuva 4). Sdadéd FreeHands
Support oman anatomiasi mukaiseksi asettamalla FreeHands Support -tuen rengas Provox hands-free -puheventtiilin
paélle ja pida vilinettd rintalastan kohdalla. Paikallista kohdat, joissa pitdé tehdd sdatgja (kuva 5). Irrota viline ja
taivuta FreeHands Support -tukea ja FreeHands Support Adhesive -liimapohjaa merkityiltd taivutusalueilta, jotta
viline sopii juuri sinulle (kuvat 6-9).

Kiinnittaminen

Pidd FreeHands Support kiinni FreeHands Support Adhesive -liimapohjassa. Irrota suojakalvo liimapohjasta (kuva
10) ja aseta rengas Provox hands-free -puheventtiilin paille (kuva 11). Kun vilineet on kohdistettu, paina FreeHands
Support Adhesive -liimapohjaa vasten ihoasi. Irrota FreeHands Support ja hiero liimapohjaa helldvaraisesti
ympyranmuotoisin liikkein, jotta se kiinnittyy rintalastaan (kuvat 12-14). Kiinnitd FreeHands Support uudelleen
asettamalla rengas Provox hands-free -puheventtiilin paélle ja liuuta se vasemmalle lukitusmekanismiin samalla
kun pidét renkaan paikallaan (kuva 15).

Kayttaminen
FreeHands Support on helppo irrottaa ja kiinnittid uudelleen péivén aikana. FreeHands Support Adhesive -liimapohjaa ei
tarvitse irrottaa joka kerta (kuvat 15-16).

Irrotus

Irrota Provox FreeHands Support -viline liu’uttamalla sitd oikealle samalla kun pidét renkaan Provox hands-free
-puheventtiilin pdalld (kuva 16).

Irrota FreeHands Support Adhesive -liimapohja tarttumalla sen toiseen pddhdn ja vedé se varovasti pois iholta (kuva
17). Voit tarvittaessa kdyttdd Provox Adhesive Remover -liinaa.

2.4 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista FreeHands Support -viline pdivittdin kuvien 18-21 mukaisesti vesijohtovedelld ja astianpesuaineella.
Desinfiointi saattaa olla tarpeen, mikéli FreeHands Support -viline ndyttai likaiselta tai kontaminoitumisvaara on ollut
olemassa. Mikili desinfiointi on tarpeen, puhdista véline ensin edelld kuvatulla tavalla ja desinfioi sitten kuvan 22 mukaisesti.
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Desinfioi FreeHands Support -viline (kuva 22) jollakin seuraavista menetelmista:
e 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan

* 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan

¢ 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan

Huomio: Laitetta EI SAA puhdistaa eikd desinfioida milldé&n muulla menetelmilld, jotta tuotteen vahingoittuminen
japotilasvamma viltetddn.

2.5 Sailytysohjeet
Kun vilinettd ei kiyteté, puhdista ja desinfioi se edelld kuvatulla tavalla ja sdilyté sitten puhtaassa ja kuivassa paikassa
huoneenldmmdssé. Suojaa suoralta auringonvalolta.

2.6 Laitteen kayttoika

Provox FreeHands Support on potilaskohtainen viline, ja se pitda vaihtaa uuteen kuuden kdyttokuukauden kuluttua
(kuva 24). Tarkista viline vaurioiden merkkien varalta ennen jokaista kdyttokertaa kohdan Tarkastustoimenpiteet
mukaisesti (osa 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive -liimapohja on kertakéyttéinen (kuva 25). Se on kertakdyttotuote ja pitad
hévittdd kdyton jélkeen.

2.7 Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistd kdyténtod ja biovaarallista ainetta koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnéllistd
laitetta havitettdessa.

3. Lisatietoja

3.1. Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen kanssa
Provox FreeHands Support -tuote ei ole turvallinen magneettikuvauksessa. Taima viline siséltdd metalliosia, eikd sitd
saa taimén vuoksi kdyttdd magneettikuvaustutkimuksessa.

3.2 Matkustukseen liittyva tai kansainvalinen kaytto
Provox FreeHands Support -viline siséltdad metalliosia; huomioi timéd matkustaessasi.

3.3 Tilaustiedot

Katso ndiden kiyttdohjeiden lopusta.

4. lImoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitetta koskevista vakavista vaaratilanteista pitdd ilmoittaa valmistajalle ja kdyttdjdn ja/tai
potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Upplysingar um voru
1.1 Abendingar fyrir notkun

Provox FreeHands Support bunadur veitir studning vid Provox barkaraufarhlif pegar handfrjals talventill fra Provox er
notadur eftir barkakylisnam. Biinadurinn er adeins @tladur til notkunar af einum sjuklingi med einnota barkaraufarhlif.

1.2 FRABENDINGAR

¢ Ekki ma nota Provox FreeHands Support biinad & rofna hud.

¢ Provox FreeHands Support bunadur er EKKI etladur til notkunar vid segulomskodun (MRI) eda medan a geislamedferd
stendur.

1.3 Lysing & bunadinum
Provox FreeHands Support kerfid samanstendur af tveimur hlutum; Provox FreeHands Support bunadi og Provox
FreeHands Support Adhesive biinadi.

Provox FreeHands Support bunadur er samsettur ur plasthluta og malmhring sem veitir studning og bunadurinn er
endurnytanlegur. Provox FreeHands Support bunadur fast i premur mismunandi tferslum; ,,Flat* (flatur), ,,Medium®
(millidjupur) og ,,Deep (djiipur). A bakhlid plasthlutans, rétt fyrir nedan hringinn, sjast 1, 2 eda 3 punktar (mynd 1).
Fjoldi punkta tdknar dypt hringsins.

1 punktur = Provox FreeHands Support Flat (TILV. 8021)
2 punktar = Provox FreeHands Support Medium (TILV. 8022)
3 punktar = Provox FreeHands Support Deep (TILV. 8023)

Med pessum premur utfaerslum og moguleikanum a ad stilla malmhringinn og plasthlutann geta notendur fengid pann
studning sem hentar hverjum og einum. Athugid ad malmhringurinn inniheldur nikkel, en p6 er magn 6bundins nikkels
i honum undir peim mérkum sem venjulega valda vidbrogdum hja peim sem eru med nikkelofnemi.

Provox FreeHands Support Adhesive bunadur samanstendur af limbandi med afflettanlegum borda og plastplétu.
Provox FreeHands Support Adhesive binadur er einnota limbordi sem festur er vid hiidina undir Provox barkaraufarhlifinni.

Varud: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef notadur er annar aukabtnadur getur pad valdid pvi ad binadurinn
virki ekki sem skyldi.

1.4 VARNADARORD

¢ Barkaraufarhlifin getur ert hudina. Ef vart verdur vid ertingu skal heetta ad nota barkaraufarhlifina og hafa samband vid
laekninn.

« Efpu eda einhver annar notar Provox FreeHands Support Adhesive bunadinn aftur, eda ef annar einstaklingur endurnytir
Provox FreeHands Support bunadinn, getur pad leitt til pess ad drverur smitist & milli notenda og valdi sykingum.
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2. Notkunarleidbeiningar
2.1 Undirbuningur

Getid pess ad hudin s¢ hrein og purr. Nota ma hudverndandi vorur 4 bord vid Provox Skin Barrier eda studningslimvorur
eins og Provox Silicone Glue, samkvamt notkunarleidbeiningum vidkomandi vara, til ad binadurinn limist betur.

2.2 Skodun bunadar
Skodid avallt Provox FreeHands Support bunadinn til ad ganga Gr skugga um ad hann sé ekki brotinn eda slitinn, sja
mynd 2. Ef eitthvad athugavert finnst vid skodunina ma ekki nota bunadinn og skal pa farga honum.

2.3 Notkunarleidbeiningar

Undirbuningur

Setjid bunadinn saman med pvi ad renna FreeHands Support bunadinum til haegri yfir FreeHands Support Adhesive
bunadinn pannig ad leesingarbunadurinn festist (mynd 3).

Hagt er ad beygja nokkur svadi biinadarins til ad adlaga pau fyrir hvern notanda (mynd 4). Til ad adlaga FreeHands
Support bunadinn ad likama notandans skal setja hringinn a FreeHands Support biinadinum yfir handfrjalsa Provox-
talventilinn og halda bunadinum upp ad bringubeininu. Finnid ut hvada svadi parfad adlaga (mynd 5). Takid bunadinn
af og beygid FreeHands Support bunadinn og FreeHands Support Adhesive bunadinn 4 merktu beygjusvadunum til ad
bau passi vel (myndir 6-9).

Asetning

Haldid FreeHands Support binadinum féstum vid FreeHands Support Adhesive bunadinn. Takid bordann af barkaraufarhlifinni
(mynd 10) og setjid hringinn yfir handfrjalsa Provox-talventilinn (mynd 11). Pegar buid er ad stilla studningsbinadinn
af skal prysta FreeHands Support Adhesive bunadinum ad hudinni. Takid FreeHands Support bunadinn af og nuddid
varlega yfir limbordann i hringi til ad festa hana vid bringubeinid (myndir 12—14). Festid FreeHands Support biinadinn
aftur 4 med pvi ad setja hringinn yfir handfrjalsa Provox-talventilinn og renna honum til vinstri inn { leesingarbinadinn,
an pess ad hreyfa hringinn (mynd 15).

Notkun
Audvelt er ad fjarlaegja FreeHands Support binadinn og festa hann aftur 4 eftir pérfum yfir daginn. Ekki er naudsynlegt
a0 fjarlegja FreeHands Support Adhesive bunadinn i hvert skipti (myndir 15-16).

Fjarleging

Fjarlegio Provox FreeHands Support biinadinn med pvi ad renna FreeHands Support bunadinum til hagri (s¢d fra
notanda) an pess ad hreyfa hringinn yfir handfrjalsa Provox-talventlinum (mynd 16).

Til ad fjarleegja FreeHands Support Adhesive buinadinn skal gripa i einn enda limbordans og toga hann geetilega af hudinni
(mynd 17). Notid Provox Adhesive Remover ef porf krefur.

2.4 Hreinsun og sé6tthreinsun
Hreinsid FreeHands Support binadinn daglega eins og synt er a myndum 18-21 med venjulegu drykkjarvatni og upppvottalegi.
EfFreeHands Support bunadurinn virdist Ohreinn eda ef um hugsanlega mengun er ad reeda getur verid porf a sétthreinsun.
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Efporfer & sotthreinsun skal fyrst hreinsa bunadinn eins og lyst er hér fyrir ofan og ad pvi loknu skal sotthreinsa hann
eins og synt er 4 mynd 22.

Soétthreinsid FreeHands Support bunadinn (mynd 22) med einni af eftirfarandi adferdum:
e 70% etanol i 10 minttur

e 70% isopropylalkohol i 10 minutur

e 3% vetnisperoxio i 60 minutur

Varud: Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa bunadinn med neinum 68rum hetti par sem pad getur valdid skemmdum
a vorunni og skada hja sjiklingi.

2.5 Leidbeiningar um geymslu
begar bunadurinn er ekki { notkun skal hreinsa hann og sétthreinsa eins og lyst er hér ad ofan og geyma hann 4 hreinum
og purrum stad vio stofuhita. Verjid gegn beinu solarljosi.

2.6 Endingartimi bunadar

Provox FreeHands Support bunadurinn er @tladur til notkunar af einum sjiklingi og honum skal skipta 0t fyrir nyjan
bunad eftir 6 manada notkun (mynd 24). Skodid bunadinn med tilliti til skemmda fyrir hverja notkun i samrami vid
skodun biinadar (kafli 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive bunadurinn er eingdngu einnota (mynd 25). Biinadurinn er einnota og honum
skal farga eftir notkun.

2.7 Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og kréfum & landsvisu varandi smithaettu vid forgun 4 notudum leekningataekjum.
3. Frekari upplysingar

3.1 Samheefi vid segulomun
Provox FreeHands Support bunadurinn er ekki druggur vid segulomun. Hann inniheldur malmhluti og pvi ma ekki nota
hann vid segulomskodun.

3.2. Ferdalog og notkun erlendis
Provox FreeHands Support bunadurinn inniheldur malmhluti. Petta skal hafa i huga 4 ferdalogum.

3.3 Pontunarupplysingar

Sja nedst i pessum notkunarleidbeiningum.

4.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda,
sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.
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1. Kirjeldav teave
1.1 Naidustused

Provox FreeHands Support pakub tuge tootele Provox Adhesive vabakée hiddleklapi kasutamisel pérast tdielikku
lariingektoomiat. See on iihekordselt kasutatava kinnitusplaastriga seade kasutamiseks iihel patsiendil.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

*  Arge kasutage toodet Provox FreeHands Support vigastatud nahal.
¢ Provox FreeHands Support POLE ette nahtud kasutamiseks MRT-uuringu ajal ega kiiritusravi perioodil.

1.3 Seadme kirjeldus
Stisteem Provox FreeHands Support koosneb kahest osast; Provox FreeHands Support ja Provox FreeHands Support
Adhesive.

Korduskasutatav Provox FreeHands Support koosneb plastosast ja toetavast metallrdngast. Provox FreeHands
Support on saadaval kolme variandina: Flat (Lame), Medium (Keskmine) ja Deep (Siigav). Plastosa tagakiiljel, ronga
alla on ndha 1, 2 ja 3 téppi (joonis 1). Tappide arv tdhistab ronga sligavust.

1 punkt = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 punkti = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 punkti = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Kolm varianti ning samuti plastosade reguleerimise vdimalus voimaldab isiklikku sobitamist. Votke arvesse, et
metallrongas sisaldab niklit. Siiski on materjali niklisisaldus allpool taset, mis vdiks nikliallergiaga inimestes
reaktiooni tekitada.

Provox FreeHands Support Adhesive koosneb eemaldatava sisekatte ja plastplaadiga kleeplindist. Provox FreeHands
Support Adhesive on ithekordselt kasutatav kinnitusplaaster, mis kinnitatakse nahale, toote Provox Adhesive alla.

Ettevaatust. Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud vdivad pdhjustada toote haireid.

1.4 HOIATUSED

« Kinnitusplaaster vdib nahka érritada. Arrituse korral drge kinnitusplaastrit enam kasutage ja konsulteerige oma arstiga.
* Kui teie voi keegi teine korduskasutab toodet Provox FreeHands Support Adhesive voi keegi teine kasutab toodet
Provox FreeHands Support, voib see pdhjustada mikroorganismide iilekandmuise, mis voib tekitada nakkust.

2. Kasutusjuhend

2.1 Ettevalmistus
Veenduge, et nahk on puhas ja kuiv. Kleepuvuse tohustamiseks voite nahale kanda nahakaitsetooteid (nt Provox Skin
Barrier) voi kinnitusplaastrit toetavaid tooteid (nt Provox Silicone Glue) vastavalt nende kasutusjuhenditele.
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2.2 Kontrollimisprotseduurid
Kontrollige toodet Provox FreeHands Support (joonis 2) enne iga kasutuskorda, et veenduda, et see poleks katki ega
kulunud. Kui kontrolli ajal ilmnevad vead, tuleb seade kdrvaldada ja seda ei tohi enam kasutada.

2.3 Kasutusjuhised

Ettevalmistamine

Lukustusmehhanismi (joonis 3) kinnitamiseks libistage seadme kokkupanekuks FreeHands Support paremale iile
kinnitusplaastri FreeHands Support Adhesive.

Seadme mitmeid osi saab painutada isiklikuks sobitamiseks (joonis 4). Toote FreeHands Support sobitamiseks teie
anatoomiaga asetage toote FreeHands Support rongas iile vabakie hadleklapi Provox ja hoidke seadet vastu rinnakut
(rindkere). Tuvastage kdik kohad, mis nduavad reguleerimist (joonis 5). Eemaldage seade ja painutage tooteid FreeHands
Support ja FreeHands Support Adhesive ndidatud voltimiskohtadest korraliku isikliku sobivuse saamiseks (joonised 6-9).

Kinnitamine

Hoidke toode FreeHands Support kinnitatuna kinnitusplaastrile FreeHands Support Adhesive. Eemaldage kinnitusplaastril
sisekate (joonis 10) ja paigutage rongas iile vabakide hadleklapi Provox (joonis 11). Kui need on joondatud, vajutage
FreeHands Support Adhesive oma rinna vastu. Eemaldage FreeHands Support ja hddruge kinnitusplaastrit ettevaatlike
ringjate liigutustega rinnaku kiilge (joonised 12—14). Kinnitage FreeHands Support uuesti, paigaldades rdnga iile vabakie
héileklapi Provox ja libistage see vasakul asuvasse lukustusmehhanismi ja hoidke samal ajal rongast paigal (joonis 15).

Kasutamine
Toodet FreeHands Support saab pdeva jooksul holpsalt eemaldada ja uuesti kinnitada. Kinnitusplaastrit FreeHands
Support Adhesive ei pea iga kord eemaldama (joonis 15-16).

Eemaldamine

Toote Provox FreeHands Support eemaldamiseks libistage FreeHands Support paremale ja hoidke rongast paigal
vabakde hadleklapi kohal paigal (joonis 16).

Toote FreeHands Support Adhesive eemaldamiseks votke kinni selle ihest otsast ja tdmmake see nahalt ettevaatlikult
(joonis 17). Vajadusel kasutage toodet Provox Adhesive Remover.

2.4 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage toodet FreeHands Support iga piev vastavalt joonistele 18-21 joogivee ja ndudepesuvedelikuga.
Desinfitseerimine vib olla vajalik, kui FreeHands Support ndib olevat madrdunud vdi on olemas saastumisoht. Kui on
vaja desinfitseerida, puhastage seade vastavalt eespool kirjeldatule ja seejdrel desinfitseerige vastavalt joonisel 22 toodule.

Desinfitseerige toodet FreeHands Support (joonis 22) iihel jargmistest viisidest:
e 70% etanooliga 10 minutit

¢ 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit

¢ 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit
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Ettevaatust. Arge kasutage puhastamiseks voi desinfitseerimiseks teisi meetodeid, kuna see voib pohjustada toote
kahjustusi ja vigastusi.

2.5 Séilitusjuhend

Kui seadet ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige see nagu kirjeldatud iilal ja seejérel sdilitage toatemperatuuril
puhtas ja kuivas kohas. Kaitske otsese pdikesevalguse eest.

2.6 Seadme kasutuskestus

Provox FreeHands Support on iihel patsiendil kasutatav seade ja see tuleb vilja vahetada parast kuuekuulist kasutamist
(joonis 24). Vaadake seade kahjustuste uhtes iile enne iga kasutuskorda vastavalt kontrollimistoimisprotseduuridele
(jaotis 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive on tihekordselt kasutatav toode (joonis 25). See on ithekordselt kasutatav ja
tuleb pdrast kasutamist korvaldada.

2.7 Kérvaldamine

Jargige alati meditsiinitavasid ja riiklikke bioloogilisi ohte késitlevaid ndudeid kasutatud meditsiinitoote korvaldamisel.

3. Lisateave
3.1 Sobivus MRT-uuringuks

Provox FreeHands Support on MRT-ohtlik. Seade sisaldab metallosi ja seda ei tohi kasutada MRT-uuringu ajal.

3.2 Reisimine voi rahvusvaheline kasutamine
Provox FreeHands Support sisaldab metallosi. Arvestage sellega reisimisel.

3.3 Tellimise teave
Vt kasutusjuhendi 16ppu.

4. Teavitamine

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

50



LIETUVIY KALBA

1. Aprasomoji informacija

1.1 Naudojimo indikacijos
,,Provox FreeHands Support* prilaiko pleistra ,,Provox Adhesive®, kai po visiskos laringektomijos naudojamas laisvy
ranky kalb¢jimo voztuvas ,,Provox®. Priemoné skirta naudoti vienam pacientui ir tiekiama su vienkartiniu pleistru.

1.2 KONTRAINDIKACIJOS

¢ ,Provox FreeHands Support* nenaudokite ant pazeistos odos.

¢ Provox FreeHands Support“ NESKIRTA palikti neis¢émus MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) metu arba
spindulinés terapijos laikotarpiu.

1.3 Priemonés aprasymas
Sistema ,,Provox FreeHands Support* sudaryta i§ dviejy daliy: atramos ,,Provox FreeHands Support“ ir pleistro
,Provox FreeHands Support Adhesive®.

Daugkartiné atrama ,,Provox FreeHands Support* sudaryta i$ plastikinés dalies ir prilaikan¢iojo metalinio Ziedo.
Yra trys skirtingi ,,Provox FreeHands Support* variantai: ploks¢ia, vidutiné ir gili. Plastikinés dalies galingje puséje,
iskart zemiau Zziedo, matomas 1, 2 arba 3 taskai (1 pav.). Tasky skaicius atitinka ziedo gyl;.

1 tagkas — plokséia ,,Provox FreeHands Support Flat* (REF 8021).
2 taskai — vidutiné ,,Provox FreeHands Support Medium* (REF 8022).
3 taskai — gili ,,Provox FreeHands Support Deep* (REF 8023).

Del siy trijy varianty ir galimybés reguliuoti metalinj zieda bei plastikines dalis priemong galima asmeniskai pritaikyti.
Reikia paminéti, kad metalinio ziedo sudétyje yra nikelio, taciau laisvojo nikelio kiekis medziagoje mazesnis uz
koncentracija, dél kurios nikeliui alergiSkiems zmonéms paprastai prasidéty alerginé reakcija.

Pleistras ,,Provox FreeHands Support Adhesive* sudarytas i$ lipniosios juostelés su nuplésiama danga ir plastikine
plokstele. Pleistras ,,Provox FreeHands Support Adhesive™ yra vienkartinio naudojimo pleistras, kuris klijuojamas
ant odos po pleistru ,,Provox®.

Démesio. Naudokite tik originalius komponentus. Naudojant kitus priedus gaminys gali tinkamai neveikti.

1.4 |SPEJIMAI

¢ Pleistrai gali dirginti oda. Jeigu oda sudirginama, pleistro nebenaudokite ir pasitarkite su klinicistu.

¢ Jeigu pleistra ,,Provox FreeHands Support Adhesive* pakartotinai naudojate jiis patys ar kitas asmuo arba atramag
,Provox FreeHands Support® pakartotinai naudoja kitas asmuo, gali biiti pernesti mikroorganizmai, todél gali
prasidéti infekcija.
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2. Naudojimo instrukcija

2.1 Parengimas

Pasirtpinkite, kad oda bty Svari ir sausa. Kad pleistras geriau prilipty, galite naudoti odos apsaugos priemones,
pavyzdziui, ,,Provox Skin Barrier®, arba pleistry naudojima palengvinancias priemones, pavyzdziui, silikoninius
klijus ,,Provox Silicone Glue®, laikydamiesi jy naudojimo instrukcijy.

2.2 Tikrinimo proceduros
Bitinai apzitrékite ,,Provox FreeHands Support™ ir jsitikinkite, kad ji nesultzusi ir nenusidévéjusi, zr. 2 pav. Jeigu
tikrindami pastebéjote bet kokiy defekty, priemong reikia iSmesti ir nenaudoti.

2.3 Naudojimo nurodymai

Paruosimas

Surinkite priemong: slinkdami ,,FreeHands Support pleistru ,,FreeHands Support Adhesive® j desing, jtvirtinkite
fiksavimo mechanizma (3 pav.).

«

Priemong galima keliose srityse sulenkti, taip asmeniskai pritaikant (4 pav.). Kad pritaikytumeéte ,,FreeHands Support'
prie savo anatomijos ypatumy, ,,FreeHands Support” zieda uzdékite ant ,,Provox* laisvy ranky kalbéjimo voztuvo ir
priglauskite priemong prie kriitinkaulio. Nustatykite visas vietas, kuriose reikia reguliuoti (5 pav.). Nuimkite priemong
ir parodytose lenkimo vietose sulenkite atrama ,,FreeHands Support* ir pleistra ,,FreeHands Support Adhesive®, kad
gerai pritaikytuméte (6-9 pav.).

Tvirtinimas

Atrama ,,FreeHands Support* palikite pritvirtinta prie pleistro ,,FreeHands Support Adhesive®. Nuo pleistro nupléskite
danga (10 pav.) ir uzdékite zieda ant laisvy ranky kalbéjimo voztuvo ,,Provox* (11 pav.). Sulygiave priemong prispauskite
pleistra ,,FreeHands Support Adhesive® prie odos. Nuimkite atrama ,,FreeHands Support* ir apskritiminiais judesiais
$velniai patrinkite pleistra, kad jis prisitvirtinty prie kratinkaulio (12—14 pav.). Vél uzdékite atrama ,,FreeHands
Support*“: uzdékite zieda ant laisvy ranky kalbéjimo voztuvo ,,Provox® ir prilaikydami Zieda vietoje stumkite atrama
kairén, j fiksavimo mechanizma (15 pav.).

Naudojimas
Dienos metu atramg ,,FreeHands Support® galima prireikus lengvai nuimti ir vél uzdéti. Nereikia kiekvieng karta
klijuoti pleistro ,,FreeHands Support Adhesive® (15-16 pav.).

Nuémimas

Kad nuimtuméte ,,Provox FreeHands Support®, atrama ,,FreeHands Support® stumkite j desing, tuo pa¢iu metu
prilaikydami zieda ant laisvy ranky kalbéjimo voztuvo ,,Provox™ (16 pav.).

Kad nuimtuméte pleistra ,,FreeHands Support Adhesive®, suimkite vieng jo galg ir atsargiai nupléskite nuo odos
(17 pav.). Prireikus naudokite pleistry nuémimo priemong ,,Provox Adhesive Remover®.
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2.4 Valymas ir dezinfekavimas

Kaip parodyta 18-21 pav., ,,FreeHands Support® kasdien valykite geriamuoju vandeniu ir plovikliu.

Jeigu ,,FreeHands Support® atrodo nesvari ar buvo uzkrétimo pavojus, ja gali reikéti dezinfekuoti. Jeigu reikia
dezinfekuoti, priemong visy pirma i$valykite pirmiau apraSytu buidu, tada dezinfekuokite, kaip parodyta 22 pav.

FreeHands Support“ dezinfekuokite vienu §iy budy (22 pav.):
¢ 10 minuciy 70 % etanolyje;

¢ 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;

¢ 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.

Démesio. Neplaukite ir nedezinfekuokite jokiais kitais biidais, nes antraip gali biiti sugadinta priemoné ir suzeisti zmonés.

2.5 Laikymo nurodymai
Nenaudojama priemong iSvalykite ir iSdezinfekuokite pirmiau aprasytu buidu ir laikykite Svarioje ir sausoje vietoje
kambario temperatiiroje. Saugokite nuo tiesioginés saulés §viesos.

2.6 Priemonés naudojimo trukmeé
Provox FreeHands Support® yra vienam pacientui naudoti skirta priemoné, ja reikia keisti po 6 ménesiy naudojimo
(24 pav.). Kaskart pries naudodami patikrinkite priemong, ar nesugadinta, atlikdami tikrinimo procediiras (2.2 skyrius).

Pleistras ,,Provox FreeHands Support Adhesive* skirtas naudoti viena karta (25 pav.). Jis yra vienkartinis ir panaudojus
jireikia iSmesti.

2.7 Salinimas
Salindami panaudotg medicining priemong butinai laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

3. Papildoma informacija

3.1 Suderinamumas su MRT tyrimais
,,Provox FreeHands Support™ néra saugi naudoti su MRT jranga. Priemong¢je yra metaliniy daliy, todél jos negalima
naudoti MRT tyrimo metu.

3.2 Naudojimas keliaujant ar kitose 3alyse
,,Provox FreeHands Support* yra metaliniy daliy, todél keliaudami j tai atsizvelkite.

3.3 Uzsakymo informacija

7Zr. $ios naudojimo instrukcijos gale.

4. PraneSimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir
naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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1. Popis

1.1 Indikace pro pouziti

Systém Provox FreeHands Support zaji§tuje podporu pro aplikaci samolepiciho prostfedku Provox Adhesive pii
hands-free pouzivani protetického hlasového ventilu Provox po totalni laryngektomii. Tento prostiedek je urcen pro
pouziti pouze u jednoho pacienta a pro jednu aplikaci samolepiciho prostiedku.

1.2 KONTRAINDIKACE

* Neaplikujte systém Provox FreeHands Support na poranénou pokozku.

+ Systém Provox FreeHands Support NENT uréen k tomu, aby byl na mist& bshem vysetieni MR (zobrazovani pomoci
magnetické rezonance) nebo béhem radiacni terapie.

1.3 Popis prostiedku
Systém Provox FreeHands Support se sklada ze dvou ¢asti — Provox FreeHands Support a Provox FreeHands Support
Adhesive.

Opakované pouzitelny systém Provox FreeHands Support se sklada z plastové ¢asti a podpirného kovového
krouzku. Systém Provox FreeHands Support se dodava ve tiech riznych provedenich — ,,Flat* (Rovny), ,,Medium*
(Stfedni) a ,,Deep* (Hluboky). Na zadni stran¢ plastové ¢asti hned pod krouzkem je vidét 1, 2 nebo 3 tecky (obr. 1).
Pocet tecek odpovida hloubce krouzku.

1 te¢ka = Provox FreeHands Support Flat (katalogové ¢islo 8021)
2 tecky = Provox FreeHands Support Medium (katalogové ¢islo 8022)
3 tecky = Provox FreeHands Support Deep (katalogové ¢islo 8023)

Tyto tfi varianty spolu s funkci nastaveni kovového krouzku a plastového dilu umoziuji pfizpisobeni potiebam
uzivatele. Kovovy krouzek obsahuje nikl, ale mnozstvi volného niklu v materialu je nizsi nez prahova hodnota, ktera
by za normalnich okolnosti vyvolala reakci u osob s alergii na nikl.

Samolepici prostiedek Provox FreeHands Support Adhesive se sklada z lepici pasky s ochrannou vrstvou a plastové
desticky. Provox FreeHands Support Adhesive je samolepici prostfedek, ktery se pfipeviiuje na pokozku pod samolepici
vrstvu Provox Adhesive.

Upozornéni: pouZivejte pouze originalni soucasti. Jiné piisluSenstvi miiZe vést k chybné funkci produktu.

1.4 VAROVANI

e Samolepici vrstva mize podrazdit pokozku. Dojde-li k podrazdéni pokozky, pfestaiite samolepici vrstvu pouzivat
a porad’te se s klinickym pracovnikem.

* Opakované pouziti samolepiciho prostfedku Provox FreeHands Support Adhesive bud’ uzivatelem, nebo jinou osobou
nebo opakované pouziti systému Provox FreeHands Support jinou osobou muize vést k pfenosu mikroorganismi,
které mohou zpiisobit infekci.
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2. Navod k pouziti
2.1 Priprava

Ujistéte se, ze je pokozka Cista a sucha. Pro zlepSeni pfilnavosti mizete na pokozku aplikovat ochranné prostfedky,
jako je naptiklad Provox Skin Barrier, nebo prostiedky podporujici pfilnavost, jako je napfiklad Provox Silicone Glue,
v souladu s navodem k pouziti téchto prostiedku.

2.2 Postupy pfi kontrole
Vzdy zkontrolujte systém Provox FreeHands Support, abyste si byli jisti, ze neni rozbity ani opotiebovany, viz obr. 2.
Jsou-li béhem této kontroly zjistény jakékoli zavady, musi byt prostfedek vyfazen a nesmi byt dale pouzivan.

2.3 Navod k obsluze

Piiprava

Sestavte prostiedek nasunutim systému FreeHands Support smérem doprava na samolepici prostiedek FreeHands
Support Adhesive pro pfipevnéni zajistovaciho mechanismu (obr. 3).

Neékteré casti prostiedku jsou ohebné, aby bylo mozné je ptizpusobit konkrétni anatomii uzivatele (obr. 4). Cheete-li
pfizpisobit systém FreeHands Support své anatomii, umistéte krouzek systému FreeHands Support na hands-free
hlasovy ventil Provox a ptidrzte prostiedek proti sternu (hrudni kost). Oznacte v§echny oblasti, kde je zapotfebi uprava
(obr. 5). Prostiedek sejméte a ohnéte systém FreeHands Support a samolepici prostiedek FreeHands Support Adhesive
v oblastech oznacenych sklady tak, aby vyhovoval vasi anatomii (obr. 6-9).

Piipevnéni

Pfidrzujte systém FreeHands Support pfipevnény k samolepicimu prostiedku FreeHands Support Adhesive. Sejméte
ochrannou vrstvu ze samolepiciho prostiedku (obr. 10) a umistéte krouzek ptes hands-free hlasovy ventil Provox (obr. 11).
Po vyrovnani pfitlacte samolepici prostiedek FreeHands Support Adhesive proti kiizi. Sejméte systém FreeHands
Support a jemné, krouzivymi pohyby, ptitlacte samolepici prostiedek tak, aby pfilnul k hrudni kosti (obr. 12—-14).
Znovu ptipevnéte systém FreeHands Support umisténim krouzku pfes hands-free hlasovy ventil Provox tak, ze jej
nasunete doleva na zajistovaci mechanismus a sou¢asné budete ptidrzovat krouzek na misté (obr. 15).

Pouziti
Systém FreeHands Support 1ze snadno sejmout a znovu pfipevnit podle potfeby béhem dne. Neni tieba pokazdé
odstranovat samolepici prostiedek FreeHands Support Adhesive (obr. 15-16).

Sejmuti

Sejméte systém Provox FreeHands Support vysunutim systému FreeHands Support z vageho pohledu doprava a sou¢asné
pfidrzujte krouzek na misté pres hands-free hlasovy ventil Provox (obr. 16).

Chcete-li odstranit samolepici prostfedek FreeHands Support Adhesive, uchopte jej za jeden konec a jemné jej stahnéte
z pokozky (obr. 17). Je-li to nutné, pouzijte prostiedek Provox Adhesive Remover.
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2.4 Cisténi a dezinfekce

Systém FreeHands Support ¢istéte kazdy den podle navodu uvedeného na obr. 18-21 pomoci pitné vody a kapalného
¢isticiho prostiedku.

Dezinfekce muze byt nutna v piipadé€, ze systém FreeHands Support vypada znecisténé nebo kdyz hrozi riziko
kontaminace. Pokud je potfeba provést dezinfekei, nejprve prostiedek vycistéte podle popisu uvedeného vyse, a poté
jej vydezinfikujte podle obr. 22.

K dezinfekei systému FreeHands Support (obr. 22) pouzijte jednu z nasledujicich metod:
* 70% ethanol po dobu 10 minut,

e 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,

e 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

Upozornéni: Nepouzivejte jiné metody ¢isténi ¢i dezinfekee, protoze by mohlo dojit k poskozeni produktu a k poranéni
uzivatele.

2.5 Pokyny pro skladovani

Kdyz se zdravotnicky prostfedek nepouziva, vyc¢istéte jej a dezinfikujte tak, jak je popsano vyse, a poté jej skladujte
na ¢istém a suchém misté pii pokojové teploté. Chrarite pied pfimym slune¢nim svétlem.

2.6 Zivotnost prostiedku

Systém Provox FreeHands Support je prostiedek uréeny pro pouziti u jednoho pacienta a musi byt po 6 mésicich
pouzivani vymeénén (obr. 24). Pied kazdym pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje znamky poskozeni,
podle ¢asti Postupy pii kontrole (¢ast 2.2).

Samolepici prostiedek Provox FreeHands Support Adhesive je ur¢en na jedno pouziti (obr. 25). Je jednordzovy a musi
byt po pouziti zlikvidovan.

2.7 Likvidace
Vzdy dodrzujte postupy zdravotnického zafizeni a vnitrostatni pozadavky tykajici se biologického rizika pfilikvidaci
pouzitého zdravotnického prostiedku.

3. Dalsi informace

3.1 Kompatibilita s vySetfenim MR
Systém Provox FreeHands Support neni z hlediska pouzivani pti vySetfeni MR bezpecny. Tento prostiedek obsahuje
kovové soucasti, a proto by nemél byt pouzivan pii vySetieni MR.
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3.2 Cestovani nebo pouzivani v zahranici
Systém Provox FreeHands Support obsahuje kovové soucasti. Zohlednéte prosim tuto skute¢nost pfi cestovani.

3.3 Informace pro objednavky

Viz konec tohoto navodu k pouziti.

4, Hlaseni

Uvédomte si prosim, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a vnitrostatnimu organu zemeg, ve které ma uzivatel, piipadné pacient bydliste.
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1. Altalanos informacio

1.1 Felhasznalasi javallatok
A Provox FreeHands Support a Provox Adhesive megtartasara szolgal a Provox kéz nélkiili beszélészelep hasznalatakor
teljes gégeeltavolitas utan. Az eszkoz egyszer hasznalatos ragasztoval, egyetlen paciensnél hasznalhato.

1.2 ELLENJAVALLATOK

* Ne hasznalja a Provox FreeHands Supportot sériilt boron.
e A Provox FreeHands Support NEM alkalmas MRI-vizsgalat (magneses rezonancia képalkotas) vagy sugdrterapias
kezelés kozbeni viselésre.

1.3 Az eszkoz leirasa
A Provox FreeHands Support rendszer két részbél all: ezek a Provox FreeHands Support és a Provox FreeHands Support
Adhesive.

Az ujrafelhasznalhato Provox FreeHands Support egy milanyag részbdl és egy fém tartogyiirtibl all. A Provox
FreeHands Support harom kiilonb6z6 valtozatban érhet el: ,,Flat” (Lapos), ,,Medium” (Kézepes) és ,,Deep” (Mély).
A miianyag rész hatoldalan, kozvetleniil a gyiirii alatt 1, 2 vagy 3 pont lathato (1. abra). A pontok szama jelzi a gytirii
mélységét.

1 pont = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 pont = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 pont = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

A harom valtozat, valamint a fémgyri és a miianyag rész beallitasanak lehetdsége biztositja a személyre szabott
illeszkedést. Felhivjuk a figyelmét, hogy a fémgyfirii nikkelt tartalmaz, ugyanakkor az anyagban talalhato szabad nikkel
mennyisége alatta van a nikkelallergiaban szenvedd személyeknél esetleg reakciot kivalto szintnek.

A Provox FreeHands Support Adhesive-et egy lehtizhato védofoliaval fedett ragasztoszalag és egy miianyag lemez
alkotja. A Provox FreeHands Support Adhesive egy a Provox Adhesive alatt a bdrhoz ragaszthato, egyszer hasznalatos
ragaszto.

Figyelem: Kizarolag eredeti komp ket hasznaljon. Mas tartozékok a termék meghibasodasat okozhatjak.

1.4 BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* Aragasztéanyag irritalhatja a bort. Ha irritacio 1ép fel, hagyja abba a ragasztd hasznalatat és forduljon orvoséhoz.

A Provox FreeHands Support Adhesive On vagy valaki mas altali Gjrafelhasznalésa, illetve a Provox FreeHands
Support masik személy altali Gjrafelhasznalasa mikroorganizmusok atvitelét okozhatja, ami fertézésekhez vezethet.
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2. Hasznalati atmutato

2.1 El6készités
Ellenérizze, hogy a bor tiszta és szaraz-e. A tapadas javitasahoz a hasznalati utmutatojukban leirtak szerint borveédd
(példaul a Provox Skin Barriert) vagy tapadast segitd készitményeket (mint amilyen a Provox Silicone Glue) is alkalmazhat.

2.2 Vizsgalati eljarasok
Mindig vizsgalja meg a Provox FreeHands Support eszkozt, és gy6z98djon meg arrol, hogy nem torétt vagy hasznalodott
el, lasd 2. abra. Ha az ellendrzés soran barmilyen hibat talal, az eszkozt ki kell dobni, és nem szabad hasznalni.

2.3 Hasznalati utmutato

Elékészités

Szerelje 6ssze az eszkozt ugy, hogy jobbra csusztatja a FreeHands Support elemet a FreeHands Support Adhesive fol6tt,
és ezzel rogziti a reteszeld szerkezetet (3. abra).

Az eszkdz a személyre szabott illeszkedéshez tobb helyen is meghajlithaté (4. dbra). A FreeHands Supportnak az On
anatomiajahoz valo beallitasahoz helyezze a FreeHands Support gyfiriit a Provox kézmentes beszél6szelep folé, és tartsa
az eszkozt a szegycsontjahoz (a mellkasan). Azonositsa az esetlegesen beallitast igényld teriileteket (5. abra). Tavolitsa el
az eszkozt, és hajlitsa meg a FreeHands Support és a FreeHands Support Adhesive elemeket a jelzett hajlitasi teriileteken
a személyre szabott illeszkedés eléréséhez (6-9. abra).

Felhelyezés

Tartsa a FreeHands Supportot a FreeHands Support Adhesive-hez rogzitve. Tavolitsa el a védéfoliat a ragasztorol (10.
abra), és helyezze a gyfiriit a Provox kéz nélkiili beszélészelepre (11. abra). Amikor illeszkednek, nyomja a FreeHands
Support Adhesive-et a béréhez. Tavolitsa el a FreeHands Supportot, és évatosan dorzsolje korkorosen a ragasztot,
hogy odardgzitse a szegycsonthoz (12—14. abra). Tegye vissza a FreeHands Supportot a gyiiriinek a Provox kézmentes
beszélészelepre helyezésével és cstsztassa balra, a reteszelé mechanizmusba, mikozben a helyén tartja a gytir(it (15. dbra).

Hasznalat
A FreeHands Support a nap folyaman sziikség szerint konnyen eltavolithaté és Gjra felhelyezheté. A FreeHands Support
Adhesive-et nem sziikséges minden alkalommal eltavolitani (15-16. abra).

Eltavolitas

Vegye le a Provox FreeHands Supportot a FreeHands Support jobbra cstisztatasaval, mikozben a gytirit tovabbra is a
Provox kézmentes beszéloszelep folott tartja (16. abra).

Az eltavolitasahoz fogja meg a FreeHands Support Adhesive-et az egyik végén, és ovatosan hiizza le a borrél (17. abra).
Ha sziikséges, hasznaljon Provox Adhesive Removert.

2.4 Tisztitas és fertétlenités
Ivoviz és mosogatoszer segitségével a 18-21. abraknak megfelelden naponta tisztitsa a FreeHands Supportot.
Fertdtlenitésre lehet sziikség, ha a FreeHands Support piszkosnak latszik vagy szennyezddés kockazata allt fenn.
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Ha fertdtlenitésre van sziikség, el6szor a fentiek szerint tisztitsa meg az eszkozt, majd a 22. dbranak megfeleléen
fertétlenitse azt.

A FreeHands Supportot (22. abra) a kovetkezé modszerek egyikével fertdtlenitse:

e 70% etanol, 10 perc

e 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

Figyelem: Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertétlenitését mas modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja.

2.5 Tarolasi utasitasok
Ha nincs hasznalatban, tisztitsa meg ¢és fert6tlenitse az eszkozt a fent leirt modon, majd tarolja tiszta és szaraz helyen,
szobahdmérsékleten. Kozvetlen napfénytdl ovando.

2.6 Az eszkoz élettartama

A Provox FreeHands Support egyetlen paciens altal hasznalhato eszkdz, amit 6 honapnyi hasznalat utan cserélni kell
(24. abra). A Vizsgalati eljarasoknak (2.2. rész) megfelelden, karosodas jeleit keresve ellendrizze az eszkozt minden
hasznalat el6tt.

A Provox FreeHands Support Adhesive egyszer hasznalatos (25. abra). Hulladékba dobhatd, és a hasznalat utan
hulladékba is kell helyezni.

2.7 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésekor mindig kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkoz6 orvosi gyakorlatot és torvényi eldirasokat.

3. Tovabbi informacio

3.1 MRI-vizsgdlattal valé kompatibilitas
A Provox FreeHands Support viselete MRI-vizsgélat soran nem biztonsagos. Az eszkoz fém alkatrészeket tartalmaz,
és ezért egy MRI-vizsgalat soran nem hasznalhato.

3.2 Utazas és nemzetkozi haszndlat
A Provox FreeHands Support fém alkatrészeket tartalmaz; utazaskor ezt vegye figyelembe.

3.3 Rendelési informacio

Lasd ennek a hasznalati Gtmutatonak a végén.

4. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/
beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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1. Opisné informacie

1.1 Indikacie pouzitia

Podpera Provox FreeHands Support poskytuje oporu pre naplast’ Provox Adhesive pri pouzivani handsfree re¢ového
ventilu Provox po celkovej laryngektomii. Tato pomdcka predstavuje pomocku uréent na jednorazové pouzitie
s naplastou uréenou na jednorazové pouZitie.

1.2 KONTRAINDIKACIE

¢ Nepouzivajte podperu Provox FreeHands Support na poskodenej pokozke.

¢ Podpera Provox FreeHands Support NIE je ur¢ena na pouzivanie pocas vysetrenia MR (zobrazovanie magnetickou
rezonanciou) ani pocas podstupovania radia¢nej terapie.

1.3 Popis pomocky
Systém podpery Provox FreeHands Support pozostava z dvoch ¢asti: podpery Provox FreeHands Support a naplasti
Provox FreeHands Support Adhesive.

Opitovne pouzitel'na podpera Provox FreeHands Support pozostava z plastovej Casti a oporného kovového krazku.
Podpera Provox FreeHands Support je k dispozicii v troch réznych variantoch: ,,Flat* (plocha), ,,Medium* (stredna)
a ,,Deep” (hlboka). Na zadnej strane plastovej Casti tesne pod krizkom je vidno 1, 2 alebo 3 bodky (obr. 1). Pocet
bodiek indikuje hibku krazku.

1 bodka = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 bodky = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 bodky = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Tieto tri varianty, ako aj moznost’ prisposobenia kovového kruzku a plastovych ¢asti, umoziiujd, aby pri pouZiti u danej
osoby dobre sedela. Upozoriiujeme, ze kovovy kruzok obsahuje nikel, avsak mnozstvo vol'ného niklu v materiali je
pod uroviiou, ktora by normalne vyvolala reakciu u I'udi s alergiou na nikel.

Provox FreeHands Support Adhesive pozostava z naplasti s odlepovacou foliou a plastovej podlozky. Provox FreeHands
Support Adhesive je naplast’ na jednorazové pouzitie, ktora sa prilepuje na kozu pod podlozku Provox Adhesive.

Upozornenie: PouZivajte iba originalne sucasti. Iné pri tvo méZe sposobit’ poruchu produktu.

1 4 VYSTRAHY
¢ Naplast moze spdsobit’ podrazdenie pokozky. Ak dojde k podrazdeniu, naplast’ prestaite pouZivat' a obrat'te sa na
svojho lekara.

* Opitovné pouzitie naplasti Provox FreeHands Support Adhesive, ¢i uz vami alebo niekym inym, alebo opétovné
pouzitie podpery Provox FreeHands Support inou osobou mdZe spdsobit’ prenos mikroorganizmov, ¢o moze viest’
k infekciam.

61




2. Navod na pouzitie
2.1 Priprava

Uistite sa, ze pokozka je Cista a sucha. Na zlepSenie prilnavosti mézete pouzit’ produkty na ochranu pokozky, ako
napriklad Provox Skin Barrier, alebo produkty na zlepSenie pril'navosti, ako napriklad Provox Silicone Glue, v sulade
s ich navodom na pouzitie.

2.2 Postupy kontroly
Vzdy skontrolujte podperu Provox FreeHands Support, aby ste sa uistili, Ze nie je zlomena ani opotrebovana (pozrite
si obr. 2). Ak sa pri tejto kontrole zistia nejaké chyby, pomdcka sa musi zlikvidovat’ a nesmie sa pouzivat’.

2.3 Prevadzkové pokyny

Priprava

Zostavte pomdcku posunutim podpery FreeHands Support doprava nad naplast’ FreeHands Support Adhesive, aby sa
zaistil uzamykaci mechanizmus (obr. 3).

Nickol'ko ¢asti pomdcky je ohybatelnych, ¢o umoziiuje, aby pri pouziti u danej osoby dobre sedela (obr. 4). Na
prisposobenie podpery FreeHands Support svojej anatomii umiestnite krizok podpery FreeHands Support nad
handsfree recovy ventil Provox a prilozte si pomdcku k hrudnej kosti. Identifikujte vSetky oblasti, ktoré si vyzaduju
prispdsobenie (obr. 5). Odstraiite pomocku a ohnite podperu FreeHands Support a naplast’ FreeHands Support
v indikovanych miestach ohybu tak, aby vam dobre sedela (obr. 6 —9).

Pripevnenie

Podperu FreeHands Support nechajte prilepenu k naplasti FreeHands Support Adhesive. Odstraite kryciu foliu z naplasti
(obr. 10) a umiestnite krazok nad handsfree recovy ventil Provox (obr. 11). Po zarovnani pritlacte naplast’ FreeHands
Support Adhesive k pokozke. Odstrante podperu FreeHands Support a jemnym kruzivym trenim naplasti ju prilepte
k hrudnej kosti (obr. 12 — 14). Znova pripevnite podperu FreeHands Support umiestnenim krazku nad handsfree
recovy ventil Provox a zasunutim dol'ava do uzamykacieho mechanizmu, pricom kruzok drzte nehybne (obr. 15).

PouZivanie
Podperu FreeHands Support je mozné pocas diia podl'a potreby I'ahko odstranit’ a znova pripevnit. Nie je potrebné
zakazdym odstranovat naplast FreeHands Support Adhesive (obr. 15 — 16).

Odstranenie

Odstrarte podperu Provox FreeHands Support posunutim podpery FreeHands Support doprava, pricom krizok udrzujte
nehybne nad handsfree re¢ovym ventilom Provox (obr. 16).

Ak cheete odstranit’ naplast’ FreeHands Support Adhesive, uchopte ju na jednom konci a jemne ju odlepte od pokozky
(obr. 17). V pripade potreby pouzite Provox Adhesive Remover.

2.4 Cistenie a dezinfekcia
Podperu FreeHands Support kazdy den ¢istite podl'a obr. 18 — 21 pouzitim pitnej vody a tekutého prostriedku na
umyvanie riadu.
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Ak podpera FreeHands Support vyzera zne€istend alebo ak existuje riziko kontaminécie, moze byt potrebna dezinfekcia.
Ak je potrebna dezinfekcia, najprv vycistite pomdcku podla vyssie uvedenych pokynov a potom ju dezinfikujte podl'a
obrazka 22.

Podperu FreeHands Support dezinfikujte (obr. 22) jednym z nasledujucich sposobov:

¢ 70 % etanol po dobu 10 minut,

¢ 70 % izopropylalkohol po dobu 10 minut,

e 3 % peroxid vodika po dobu 60 minat.

Upozornenie: Tento produkt neéistite ani nedezinfikujte Ziadnym inym spdsobom, pretoze by to mohlo spdsobit’
jeho poskodenie a zranenie.

2.5 Pokyny na skladovanie
Ked sa pomdcka nepouziva, vycistite a dezinfikujte ju podla pokynov uvedenych vyssie a potom ju uskladnite na
¢istom a suchom mieste pri izbovej teplote. Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.

2.6 Zivotnost pomécky
Provox FreeHands Support je pomdcka na pouzitie u jedného pacienta a po 6 mesiacoch pouzivania sa musi vymenit’
(obr. 24). Pred kazdym pouzitim skontrolujte podl'a postupov kontroly, ¢i pomdcka nie je poskodena (Cast’ 2.2).

Naplast’ Provox FreeHands Support Adhesive je ur¢end na jednorazové pouzitie (obr. 25). Je jednorazova a po pouziti
sa musi zlikvidovat.

2.7 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky
vzdy dodrziavajte lekarsku prax a narodné poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

3. Dalsie informacie

3.1 Kompatibilita s vySetrenim MR
Podpera Provox FreeHands Support nie je bezpe¢na v prostredi MR. Tato pomdcka obsahuje kovové Casti, a preto sa
nesmie pouzivat’ pocas vysetrenia MR.

3.2 Cestovanie alebo pouzivanie v zahranici
Podpera Provox FreeHands Support obsahuje kovové ¢asti. Vezmite to do ivahy pri cestovani.

3.3 Informdcie o objednavani

Pozrite si koniec tychto pokynov na pouzivanie.

4, Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v sivislosti s touto poméckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému vnuatrostatnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

63



1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za uporabo

Izdelek Provox FreeHands Support zagotavlja oporo lepilni podlogi Provox Adhesive za namestitev prostoroénega
govornega ventila po popolni laringektomiji. Pripomocek je namenjen uporabi pri samo enem bolniku in z lepilno
podlogo za enkratno uporabo.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

* Izdelka Provox FreeHands Support ne uporabljajte na poskodovani kozi.

* Izdelek Provox FreeHands Support NI zasnovan tako, da je lahko names¢en med preiskavo MRI (slikanje z magnetno
resonanco) ali v obdobju zdravljenja z obsevanjem.

1.3 Opis pripomocka

Sistem Provox FreeHands Support sestavljata dva dela; Provox FreeHands Support in Provox FreeHands Support Adhesive.
Provox FreeHands Support za veCkratno uporabo je sestavljen iz plasti¢nega dela in nosilnega kovinskega obroca.

Provox FreeHands Support je na voljo v treh razli¢icah; ploski (Flat), srednji (Medium) in globoki (Deep). Na hrbtni

strani plasti¢nega dela, tik pod obro¢em, so vidne 1, 2 ali 3 pike (slika 1). Stevilo pik oznacuje globino obroca.

1 pika = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)

2 piki = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)

3 pike = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Tri razli¢ice poleg moznosti nastavitve kovinskega obroca in plasti¢nih delov omogocajo ustrezno prilagoditev
posameznikom. Upostevajte, da kovinski obro¢ vsebuje nikelj; vendar je koli¢ina prostega niklja v materialu nizja od
ravni, ki bi obi¢ajno povzrocila reakcijo pri posameznikih z alergijo na nikelj.

Lepilna podloga Provox FreeHands Support Adhesive je sestavljena iz lepilnega traku z odstranljivo oblogo in
plasti¢ne ploséice. Provox FreeHands Support Adhesive je lepilna podloga za enkratno uporabo, ki se pritrdi na kozo
pod lepilno podlogo Provox Adhesive.

Pozor: Uporabljajte samo originalne sestavne dele. Drugi dodatki lahko poslab$ajo delovanje izdelka.

1.4 OPOZORILA

* Lepilo lahko drazi kozo. Ce pride do draZenja koZe, lepilno podlogo prenehajte uporabljati in se posvetujte s svojim
zdravnikom.

+ Ce vi ali kdo drug ponovno uporabite pripomocek Provox FreeHands Support Adhesive ali Provox FreeHands
Support, lahko pride do prenosa mikroorganizmov in posledi¢no do okuzb.
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2. Navodilo za uporabo
2.1 Priprava

Poskrbite, da bo koza ¢ista in suha. Ce Zelite izboljati oprijem, lahko skladno z navodili za uporabo nanesete izdelke
za za§€ito koze, na primer Provox Skin Barrier, ali podporne lepilne pripomocke, kot je Provox Silicone Glue.

2.2 Preverjanje
Sistem Provox FreeHands Support vedno preverite in se prepricajte, da ni poskodovan oziroma obrabljen; glejte
sliko 2. Ce med preverjanjem odkrijete kakr$ne koli pomanjkljivosti, izdelka ne smete uporabiti in ga morate zavreci.

2.3 Uporaba

Priprava

Pripomocek sestavite tako, da FreeHands Support potisnete na desno na podlogi FreeHands Support Adhesive, da
pritrdite zaklepni mehanizem (slika 3).

Pripomocek je na ve¢ predelih mogoce upogniti, da se prilega posamezniku (slika 4). Ce Zelite sistem FreeHands
Support prilagoditi svoji anatomiji, namestite obro¢ sistema FreeHands Support na prostoro¢ni govorni ventil Provox
in pripomocek pritisnite na prsnico (prsno kost). Preverite, ali je kateri predel treba prilagoditi (slika 5). Pripomocek
odstranite ter upognite izdelka FreeHands Support in FreeHands Support Adhesive na oznacenih predelih upogiba,
da dosezete dobro prileganje posamezniku (slike 6-9).

Pritrditev

Sistem FreeHands Support pustite pritrjen na lepilno podlogo FreeHands Support Adhesive. Odstranite za3¢itno
oblogo z lepilne plos¢ice (slika 10) in postavite obro¢ na prostoro¢ni govorni ventil Provox (slika 11). Ko sta poravnana,
pritisnite FreeHands Support Adhesive na kozo. Odstranite sistem FreeHands Support in lepilno podlogo nezno
masirajte s kroznimi gibi, da se pritrdi na prsnico (slike 12—14). Ponovno pritrdite pripomoc¢ek FreeHands Support
tako, da obro¢ postavite na prostoro¢ni govorni ventil Provox in ga potisnete v levo v zaklepni mehanizem, medtem
ko drzite obro¢ pri miru (slika 15).

Uporaba
Sistem FreeHands Support se lahko ¢ez dan preprosto odstranjuje in ponovno pritrjuje, kadar je potrebno. Lepilne
podloge FreeHands Support Adhesive ni treba vsaki¢ odstraniti (sliki 15-16).

Odstranitev

Sistem Provox FreeHands Support odstranite tako, da ga potisnete v desno, medtem ko drzite obro¢ pri miru nad
prostoro¢nim govornim ventilom Provox (slika 16).

Lepilno podlogo FreeHands Support Adhesive odstranite tako, da jo primete na enem koncu in nezno potegnete s koze
(slika 17). Po potrebi uporabite odstranjevalec Provox Adhesive Remover.

2.4 Ci¢enje in razkuzevanje
Sistem FreeHands Support ¢istite vsak dan s pitno vodo in detergentom za pomivanje posode, kot je prikazano na
slikah 18-21.
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Ce je sistem FreeHands Support videti umazan ali obstaja moznost, da je prislo do kontaminacije, ga bo morda treba
razkuziti. Ce je potrebno razkuzevanje, pripomocek najprej oistite na zgoraj opisani nacin in nato razkuzite, kot je
prikazano na sliki 22.

Sistem FreeHands Support (slika 22) razkuzite na enega od naslednjih na¢inov:

e 70-% etanol, 10 minut

e 70-% izopropilni alkohol, 10 minut

* 3-% vodikov peroksid, 60 minut

Pozor: Cisgenja ali razkuZevanja ne izvajajte na noben drug nagin, ker bi lahko prislo do poskodb izdelka in telesnih
poskodb.

2.5 Napotki za shranjevanje
Kadar pripomocka ne uporabljate, ga ocistite in razkuzite z uporabo zgoraj opisanega postopka in shranite pri sobni
temperaturi na ¢isto in suho mesto. Izdelek zas¢itite pred neposredno sonéno svetlobo.

2.6 Zivljenjska doba pripomocka
Provox FreeHands Support je pripomocek, zasnovan za uporabo pri enem bolniku, in ga je po 6 mesecih uporabe treba
zamenjati (slika 24). Pred vsako uporabo preverite, ali ima pripomocek znake poskodb, kot je opisano v poglavju 2.2.

Lepilna podloga Provox FreeHands Support Adhesive je za enkratno uporabo (slika 25). To pomeni, da jo je po uporabi
potrebno zavre¢i.

2.7 Odstranjevanje med odpadke
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomoc¢ka vedno upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise
glede biolosko nevarnih odpadkov.

3. Dodatne informacije

3.1 Zdruzljivost s preiskavo MR
Sistem Provox FreeHands Support ni varen za uporabo med preiskavo z MR. Vsebuje kovinske dele, zato se ne sme
uporabljati med preiskavo z MR.

3.2 Uporaba med potovanjem ali v tujini
Sistem Provox FreeHands Support vsebuje kovinske dele; to morate upostevati, ¢e se odpravljate na potovanje.

3.3 Informacije o naro¢anju

Glejte konec tega navodila za uporabo.

4. Porocanje

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

1.1 Wskazania do stosowania

Provox FreeHands Support zapewnia podparcie plastra Provox Adhesive podczas korzystania z urzadzenia umozliwiajacego
mowienie bez uzycia rak Provox po catkowitej laryngektomii. Urzadzenie stuzy do stosowania przez jednego pacjenta
z plastrem jednorazowego uzytku.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

¢ Nie stosowac¢ Provox FreeHands Support na uszkodzona skorg.

¢ Urzadzenie Provox FreeHands Support NIE jest przeznaczone do uzytku podczas badania RM (obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego) ani w trakcie radioterapii.

1.3 Opis urzadzenia
System Provox FreeHands Support sktada si¢ z dwoch czgéci: urzadzenia Provox FreeHands Support i plastra Provox
FreeHands Support Adhesive.

Urzadzenie wielokrotnego uzytku Provox FreeHands Support sktada si¢ z czg$ci z tworzywa sztucznego i metalowego
pier$cienia podpierajacego. Dostepne sa trzy wersje Provox FreeHands Support; ,,Flat” (ptaska), ,,Medium” (§rednia)
i,,Deep” (gleboka). Na odwrocie czgéci z tworzywa sztucznego, tuz pod pier§cieniem, widoczne sg 1, 2 lub 3 kropki
(rys. 1). Liczba kropek wskazuje glgbokos¢ pierscienia.

1 kropka = Provox FreeHands Support Flat (nr kat. 8021)
2 kropki = Provox FreeHands Support Medium (nr kat. 8022)
3 kropki = Provox FreeHands Support Deep (nr kat. 8023)

Trzy wersje, jak rowniez mozliwo$¢ regulacji metalowego pierscienia i czgéci z tworzywa sztucznego, pozwalaja na
indywidualne dopasowanie. Uwaga: metalowy pierscien zawiera nikiel, jednak ilo$¢ wolnego niklu w materiale jest
ponizej poziomu, ktory normalnie powodowatby reakcj¢ u 0sob z alergia na nikiel.

Plaster Provox FreeHands Support Adhesive sktada si¢ z taSmy samoprzylepnej z odklejana spodnia warstwa
iptytka z tworzywa sztucznego. Provox FreeHands Support Adhesive jest plastrem jednorazowego uzytku zaktadanym
na skorg ponizej plastra Provox Adhesive.

Przestroga: Uzywac¢ wylacznie oryginalnych komponentéw. Inne akcesoria moga spowodowaé wadliwe dzialanie
produktu.

1.4 OSTRZEZENIA

¢ Plaster moze powodowa¢ podraznienie skory. Jesli wystapi podraznienie, nalezy zaprzesta¢ stosowania plastra
i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

* Ponowne uzycie plastra Provox FreeHands Support Adhesive u tej samej lub innej osoby badZ ponowne uzycie
urzadzenia Provox FreeHands Support przez inna osob¢ moze spowodowa¢ przeniesienie mikroorganizmow, co
moze prowadzi¢ do infekcji.
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2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Dopilnuj, aby skora byla czysta i sucha. W celu poprawy przyczepnos$ci mozna stosowa¢ $rodki do ochrony skory,
takie jak Provox Skin Barrier, lub produkty zwigkszajace przylepnos¢, takie jak klej silikonowy Provox Silicone
Glue, zgodnie z instrukcja uzycia.

2.2 Procedury kontrolne
Zawsze sprawdzac¢ Provox FreeHands Support, aby upewni¢ sig, ze urzadzenie nie jest uszkodzone ani zuzyte, patrz
rys. 2. W przypadku stwierdzenia usterek podczas takiej kontroli, wyrob nalezy wyrzuci¢ i nie uzywac go.

2.3 Instrukcja obstugi

Przygotowanie

Zmontowa¢ urzadzenie, przesuwajac FreeHands Support w prawo nad plastrem FreeHands Support Adhesive, aby
zamocowac¢ mechanizm blokujacy (rys. 3).

Kilka miejsc urzadzenia mozna wygina¢ w celu indywidualnego dopasowania (rys. 4). Aby dopasowa¢ FreeHands
Support do swojej budowy anatomicznej, nalezy umie$cic pier§cien urzadzenia FreeHands Support nad urzadzeniem
umozliwiajagcym mowienie bez uzycia rak Provox i przytrzymac urzadzenie przy mostku (kos¢ klatki piersiowej).
Znalez¢ wszystkie miejsca, ktore wymagaja dopasowania (rys. 5). Zdja¢ urzadzenie i wygia¢ FreeHands Support
i plaster FreeHands Support Adhesive we wskazanych miejscach sktadania, aby uzyska¢ dobre indywidualne
dopasowanie (rys. 6-9).

Zamocowanie

Utrzyma¢ urzadzenie FreeHands Support potaczone z plastrem FreeHands Support Adhesive. Zdja¢ spodnig warstwg
z plastra (rys. 10) i umiesci¢ pierscien na urzadzeniu umozliwiajacym moéwienie bez uzycia rak Provox (rys. 11). Po
wyrownaniu docisna¢ plaster FreeHands Support Adhesive do skory. Zdja¢ urzadzenie FreeHands Support i delikatnie
potrze¢ plaster okrgznymi ruchami, aby przymocowac go do mostka (rys. 12—14). Zamocowaé ponownie urzadzenie
FreeHands Support, zaktadajac pierscien na urzadzenie umozliwiajace moéwienie bez uzycia ragk Provox i przesuwajac
20 w swoja lewa stron¢ do mechanizmu blokujacego, trzymajac piersciefi nieruchomo (rys. 15).

Stosowanie
Urzadzenie FreeHands Support mozna tatwo zdja¢ i ponownie zamontowaé w razie potrzeby w ciggu dnia. Nie ma
potrzeby usuwania plastra FreeHands Support Adhesive za kazdym razem (rys. 15-16).

Zdejmowanie

Zdja¢ urzadzenie Provox FreeHands Support, przesuwajac je w swoja prawa strong, utrzymujac pier§cien nadal na
urzadzeniu umozliwiajacym mowienie bez uzycia rak Provox (rys. 16).

Aby usuna¢ plaster FreeHands Support Adhesive, nalezy chwyci¢ go za jeden koniec i delikatnie zdjac ze skory
(rys. 17). W razie potrzeby mozna uzy¢ $rodka Provox Adhesive Remover.
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2.4. Czyszczenie i dezynfekcja

Urzadzenie FreeHands Support nalezy czysci¢ codziennie w sposob pokazany na rys. 18-21, uzywajac wody pitnej
i ptynu do mycia naczyn.

Jesli urzadzenie FreeHands Support wyglada na brudne lub wstepuje ryzyko skazenia, moze by¢ konieczna dezynfekcja.
W takim przypadku nalezy najpierw wyczysci¢ urzadzenie w sposob opisany powyzej, a nastgpnie zdezynfekowac,
postepujac zgodnie z rys. 22.

Urzadzenie FreeHands Support (rys. 22) nalezy dezynfekowac¢ za pomoca jednej z ponizszych metod:
¢ w etanolu o st¢zeniu 70% przez 10 minut

¢ w alkoholu izopropylowym o st¢zeniu 70% przez 10 minut

* w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut

Przestroga: Nie czys$cic i nie dezynfekowac¢ innymi metodami, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie produktu
i obrazenia ciata pacjenta.

2.5 Instrukcje dotyczace przechowywania
Nieuzywane urzadzenie nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ zgodnie z opisem powyzej, a nastgpnie przechowywac
w czystym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim §wiattem stonecznym.

2.6 Okres eksploatacji

Provox FreeHands Support jest urzadzeniem przeznaczonym do uzytku przez jednego pacjenta i nalezy go wymieni¢
po 6 miesigcach uzytkowania (rys. 24). Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie ma oznak
uszkodzen, zgodnie z procedurami kontrolnymi (czgs¢ 2.2).

Plaster Provox FreeHands Support Adhesive jest przeznaczony do jednorazowego uzytku (rys. 25). Po uzyciu nalezy
20 wyrzucic.

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

3. Informacje dodatkowe

3.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
Urzadzenia Provox FreeHands Support nie nalezy uzywac¢ podczas badania metoda rezonansu magnetycznego.
Urzadzenie zawiera metalowe czg$ci i dlatego nie powinno by¢ uzywane podczas badania RM.
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3.2 Stosowanie w podrézy lub w innych krajach
Urzadzenie Provox FreeHands Support zawiera metalowe czgsci; nalezy wziac to pod uwagg, podrozujac.

3.3 Informacje potrzebne do zamawiania

Patrz koniec niniejszej Instrukcji uzycia.

4. Zgtaszanie

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

1. Informatii descriptive

1.1 Indicatii de utilizare

Provox FreeHands Support serveste la sustinerea adezivului Provox in timpul utilizarii valvei de vorbire fara folosirea
mainilor Provox dupa o laringectomie totala. Dispozitivul poate fi utilizat pe un singur pacient si este prevazut cu un
adeziv de unica folosinta.

1.2 CONTRAINDICATII

¢ Nu folositi dispozitivul Provox FreeHands Support pe piele lezata.

* Provox FreeHands Support NU trebuie si fie aplicat in timpul examinarilor RMN (Rezonantd magnetica nucleara)
sau in timpul tratamentelor de radioterapie.

1.3 Descrierea dispozitivului
Sistemul Provox FreeHands Support consta in doua parti: dispozitivul Provox FreeHands Support si adezivul Provox
FreeHands Support Adhesive.

Dispozitivul reutilizabil Provox FreeHands Support este alcatuit dintr-o parte din plastic si un inel de sustinere
metalic. Dispozitivul Provox FreeHands Support este disponibil in trei variante diferite: ,,plata”, ,,medie” si ,,adanca”.
Pe dosul partii din plastic, imediat sub inel, sunt vizibile 1, 2 sau 3 puncte (fig. 1). Numarul de puncte reprezinta
adancimea inelului.

1 punct = Provox FreeHands Support Flat (Varianta plata) (REF 8021)
2 puncte = Provox FreeHands Support Medium (Varianta medie) (REF 8022)
3 puncte = Provox FreeHands Support Deep (Varianta adanca) (REF 8023)

Cele trei variante, dar si capacitatea de a ajusta inelul metalic si partile din plastic, permit personalizarea. Observatie:
inelul metalic contine nichel. Cu toate acestea, cantitatea de nichel liber este sub nivelul care ar cauza in mod normal
o reactie in cazul persoanelor cu alergie la nichel.

Adezivul Provox FreeHands Support Adhesive este alcatuit dintr-o banda adeziva cu o folie de protectie dezlipibila
si o placa din plastic. Adezivul Provox FreeHands Support Adhesive este un adeziv de unica folosinté care se aplica
pe piele sub adezivul Provox.

Atentie: utilizati numai componente originale. Alte accesorii pot duce la functionarea defectuoasi a produsului.

1 .4 AVERTISMENTE
Adezivul poate irita piclea. In caz de iritatii, intrerupeti utilizarea adezivului si adresati-va medicului dvs.

« Reutilizarea adezivului Provox FreeHands Support Adhesive de catre dvs. sau de catre orice alta persoana
ori reutilizarea dispozitivului Provox FreeHands Support de catre o altd persoana poate cauza transferul de
microorganisme care pot duce la infectii.
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2. Instructiuni de utilizare

2.1 Pregatirea

Asigurati-va ca pielea este curata si uscata. Pentru a imbunatati aderenta, puteti aplica produse pentru protejarea
pielii, cum ar fi Provox Skin Barrier sau produse pentru fixarea adezivului, cum ar fi Provox Silicone Glue, conform
instructiunilor de utilizare pentru acestea.

2.2 Procedurile de inspectare
Inspectati intotdeauna dispozitivul Provox FreeHands Support pentru a va asigura ca nu este deteriorat sau uzat; a se vedea
fig. 2. In caz de orice defectiune observata in timpul acestei verificari, dispozitivul trebuie eliminat si nu trebuie folosit.

2.3 Instructiuni privind operarea

Pregitirea

Asamblati dispozitivul FreeHands Support glisandu-1 spre dreapta peste adezivul FreeHands Support Adhesive pentru
a fixa mecanismul de blocare (fig. 3).

Dispozitivul are mai multe zone pliabile pentru personalizare (fig. 4). Pentru a ajusta dispozitivul FreeHands Support
conform anatomiei dvs., plasati inelul dispozitivului FreeHands Support peste valva de vorbire fara folosirea mainilor
Provox si tineti dispozitivul la nivelul sternului (osul pieptului). Identificati orice zone care necesita ajustare (fig. 5).
indepirtati dispozitivul si indoiti dispozitivul FreeHands Support si adezivul FreeHands Support Adhesive la nivelul
zonelor de pliere indicate pentru a obtine o personalizare adecvata (fig. 6-9).

Aplicarea

Lasati dispozitivul FreeHands Support pe adezivul FreeHands Support Adhesive. Indepartati folia de protectie de pe
adeziv (fig. 10) si plasati inelul peste valva de vorbire fara folosirea mainilor Provox (fig. 11). Dupa aliniere, apasati
adezivul FreeHands Support Adhesive pe piele. Scoateti dispozitivul FreeHands Support si frecati adezivul prin
miscari circulare delicate pentru a-1 fixa pe stern (fig. 12—14). Aplicati dispozitivul FreeHands Support din nou plasand
inelul peste valva de vorbire fara folosirea mainilor Provox si glisati-1 spre stanga dvs. in mecanismul de blocare,
tinand fix de inel (fig. 15).

Utilizarea
Dispozitivul FreeHands Support poate fi eliminat si aplicat din nou in timpul zilei, dupa cum este necesar. Nu este
necesar sa indepartati adezivul FreeHands Support Adhesive de fiecare data (fig. 15-16).

indepirtarea

Indepartati dispozitivul Provox FreeHands Support glisand dispozitivul FreeHands Support spre dreapta dvs. tinind
fix de inel peste valva de vorbire fara folosirea mainilor Provox (fig. 16).

Pentru a indeparta adezivul FreeHands Support Adhesive, apucati unul dintre capete si trageti cu grija de acesta
dezlipindu-1 de pe piele (fig. 17). Daca este cazul, folositi servetele Provox Adhesive Remover.
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2.4 Curatarea si dezinfectarea

Curatati dispozitivul FreeHands Support in fiecare zi conform fig. 18-21 cu apa potabila si detergent de spélat vase lichid.
Dezinfectarea poate fi necesara daca dispozitivul FreeHands Support este murdar sau daca exista risc de contaminare.
Daca este necesara dezinfectarea, curatati mai intai dispozitivul in modul prezentat mai sus, apoi dezinfectati
dispozitivul conform fig. 22.

Dezinfectati dispozitivul FreeHands Support (fig. 22) folosind una dintre metodele urmatoare:
¢ etanol 70% timp de 10 minute;

« alcool izopropilic 70% timp de 10 minute;

¢ peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute.

Atentie: nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin nicio alta metoda, pentru ca acest lucru ar putea duce la
deteriorarea produsului si la raniri.

2.5 Instructiuni privind pastrarea
Cand nu este utilizat, curatati si dezinfectati dispozitivul in modul prezentat mai sus, apoi depozitati-1 intr-un loc curat
si uscat, la temperatura camerei. Protejati produsul de lumina directa a soarelui.

2.6 Durata de viata a dispozitivului

Provox FreeHands Support este un dispozitiv utilizabil pe un singur pacient si trebuie inlocuit dupa 6 luni de utilizare
(fig. 24). Verificati daca exista urme de deteriorare pe dispozitiv inainte de fiecare utilizare, conform procedurilor de
inspectare (sectiunea 2.2).

Adezivul Provox FreeHands Support Adhesive este de unica folosinta (fig. 25). Acesta poate fi utilizat o singura data
si trebuie eliminat dupa utilizare.

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

3. Informatii suplimentare

3.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta magnetica
Dispozitivul Provox FreeHands Support nu poate fi utilizat in siguranta intr-un mediu RMN. Acest dispozitiv contine
piese metalice. Prin urmare, nu trebuie folosit in timpul unei examinari RMN.

3.2 Calatoriile sau utilizarea la nivel international
Provox FreeHands Support contine piese metalice; tineti cont de acest lucru cénd calatoriti.
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3.3 Informatii privind comenzile
Consultati sectiunea finald a acestor instructiuni de utilizare.

4, Raportarea

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

1.1 Indikacije za uporabu

Provox FreeHands Support omogucuje podrsku za Provox Adhesive prilikom koristenja govornog ventila Provox
bez upotrebe ruku nakon totalne laringektomije. Namijenjen je za jednokratnu upotrebu na jednome bolesniku
s jednokratnim ljepilom.

1.2 KONTRAINDIKACLE

¢ Provox FreeHands Support nemojte koristiti na o$tecenoj kozi.

* Provox FreeHands Support NIJE namijenjen koristenju prilikom pregleda magnetskom rezonancijom ni tijekom
lijecenja zracenjem.

1.3 Opis proizvoda

Sustav Provox FreeHands Support sadrzi dva dijela: Provox FreeHands Support i Provox FreeHands Support Adhesive.
Provox FreeHands Support za vi§ekratnu upotrebu sastoji se od plasti¢nog dijela i metalnog prstena za podrsku.

Provox FreeHands Support dostupan je u tri razlicite varijante: ,,Flat” (plitkoj), ,,Medium” (srednjoj) i ,,Deep” (dubokoj).

S druge strane plasti¢nog dijela, ispod prstena, vidljive su 1, 2 ili 3 tockice (sl. 1). Broj tockica oznac¢ava dubinu prstena.

1 tockica = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)

2 tockice = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)

3 tockice = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Tri varijante te mogu¢nost namjestanja metalnog prstena i plasticnih dijelova omogucuju prilagodavanje bolesniku.
Metalni prsten sadrzi nikal, no koli¢ina slobodnog nikla u materijalu ispod je razine koja obi¢no uzrokuje reakciju u
osoba s alergijom na nikal.

Provox FreeHands Support Adhesive sastoji se od samoljepljive trake, zastitne folije i plasticnog podloska.
Provox FreeHands Support Adhesive jednokratno je ljepilo koje se nanosi na kozu ispod proizvoda Provox Adhesive.

Oprez: Koristite iskljucivo originalne dijelove. Drugi dodaci mogli bi izazvati kvar proizvoda.

1.4 UPOZORENJA

¢ Ljepilo moze nadraziti kozu. Ako dode do nadrazaja, prestanite koristiti ljepilo i savjetujte se s klinickim djelatnikom.

« Ako vi ili neka druga osoba ponovno koristite Provox FreeHands Support Adhesive ili ako neka druga osoba ponovno
koristi Provox FreeHands Support, mogli bi se prenijeti mikroorganizmi i uzrokovati infekcije.
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2. Upute za upotrebu

2.1 Priprema

Provijerite je li koza Cista i suha. Da biste poboljsali lijepljenje, mozete nanijeti proizvode za zastitu koze, kao §to je
Provox Skin Barrier, ili proizvode koji podrzavaju lijepljenje, kao $to je Provox Silicone Glue, u skladu s uputama
za upotrebu.

2.2 Postupci provjere
Uvijek pregledajte Provox FreeHands Support da biste bili sigurni da nije slomljen ili istro$en, pogledajte sl. 2. Ako
tijekom pregledavanja naidete na bilo koje oste¢enje, uredaj morate baciti i ne smijete ga koristiti.

2.3 Upute za rad

Priprema

Uredaj sastavite pomicanjem dijela FreeHands Support udesno preko dijela FreeHands Support Adhesive da biste
pricvrstili mehanizam za uévr§éivanje (sl. 3).

Nekoliko podruéja uredaja moguce je prilagodavati savijanjem (sl. 4). Da biste FreeHands Support prilagodili svojoj
anatomiji, prsten dijela FreeHands Support postavite preko govornog ventila Provox za koriStenje bez upotrebe ruku i
drzite uredaj uz sternum (prsnu kost). Odredite podrucja koja je potrebno prilagoditi (sl. 5). Skinite uredaj te savinite
FreeHands Support i FreeHands Support Adhesive na ozna¢enim mjestima savijanja da biste ga dobro prilagodili (sl. 6 —9).

Pri¢vrséivanje

FreeHands Support mora biti pri¢vrs¢en za FreeHands Support Adhesive. Uklonite foliju sa samoljepljivog dijela
(sl. 10) i zalijepite prsten preko govornog ventila Provox za koriStenje bez upotrebe ruku (sl. 11). Nakon poravnavanja
pritisnite FreeHands Support Adhesive uz kozu. Maknite FreeHands Support pa laganim kruznim pokretima utrljajte
ljepilo da biste ga pri¢vrstili za sternum (sl. 12 — 14). Ponovno pri¢vrstite FreeHands Support postavljanjem prstena
preko govornog ventila Provox za koriStenje bez upotrebe ruku i povucite ga ulijevo u mehanizam za u¢vr§éivanje
drzeci prsten na mjestu (sl. 15).

Koristenje
FreeHands Support moze se jednostavno ukloniti i ponovno pri¢vrstiti kada je potrebno tijekom dana.
FreeHands Support Adhesive nije potrebno uklanjati svaki put (sl. 15 - 16).

Uklanjanje

Provox FreeHands Support uklonite tako da FreeHands Support pomaknete udesno dok je prsten jos uvijek preko
govornog ventila Provox za kori$tenje bez upotrebe ruku (sl. 16).

Da biste FreeHands Support Adhesive uklonili, primite jedan kraj i njezno povucite s koze (sl. 17). Ako je potrebno,
upotrijebite Provox Adhesive Remover.

2.4 Ciscenje i dezinfekcija

FreeHands Support Cistite svakodnevno vodom i teku¢inom za pranje u skladu sa sl. 18 —21.
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Ako FreeHands Support izgleda prljavo ili postoji rizik od kontaminacije, potrebno ga je dezinficirati. Ako je uredaj
potrebno dezinficirati, najprije ocistite proizvod na prethodno opisani na¢in, a zatim ga dezinficirajte u skladu sa sl. 22.

FreeHands Support dezinficirajte (sl. 22) na jedan od sljedec¢ih nacina:
¢ 70-postotnim etanolom 10 minuta

¢ 70-postotnim izopropanolom 10 minuta

¢ 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta

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

2.5 Upute za ¢uvanje
Kada ga ne koristite, proizvod ocistite i dezinficirajte prema gore navedenim uputama, a zatim ga pohranite na ¢isto
i suho mjesto pri sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati izravnom suncevu svjetlu.

2.6 Zivotni vijek proizvoda
Provox FreeHands Support proizvod je za jednokratnu upotrebu na jednome bolesniku i potrebno ga je zamijeniti
nakon 6 mjeseci koristenja (sl. 24). Prije upotrebe u skladu s postupcima provjere pregledajte proizvod i provjerite
ima li znakova ostecenja (odjeljak 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive namijenjen je jednokratnoj upotrebi (sl. 25). Jednokratan je i treba ga baciti
nakon upotrebe.

2.7 Odlaganje

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

3. Dodatne informacije

3.1 Kompatibilnost s pregledima MR-om
Provox FreeHands Support nije siguran za magnetsku rezonanciju. Ovaj uredaj sadrzi metalne dijelove, stoga ga se
ne smije koristiti tijekom snimanja magnetskom rezonancijom.

3.2 Upotreba tijekom putovanja ili u inozemstvu
Tijekom putovanja u obzir uzmite da Provox FreeHands Support sadrzi metalne dijelove.

3.3 Informacije o narudivanju
Pogledajte kraj ovih Uputa za upotrebu.

4, Prijava nezgoda

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

1.1 Indikacije za upotrebu

Provox FreeHands Support pruza potporu lepljivoj povrsini Provox Adhesive prilikom upotrebe Provox valvule za
govor bez upotrebe ruku nakon totalne laringektomije. Ovo medicinsko sredstvo je predvideno za upotrebu na jednom
pacijentu i sadrzi lepljivu povrsinu za jednokratnu upotrebu.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

* Ne koristite Provox FreeHands Support na oste¢enoj kozi.

* Provox FreeHands Support NIJE predviden da bude postavljen za vieme MR pregleda (snimanje magnetnom rezonancom)
ili za vreme terapije zraCenjem.

1.3 Opis uredaja

Sistem Provox FreeHands Support se sastoji iz dva dela: Provox FreeHands Support i Provox FreeHands Support Adhesive.
Provox FreeHands Support za visekratnu upotrebu se sastoji od plasti¢énog dela i potpornog metalnog prstena. Provox

FreeHands Support je dostupan u tri razli¢ite varijante: ,,Flat“, ,Medium® i ,,Deep®. Sa zadnje strane plasti¢nog dela,

ta¢no ispod prstena, vidljive su 1, 2 i 3 tacke (sl. 1). Broj tacaka predstavlja dubinu prstena.

1 tacka = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)

2 tacke = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)

3 tacke = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Ove tri varijante, kao i moguénost podesavanja metalnog prstena i plasti¢nih delova, omoguc¢avaju uklapanje po meri
osobe. Imajte na umu da metalni prsten sadrzi nikl, medutim koli¢ina slobodnog nikla u materijalu je ispod nivoa koji
obi¢no dovodi do reakcije kod osoba koje su sklone alergiji na nikl.

Provox FreeHands Support Adhesive se sastoji od lepljive povrsine sa oblogom koja se odlepljuje i plasticnog
podmetaca. Provox FreeHands Support Adhesive je lepljiva povrsina za jednokratnu upotrebu koja se pri¢vrscuje za
kozu ispod Provox Adhesive-a.

Oprez: Koristite samo originalne k te. K te drugih proizvoda¢a mogu da izazovu kvar proizvoda.

1.4 UPOZORENJA

* Lepljiva povrsina moze da iritira kozu. Ako dode do iritacije, prestanite da koristite lepljivu povrSinu i obratite se lekaru.

* Ponovna upotreba sredstva Provox FreeHands Support Adhesive, od strane vas ili nekog drugog, ili ponovna upotreba
Provox FreeHands Support od strane druge osobe moze da dovede do transfera mikroorganizama, §to dalje moze
dovesti do infekcije.
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2. Uputstva za upotrebu

2.1 Priprema

Uverite se da je koza ¢ista i suva. Kako bi prianjanje bilo bolje, mozete da nanesete proizvod za zastitu koze, kao §to je
Provox Skin Barrier, ili neki proizvod koji poboljsava adheziju, kao §to je Provox Silicone Glue, u skladu sa njihovim
uputstvom za upotrebu.

2.2 Procedure za proveru
Uvek proveravajte Provox FreeHands Support kako biste se uverili da nije polomljen ili istrosen, vidite sliku 2. Ako se
tokom provere uoce nepravilnosti, ovo medicinsko sredstvo treba da se odlozi u otpad i ne sme da se koristi.

2.3 Uputstvo za rad

Priprema

Sklopite medicinsko sredstvo tako $to ¢ete pomeriti FreeHands Support udesno preko FreeHands Support Adhesive-a,
kako bi se aktivirao mehanizam za zakljucavanje (sl. 3).

Medicinsko sredstvo moZe da se savije na nekoliko mesta, kako bi se osiguralo personalizovano prianjanje (sl. 4). Kako
biste prilagodili FreeHands Support svojoj anatomiji, postavite prsten FreeHands Support-a preko Provox valvule za
govor bez upotrebe ruku i drzite medicinsko sredstvo uz sternum (grudnu kost). Utvrdite kojim oblastima je potrebno
prilagodavanje (sl. 5). Sklonite medicinsko sredstvo i savijte FreeHands Support i FreeHands Support Adhesive na
mestima nazna¢enim za savijanje kako bi ste dobili prianjanje po svojoj meri (sl. 6-9).

Pri¢vrséivanje

FreeHands Support treba da bude pri¢vri¢en za FreeHands Support Adhesive. Skinite oblogu sa lepljive povrsine (sl. 10)
i postavite prsten preko Provox valvule za govor bez upotrebe ruku (sl. 11). Kada je poravnat, pritisnite FreeHands
Support Adhesive uz kozu. Sklonite FreeHands Support i nezno trljajte lepljivu povrs§inu kruznim pokretima kako
biste je fiksirali za grudnu kost (sl. 12—14). Ponovo pri¢vrstite FreeHands Support tako $to ¢ete postaviti prsten preko
Provox valvule za govor bez upotrebe ruku i pomeriti ga ulevo u mehanizam za zakljuc¢avanje, dok prsten drzite tako
da se ne pomera (sl. 15).

Upotreba
FreeHands Support moZe po potrebi jednostavno da se uklanja i ponovo namesta tokom dana. Ne morate svaki put da
uklanjate FreeHands Support Adhesive (sl. 15-16).

Uklanjanje

Uklonite Provox FreeHands Support tako $to ¢ete pomeriti FreeHands Support udesno dok drzite prsten nepomic¢no
preko Provox valvule za govor bez upotrebe ruku (sl. 16).

Da biste uklonili FreeHands Support Adhesive, uhvatite ga za jedan kraj i nezno odvojite od koZze (sl. 17). Po potrebi
koristite Provox Adhesive Remover.

2.4 Ciscenje i dezinfekcija

FreeHands Support treba da se ¢isti jednom dnevno kako je prikazano na slikama 18-21 koriste¢i vodu sa ¢esme
i te¢nost za pranje.
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Potrebna je dezinfekcija ako FreeHands Support izgleda prljavo ili ako postoji rizik od kontaminacije. Ako je neophodna
dezinfekcija, prvo ocistite medicinsko sredstvo kao $to je prethodno opisano, a zatim ga dezinfikujte kako je prikazano
na slici 22.

Dezinfikujte FreeHands Support (sl. 22) primenom neke od slede¢ih metoda:

* Etanol 70% tokom 10 minuta

* Izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta

* Hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

Oprez: Nemojte Cistiti ili dezinfikovati bilo kojom drugom metodom jer to moze dovesti do otec¢enja proizvoda i povrede.

2.5 Uputstvo za ¢uvanje
Kada se ne koristi, ocistite i dezinfikujte ovo medicinsko sredstvo kao $to je prethodno opisano, a zatim ga odlozite
u ¢istu i suvu posudu na sobnoj temperaturi. Zastitite ga od direktne sunceve svetlosti.

2.6 Rok upotrebe medicinskog sredstva

Provox FreeHands Support je medicinsko sredstvo predvideno za upotrebu na jednom pacijentu i treba da se zameni
nakon 6 meseci upotrebe (sl. 24). Pre svake upotrebe proverite da li na medicinskom sredstvu ima tragova ostecenja
u skladu sa procedurama za proveru (odeljak 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive je za jednokratnu upotrebu (sl. 25). Kako je predviden je za jednokratnu upotrebu,
treba da se baci nakon koris¢enja.

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

3. Dodatne informacije

3.1 Kompatibilnost sa snimanjem magnetnom rezonancom (MR)
Provox FreeHands Support nije bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom. Ovo medicinsko sredstvo sadrzi metalne
delove i stoga ne bi smelo da se koristi za vreme snimanja magnetnom rezonancom.

3.2 Kori$¢enje na putovaniju ili u inostranstvu

Provox FreeHands Support sadrzi metalne delove; uzmite to u obzir kada negde putujete.
3.3 Informacije o porucivanju

Videti kraj Uputstva za upotrebu.

4, Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu
inadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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1. Meprypa@ikég MANPOYOpPIiEC
1.1 Evdeieig xpriong

To Provox FreeHands Support mapéyet vrootipién oto avtokoAinto Provox Adhesive katd ) xpnon ParPidog
elevBepng (hands-free) opdiog Provox petd amd odkn Aapvyyektopn. H cvokevn npoopiletat yia xpnon oe Evay
wovo acbeviy kot tepthapfavel Evo avToKOAANTO piog xpHonge.

1.2 ANTENAEIZEIZ

¢ Mnv ypnowomnoteite To Provox FreeHands Support e avotypévo déppa.

¢ To Provox FreeHands Support AEN mpoopileton yio mapapovy otov acbevi) Katé 1 SIpKe HoyVITIKAG
topoypapiog (MRI) 1 axtvobepaneiog.

1.3 Meptypa®n TNG CUCKEUNG
To cvotnua Provox FreeHands Support anoteleitor and dvo puépn, to Provox FreeHands Support kot to
avtokoAinto Provox FreeHands Support Adhesive.

To emavaypnoiponomioipo Provox FreeHands Support amotekeitat amd £vo TAOGTIKO HEPOG KOL EVALV LETAAAKO
daxtodo otnpi&ng. To Provox FreeHands Support givat Stebécipo og tpeig maparrayés: «Eninedor, «Meoaio» kat
«BabO». Ztnv avtifetn peptd omd 1o TAGTIKO HEPOG, OKPI®S KAT® amd Tov dakTOAo, vIapyovv 1, 2 1 3 opatég
Kkovkkideg (k. 1). O aptpog twv KovkKidmwv vrodetkviet To Babog Tov dakTvriov.

1 xovkkida = Provox FreeHands Support Flat (Eninedo) [REF 8021]
2 kovkkideg = Provox FreeHands Support Medium (Mecaio) [REF 8022]
3 kovkkideg = Provox FreeHands Support Deep (Ba60) [REF 8023]

O peig moparrayés, kabdg kat 1 dvvatdTnTe PHOULENG TOV LETAAAIKOD SUKTVAIOL KOl TOV TAACTIKGOV LEPDV,
emrp€movy Ty e&atopikevon g e@uppoyng. Na £xete vITOWN 0TL 0 HETAAAKOG SAKTOALOG TEPLEYEL VIKEALO, ARG T
100N TA ELEVOEPMV 1OVTOV ViKEAIOV givar KAT® 0mtd To £Minedo mov Kavovikd 0o mpokadovoe avTidpacn o dropa
we adkepyia 6to vikéAto.

To avtokdrinto Provox FreeHands Support Adhesive amotedeiton amd pio KOANTIKY Tovio pe Vo amOKOAAOVILEVO
TPOGTATEVTIKO Kot pia mAaotikh Baomn. To Provox FreeHands Support Adhesive givat éva avtokdAAnto piag xpnong
OV TPOGAPTATUL 6T0 déPHa, KAT® amd To avtokdAinto Provox Adhesive.

Mpoooyii: Xpnopomoreite povo yviiora eEaptipata. ALho mapelkopeve vOEXETOL VA TPOKALEGOVY duorerTovpyia
TOV TPOIGVTOGC.

1.4 NMPOEIAOMNOIHZEIZ
¢ To avtokdAnto uropel va mpokoAéoet epebiopd oto déppa. Eqv mapovoidoete epebiopd, Srakdyte ) ypnon tov
AVTOKOAANTOV Kot GLUPOVAEVTEITE TOV 10TPO GOC.
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¢ H enavoypnowonoinon tov cvtokdiintov Provox FreeHands Support Adhesive amd eodg 1 GAlo dtopo M
emavoypnoponoinon tov Provox FreeHands Support omd GAAo dtopo evo€yetar vo mpokoAEGEL TN HETOPOPE
WKPOOPYOVIGH®V, 1 omoia: pmopel vor 0dnyfoet e AoUdEELS.

2. Odnyieg xpriong

2.1 Mposetolpacia

Bepawwbeite 6t 10 déppa eivar kabapd kot oteyvo. T'a kaAdTepN TPOGKOAAN G, HTOPEITE VUL EQAUPUOGETE TPOTOVTQL
pootaciog Tov déppratoc, Onme To deppatikd enibepa epayrod Provox Skin Barrier, fi mpoiovta otipiéng avtokOAANT®Y,
Ommg M kOALa c1Akovng Provox Silicone Glue, cOpgova pe Tig 0dnyieg yp1iong tovg.

2.2 Aladikaoieg emBewpnong

EmBswpeite mavta to Provox FreeHands Support yio va PeBarmbeite 611 dev €xet omdoet 1§ Oapei (deite v eik. 2).
Edv dtamictobodv Brafeg katd ) didpketa cvtod Tov eLEYYOV, 1| cvokeLT) Ba mpénet va amoppledei Kot var unv
xpnoomomet.

2.3 0dnyieg Aertoupyiag

Mpostowpacia

ZUVOPHOAOYNGTE TN GLGKELY cVpovTag tpog to de&id to FreeHands Support mdve and 1o
avtokoAAnto FreeHands Support Adhesive yio va ac@alicete Tov unyavicpd kieddpotog (k. 3).

H cvokevt| Stob€tel apkeTd eOKOUTTO TURHOTO Yioe TNV eTiTELEN e&aTOIKEVREVNG £pappoyng (ewk. 4). T'a va
npocappdcete to FreeHands Support otnv avatopio cag, tonobetnote tov daktdro tov FreeHands Support ndve
amd ™ ParPida elevbepng (hands-free) opdiag Provox kot kpatnote T 6vokevn 610 6TéPVO 6ag. [Iposdiopiote
TUYOV THHaTa TOL ypetdlovtat pubuion (eik. 5). Apaipéate T cuokevn] kat Avyiote to FreeHands Support kot to
avtokoAAnto FreeHands Support Adhesive ota vrodeikvoopeva onpeio ttoymong yro ty enitevén g KatdAining
£EQTOUIKEVHEVIG EPAPLOYIG (E1K. 6-9).

TIpoosaptnon

Awnpnote 1o FreeHands Support mpocaptnuévo oto avtokdiinto FreeHands Support Adhesive. Apaipéote 10
TPOGTATEVTIKO 0O TO AV TOKOAANTO (e1K. 10) Kot TomobeTioTE TOV d0kTOAL0 TAVE 0d TN ParPida erevOepng (hands-
free) opudiog Provox (gwk. 11). Otav evfuypapictovy, tiéote to avtokdiinto FreeHands Support Adhesive 6to 8éppa
cac. Aparpéote to FreeHands Support kot tpiyte 70 00TOKOAANTO [ 0maAéS KUKAKES KIVGELS Y10 VOL TO GTEPEDCETE
670 6TEpVOo 60g (eik. 12—14). IIpocaptnote ek véov to FreeHands Support tomofetdvrag Tov akTOAlo Thve amd T
Borpida erevbepng (hands-free) opidiog Provox kot GOPETE T0 TPOG T APLGTEPE GTOV UNYAVIGHUO KAELDHATOG EVD
Kpotdte okivnto Tov dakTOAo (K. 15).
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Xpijon

H agaipeon kat ek véov Tpocdptnon tov FreeHands Support eivat edkoln kot pmopet va yivel 66eg popég ypetactei
Kotd T Stdpketo g Nuépac. Agv givar amapaitnto va agatpeitatl to avtokdrinto FreeHands Support Adhesive
KkGOe popd (ewk. 15-16).

Agaipgon

Agaipéote to Provox FreeHands Support cdpovtag npog ta de&id to FreeHands Support evé kpatdte Tov daktiito
akivnto Tave ard ) Parfida eredOepng (hands-free) opkiag Provox (sik. 16).

T va apatpécete to avtokoAinto FreeHands Support Adhesive, midote to éva dkpo Tov Kot tpapn&te To e amaiég
KwioeLg omd to déppa (eik. 17). EQv ypetaotel, ypnoponomote 1o a@aipetikd avtokOAAntmv Provox Adhesive Remover.

2.4 KaBaplopog kat amoAupaveon

Kabapilete kabnpepvd 1o FreeHands Support, 0nwg gaivetat otig ewkdveg 18-21, ypnoipomotdvtog mOGIo vepd
KOt VYPO OTOPPUTOVTIKO TLATOV.

Evdéyetat va amatteitat amoivpaven, edv to FreeHands Support gaivetat axdBapto 1 edv vedpyet kivéuvog porvuveng.
Edv aratteiton amoivpaven, kabopicte TpdTE T GLGKELY OTWOG TEPIYPAPETAL TAPATAV® KOl GTT) GUVEYELN ATOAVUAVETE
mv Omeg deiyvel n k. 22.

Amnolvpaivete to FreeHands Support (sik. 22) akolovBdvtog pio amd tig e&ng pebddovg:
¢ Awavorin 70% ywo 10 Aentd

¢ Toonponviuk} oAkooin 70% yio 10 Aemtd

* Ymepo&eidio Tov vdpoydvov 3% yio 60 Aemtd

Ipocoyn: Mny kobapilete Kot unv amolvpaivete pe omotadnmote Al H€00d0, kabdg avtd pmopei va Tpokarécet
{npid 6o TPoidV Kot TPUVHATIGUO.

2.5 Odnyieg UAA&NG

Otav dev ypnoponoteite tn cvokevn, o mpémet va tnv kabopilete kot va TNV amoAvpaivete OTmG meptyphpetat
TOPOTAVE® Kot, 6T GLVEXELD, VO TNV anobnkelete o€ évav kabapd Kot 6TeYVO Y®po oe Deppokpacio dwpatiov.
Ipootatevete omd T0 APEGO NAOKO QOG.

2.6 Aldpketa (WG TNG CUCKEUNG

To Provox FreeHands Support givot pia cvokevn mov npoopiletat yia xpfion oe Evav povo acOevi kot mpémet vo
avtikadiotatot petd omd 6 piveg xpriong (k. 24). [pwv and kabe ypromn, eAEyyeTe TN GLOKELT Yo TVXOV EVOEIEELS
g, odppmva pe Tig dradikacies embedpnong (evotnta 2.2).

To avtokdArnto Provox FreeHands Support Adhesive mpoopiletat yia pio xpron (gik. 25). Eivat avoldoipo kat
TPETEL VOL ATOPPITTETOL LETA TN Y PHON.

2.7 Amoppwyn
Na axorovbeite TavToTe TIG KATAAANAES LOTPIKEG TPAKTIKEG Kot TG £0VIKEG amartiioets mepi floloyikoy Kivdvvou
OTAV ATOPPINTETE YPNOULOTOMUEVES LUTPIKEG GVOKEVES.
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3. Npb6oOetec MAnpoopieg

3.1 Zuppatotnta pe eEETATELG HayVNTIKNAG Topoypagiag (MRI)
To Provox FreeHands Support dev givat acparég ya ypiion o payvntikn topoypapio (MRI). Avti n cuokevn
TEPLEXEL LETAAMKA EPT), CUVETMG SEV TPETEL VAL (PN GILOTOLEITO KATA TN StdpKeta oy v TikNG Topoypapiog (MRI).

3.2 Tagida | xprion o€ AA\EC XWPES

To Provox FreeHands Support nepiéyet petorlhikd pépn. Otav taéidevete, 0o npénet va to AapBavete veoymn.
3.3 M\npo@opisg mapayyeAiwv

Avatpééte 610 TELOG TOL TAPOVTOG EYYPAOOV 0dNYLDOV XPNONG.

4. Avagopa
Emonpaivetat 61t omotodnmote coPfapd GUUPAV Tov £XEl TPOKVYEL GE GYEGT LE TN GVOKEVT TPETEL VOL AVOAPEPETOL
GTOV KATAGKEVAGTY KOL TNV €0VIKY apyh TNG YOPaG 6TV omoio Stapévet o xpiotng /Kot o acbevig.
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1. Tanimlayici Bilgiler

1.1. Kullanim endikasyonlari

Provox FreeHands Support, total larenjektominin ardindan Provox elleri kullanmadan konusma valfini kullanirken
Provox Adhesive iiriiniine destek saglar. Cihaz, tek kullanimlik bir yapistirictya sahip, tek hastada kullanima uygun
bir cihazdir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

¢ Provox FreeHands Support tiriiniinii hasar gérmiis cilt tizerinde kullanmayin.

* Provox FreeHands Support, MRG muayenesi (Manyetik Rezonans Gériintiileme) veya Isin Tedavisi siiresince
yerinde kalacak bigimde TASARLANMAMISTIR.

1.3 Cihazin tanimi
Provox FreeHands Support sistemi, Provox FreeHands Support ve Provox FreeHands Support Adhesive olmak iizere
iki pargadan olusur.

Yeniden kullanilabilir Provox FreeHands Support, bir plastik parca ve destekleyici metal halkadan olusur. Provox
FreeHands Support, 'Flat','Medium' ve 'Deep’ olmak iizere ii¢ ¢esit halinde mevcuttur. Plastik par¢anin arka tarafinda,
halkanin hemen altinda 1, 2 veya 3 nokta goriiniir (sekil 1). Nokta sayisi, halkanin derinligini gosterir.

1 nokta = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 nokta = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 nokta = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Ug iiriin gesidi ve metal halka ile plastik pargalarin ayarlanabilmesi, iiriiniin kisiye uygun hale gelmesine olanak tanir.
Metal halkada nikel oldugunu, ancak malzemedeki serbest nikel miktarinin nikel alerjisi olan kisilerde reaksiyona
yol agacak seviyenin altinda oldugunu géz éniinde bulundurun.

Provox FreeHands Support Adhesive, soyularak gikarilan destek tabakali yapistirict bant ve plastik levhadan olusur.
Provox FreeHands Support Adhesive, Provox Adhesive'in altinda deriye tutunan tek kullanimlik bir yapistiricidir.

Dikkat: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger aksesuarlar iiriin arizasina yol acabilir.

1.4 UYARILAR

¢ Bu yapiskanlar cildi tahris edebilir. Tahris olusursa yapistiriciy: kullanmay birakin ve klinisyeninize danigin.

¢ Provox FreeHands Support Adhesive'in siz veya baska bir kisi tarafindan yeniden kullanilmasi veya Provox FreeHands
Support'un bagka bir kisi tarafindan yeniden kullanilmasi, enfeksiyonlara yol agabilecek mikroorganizmalarin
aktarilmasina yol agabilir.
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2. Kullanim Talimati
2.1 Hazirhk

Cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun. Yapigsmay1 iyilestirmek i¢in, kullanim talimatlarina uygun olarak Provox
Skin Barrier gibi cilt koruma tiriinleri veya Provox Silicon Glue gibi yapistirict destekleme iirtinleri uygulayabilirsiniz.

2.2 Kontrol prosediirleri
Kirilmadigindan veya asinmadigindan emin olmak igin Provox FreeHands Support iiriiniinii daima kontrol edin, bkz
sekil 2. Bu kontrol sirasinda herhangi bir sorun tespit edilirse cihazin atilmasi ve kullanilmamasi gerekir.

2.3 Calistirma talimatlari

Hazirlama

Kilit mekanizmasini uygulamak i¢in FreeHands Support'u FreeHands Support Adhesive'in tizerinden saga kaydirarak
cihazi birlestirin (sekil 3).

Cihazin gesitli bolgeleri kisiye 6zel uygunluk igin biikiilebilir (sekil 4). FreeHands Support'u anatominize gore
ayarlamak i¢in FreeHands Support'un halkasini Provox elleri kullanmadan konusma valfinin iizerine yerlestirin
ve cihazi sternumunuza (gogiis tahtasi) tutun. Ayarlama gerektiren bolgeleri tespit edin (sekil 5). Cihazi ¢ikarin ve
kendinize uygun hale getirmek igin FreeHands Support ve FreeHands Support Adhesive iiriinlerini gosterilen katlama
yerlerinden biikiin (sekil 6-9).

Baglanti

FreeHands Support iiriiniinii FreeHands Support Adhesive tiriiniine bagli tutun. Destek tabakasini yapistiricidan
¢ikarin (sekil 10) ve halkay1 Provox elleri kullanmadan konusma valfine yerlestirin (sekil 11). Hizalandiginda,
FreeHands Support Adhesive iiriiniinii cildinize bastirin. FreeHands Support iiriiniinii ¢ikarin ve sternuma sabitlemek
icin yapistiricinin tizerinde daireler gizerek hafifce bastirin (sekil 12-14). Halkay1 Provox elleri kullanmadan konusma
valfinin tizerine yerlestirip, halkay1 sabit tutarken Provox elleri kullanmadan konusma valfini kendi solunuza dogru
kilit mekanizmasina kaydirarak FreeHands Support tiriiniinii yeniden baglayin (sekil 15).

Kullanim
FreeHands Support, giin i¢inde ihtiyaca gore kolayca ¢ikarilip yeniden takilabilir. FreeHands Support Adhesive
iriiniiniin her seferinde ¢ikarilmasi gerekmez (sekil 15-16).

Cikarma

Halkay1, Provox elleri kullanmadan konusma valfinin tizerinde sabit tutarken FreeHands Support iiriiniinii saginiza
dogru kaydirarak Provox FreeHands Support iirtintinii ¢ikarin (sekil 16).

FreeHands Support Adhesive iirtiniinii ¢tkarmak i¢in @iriinii bir ucundan tutup deriden hafifge ¢ekin (sekil 17). Gerekirse,
Provox Adhesive Remover kullanin.

2.4 Temizleme ve Dezenfeksiyon
FreeHands Support iiriiniinii, igme suyu ve yikama sivisi kullanarak sekil 18-21'de gosterildigi gibi her giin temizleyin.
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FreeHands Support kirli gériiniiyorsa veya kontaminasyon riski varsa dezenfeksiyon gerekebilir. Dezenfeksiyon
gerekirse once cihazi yukarida agiklandigi gibi temizleyin ve ardindan sekil 22'ye uygun olarak cihazi dezenfekte edin.

FreeHands Support tirtiniinii asagidaki yontemlerden birini kullanarak dezenfekte edin (sekil 22):
¢ %70’lik etanol ile 10 dakika

¢ %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika

*  %3’liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

Dikkat: Uriiniin hasar gormesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi igin temizlik veya dezenfeksiyon amactyla
bagka bir yontem kullanmayin.

2.5 Saklama talimati
Kullanilmadiginda, cihazi yukarida agiklanan sekilde temizleyip dezenfekte edin, ardindan temiz ve kuru bir yerde
oda sicakliginda saklayin. Dogrudan giines 1s1gindan koruyun.

2.6 Cihazin kullanim émrii

Provox FreeHands Support, tek hastada kullanima uygun bir cihazdir ve 6 ay kullanildiktan sonra degistirilmelidir
(sekil 24). Her kullanimdan 6nce Kontrol prosediirlerine (boliim 2.2) uygun olarak cihazda hasar belirtisi olup
olmadigini kontrol edin.

Provox FreeHands Support Adhesive tek kullanimliktir (sekil 25). Kullan-at bir tirtindiir ve kullanildiktan sonra atilmalidur.

2.7 Atma

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

3. Ek Bilgiler

3.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk
Provox FreeHands Support, MRG i¢in giivenli degildir. Bu cihaz metal pargalar igerir ve bu nedenle, MRG muayenesi
sirasinda kullanilmamalidir.

3.2 Seyahat veya Uluslararasi kullanim

Provox FreeHands Support metal pargalar igerir. Seyahat ederken liitfen bunu géz 6niinde bulundurun.

3.3 Siparis bilgileri

Bu Kullanma Talimatinin son kismina bakin.

4, Bildirme

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

1.1 Oqumugnpdiwb gnignuititip

Provox FreeHands Support-p mpudwnpnid £ wowljgnipinih Provox Adhesive-hl, tipp oguugnpdynid £ Provox
wnwbg dtinptiph Yhpundwb pinuph Juthnypp wipnngwlub juphbqtimndhuyhg htinn: Uwppp whuwnbudwd
Edhuyl 0ty hhquibtinh oquugnpdtwd hwdwp' dhjubqudjul oquugnpdtwb puwiynipny:

1.2 <U4yusnNr8Nruve,

e Uh oquuugnpdtip Provox FreeHands Support-p wuwunnywd dwpljh Ypu:

* Provox FreeHands Support-p wpuwunbtiufud QE (hoti wtinnid UNG-yjunftipdwb (Uwgbhuwnbgntwbuuyght
Jtipnuwigpnipnil) Jud Swnwquypuyhb ptipuuhugh dudwbwy:

1.3 Uwipph tjupugpnipyniap
The Provox FreeHands Support hwitwlupgp Juqiud £ tpynt dwutinhg' Provox FreeHands Support-hg b Provox
FreeHands Support Adhesive-hg:

Unlhwlh ogunugnpdiw hwdwp hwpuwmbtiugwd Provox FreeHands Support-p Juququwd £ ujjunhyt twuhg b
wowiljgnn thwmwnuljub onuljhg: Provox FreeHands Support-p hwuwiityh Eipkp mwpptp tnuawybtipny «<wppe»,
«Uhghti» b «funppy: Mpuuwnhl dwuh hwlunwy Ynndnid, htiig onujh wwl, wnjuw Go 1, 2 jud 3 mtuwbtih fhntp
(Y. 1): Yhmbiph phyp dtpyuywugbnid £ onuih funpnipynibp:

1 Yt = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 i = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 i = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Bplip mwppbpuytipp, hsybu twl thnwnulub onuijh b wjuwuwnhly dwubph upguygnpdwb jupnnnipniap
wujwhnynid G withwnwluwd wmtinunpnipynib: Liwmh nLbtiglp, np Whnmwnuiub onuyp wwpnibwynud E ohyk),
uwljuyl yniph dti wqum Ghytih wwpniwynipniop quidnid £ wyliuhuh dwlupnulijhg guwdp, npp fupnn £
unynpupwp wnwewghl) ntiwghw dwpnljubg tnw, npnbp nibtib witipghw dhyth hwinbvg:

Provox FreeHands Support Adhesive-p Juquiywd E hwignn tipnhpny Yupgnid dwwyutithg bk wjwuwnhy
Phplinhg: Provox FreeHands Support Adhesive-p iquih oguuugnpddwd Jwdnighy ynip L, nph wipugynid &
dupyht Provox Adhesive-h wmwly:

N1wnpnipyni’ Ogumugnpdtip whwy piophtiwl punuinphyatipp: U wwpuwquitpp jupnn G wpwgwgity
wpuuwnpuiph vuw) wluwmwbp:

1.4 29-NFGUSNFULEN
e Uwodnighl] Wnipp Jupnn £ gpgel) dwpip: Gpgoiwd nhypnid nunpuptip oquugnpdty twdnighly Wynipp W
funphpnuligtip atip pd2lh htin:
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¢ Provox FreeHands Support Adhesive-h Ypjliwlh ogqumugnpdnidp, ph dhuybh atip Ynnidhg, ud nplt wy wbah
Unnuihg, Jud Provox FreeHands Support-h Ypliwuh oguugnpdnidp dkl wy whéh Ynndhg upnn £ wnwewghty
dhypn-opquithqutitinh thnfuwbigniy, htsp Yupnn £ hwbqbgt) pnppnpnidbtinh:

2. Oqumugnpdiwh hpwhwbhghtip

2.1 VUl MUS,ruuUsSNry

<wninqytip, np dwpyp dwpnip £ W snp: Uwdnighynipnibp judughtine hwdwp jupnn tip oquugnpdty dwlp
wuuwwbbne wpmuwnpubpbtip, hosybu ophtiwl’ Provox Skin Barrier Jud Yusnilinipynitl wpwlgnn
wpununpubpbtipn, ophtil” Provox Silicone Glue, huniwauy b nputig oguugnpdiwd hpuwhwbghtiph:

2.2 Umnrqiwt hpwhwtqutp

Uhpw unnigtip Provox FreeHands Support-p” hwdngytint hunfwp, np uyh Ynunpgud ud gipoguugnpdqud sk:
Stiu . 2-p: Gl unnigdwb dwdwbiwy hwywbwptipynid G nplk fuinhpbtip, vwppp whmp £ puthnbwugyh b
soquuugnnpdyh:

2.3 Oqmnugnpdiwl hpwhwbqbtip

‘bwhiwywmpuumned

Luwifuptip uwppp’ puptiiny FreeHands Support-p ntinjh we' FreeHands Support Adhesive-h ypuw, npujtiugh wipughtip
Unnudwl dhfuwbhqup (4. 3):

Uwpph npnp dwutip jupnn G ptipyt] wiabwub mtnugnpiwd hwdwp (. 4): FreeHands Support-p puwn atip
Junnigudph jupguynptint hwdwp wtinunptip FreeHands Support-h onuljp Provox wnwilig dinpliph oguugnpddwb
hanuph Guthnyph Ypw b wyuwhtip uwippp atip Ypdpuduibtinujh dnun (Ypdnulp): Gnbkp wyh hwngwottipp, npnip
wuwhwboniy G nplLk upgquynpnid (4. 5): <tnwgptip uwppp b 4tip FreeHands Support-p i FreeHands Support
Adhesive-p tpJwd Giwb mwpwdpltipnid” whwwwlub mtinunpnid unmwbwne hwdwp (G, 6-9):

Ygnrd

Muhtip FreeHands Support-p FreeHands Support Adhesive-hti gywo: <tinwigntip Whetwtipunnp Twdnighl iyniphg
(@Y. 10) W mtinunpbip onuyp Provox wnwbg dtinptinh oquwugnpddwb junuph uthnyph (4. 11): Gpp npubp
Jupquynptit, utinitip FreeHands Support Adhesive-p atip twpljhli: <tmwgptip FreeHands Support-p b inpnptip
dwodnighl Wnipp tnipp ppwbwlitipny, nputiugh wyb wdpwbw Ypdnuypht (4. 12-14): Lnphg Ygtip FreeHands
Support-p’ mtinunpbny onulp Provox wnwbg dtinptiph oquugnpddwb junuph Juthnyph Ypu b pupting wyb
ntiyh dwpn Ynnd® Ynnubh dEhwbthquh dbe” wuhtiing onuyp wbpwpd (ay. 15):

Oquuignpdnrd

FreeHands Support-p upnn £ htipumnipjundp htinwgyt) b inphg Ygyti pun wthpudtymnipyub opfw phipugpnid:
Yuphp siu htinwglti) FreeHands Support Adhesive-p witil wliqud (0. 15-16):
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<tinwgnid

<tnwgntip Provox FreeHands Support -p° puptiiny FreeHands Support-p ntiwgh we Ynnu™ wwhtiiny onujp wbiupd
Provox wnwlg atinptinh oquuwugnpddwl funuph Juthnyph Ypuw (b 16):

FreeHands Support Adhesive-p htinwglitint hwdwp pntip dh Ynnidhg b qgnipnptt hinwgptp wyl dwiplhg (y.
17): Lun wihpwdtipnnipjub, ogquugnpdtip Provox Adhesive Remover-p:

2.4 Uwppnid b whimwqtipdnid

Uwpptip FreeHands Support-t witil op” hwdwawy b ). 18-21-h" oquuugnpdtiny fudtine gnip fud jJwibiwny htinniyny:
Uwbptwgtipdnuip Jupnn £ wihpudtyu (haty, tpb FreeHands Support-p Jupnn E Yinunnn pywy, jud welw b
Jupuliwh Juwbg: Gpb wihpudtyu £ dwipbwugtipdty, bwhu dwpptip uwppl, htswbiu Gupugpgus b tiplenod,
wuw dwipbwatipdtip uwppp hwdwawgh aly. 22-h:

Uhinwqtindtip FreeHands Support-p (). 22) htinlywy) tnubwlitiphg Gy
e Epwinh 70% nwdnyp’ 10 pnutih phpugpnid

* hqnupnuhy uwhpnh 70% nioniye’ 10 pnuth phpwgpnid

e Qnuoltih wtipopuhnh 3% ndnype 60 pnujtih phpwgpnid

NuunpnipynLl’ Uh dwpptip Jud whinwgbpdtip nplk wy) tnutwlny, puth np uwppp jupnn b gowuadt) fud
huwpupby:

2.5 Muhywiiwh hpwhwhqhtip
6Enp stip oqumugnpdniy, dwpptip b dwipbwqipdtip uwppp pun Ypnbpjuih, wyw wuhtip wyl twpnip b snp
Juypnud® ubilywluyhb oipdwunpwbdnid: <tinni wwhbp wplth ninhn Gwnwguypbtphg:

2.6 Uuipph ogqmugnpdiwb duniljtimp

Provox FreeHands Support-p dtilj hhquiinh hwdwp ogumugnpddwd uwpp £ b whwp L thnpuwphtidh 6 wdhu
oquuugnpdnidhg htimn (4. 24): 8nipwpwbynip oguugnpdnithg htimn unniglip uwpph Ypw Jhwubdtiph Gubbtiph
wnluynipyniip hwdwawyh Umniqiwb hpwhwbgbtiph (pudhi 2.2):

Provox FreeHands Support Adhesive-p dtiljuliquiju oguugnpdiwh hwdwp £ (Qy. 25): b wtinp E puthniwgyh
oquwugnpdniihg htimn:

2.7 Buthntiwuugnid
Uhpw htinletip pd2ujub thnpaht b wqquyht wuwhwghtinht fuyqud Yihuwuwbqbbtph htim tpp whpudtym
E puthnlimglti) oquuugnpdywd pdojuljub uwppp:

920



3. Lpwmgnighy mtintiynipyniutitip

3.1 <wniwmnbtinijhnipynih twqihuw-pigniwbuwghtt mningpuphugh

(MRI) htmwgnunipjui htim
Provox FreeHands Support-p UN-G-h ntiggpnid wwwhny sk: Wu uwppp yupnibwlnid £ dtimwnujub dwubp,
htimliwipwip swhimp L oquugnpdyh UNG unnigdwub dunfwbwuly:

3.2 Swhwwwphnpynipynil b themqquhtt ogqumugnpdnid

Provox FreeHands Support-p ujupniliwnid b dknwnuiljub dwubp: loiinppnod Gbp dljunh nibtitwg wyu hwbqudwbipp
Gunithnpntijhu:

3.3 Mumytiph mtintynipyniattip

St'u wyu Oguugnpddwh hpwhwbqbtiph Ytipgnid:

4. Qtlnignud

Tulinpnid tilip Gljunh nibitiiuag, np uwpph oquwgnpdnihg wnwewgwd gubiljugwd nipg wuwnwhwph iy pnid
wtimp L qtinigli) wpmwnpnnht b wyb iphph whunwlwh dwpdhb@tipht, npotin phwlpynid £ oguynnp W/jud
hhwbnp:
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1. OnncaHune

1.1 MoKa3aHnA K npUMeHeHUNI0

Provox FreeHands Support o6ecnieunBaet noguepxky Provox Adhesive npu ncrosb30BaHUN pa3roBOPHOTO KJIamaHa
Provox, paboraromero 6€3 MOMOIIH PYK, HOCIIE TIOJIHOH TaPUHTIKTOMHUH. DTO YCTPOHCTBO C OHOPA30BBIM IIITACTHIPEM
MpeJHa3HAYCHO JUIs IPUMEHEHHUS OHUM HAILIUCHTOM.

1.2 MPOTUBOMOKA3AHWUA

¢ He ucnons3yiite Provox FreeHands Support Ha koxe ¢ HOBPEKICHUSIMH.

* Mspenne Provox FreeHands Support HE npenna3naueno muist mpuMeHenus Bo BpeMs ucenenosanust MPT (MaruuTHO-
PE30HAHCHOH TOMOTpad¥H) HIIH BO BPEMs JIyUEBOI TEpaITHHL.

1.3 OnucaHwme ycTponcTBa
Cucrema Provox FreeHands Support coctout u3 nByx uacteii: Provox FreeHands Support u Provox FreeHands
Support Adhesive.

M3nenne Provox FreeHands Support st MHOrOKPaTHOTO TOJIb30BaHHS COCTOUT M3 IIACTHKOBOI YacTH U
TOJICPIKUBAIOIIEr0 MeTalIIn4Yeckoro konbna. Mnenue Provox FreeHands Support 1ocTynHO B Tpex pa3siHYHBIX
BapuanTax: Flat, Medium u Deep. Ha 06paTHO# cTOpOHE MIIACTHKOBON 4aCTH, IIPSMO MO/ KOJIBLOM, BUHA | TouKa,
2 nnn 3 Touku (puc. 1). Ynciao Toyek yka3piBaeT Ha ITyOHHY KOJIbLA.

1 Touka = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 touku = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 rouxu = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Tpl/l BApHUAHTA, a TAKKE BO3MOKHOCTb PETYIUPOBKHA METAJIMYECKOTO KOJIbILA U MJIACTUKOBBIX 4acTeil MO3BONISIOT
TIOATOHATH U3ACITTHE 10X KOHKPETHOTO TTallHeHTAa. O6paTI/ITe BHHUMAaHHE: METAJIITHYECKOC KOJIBIIO COACPIKUT HUKEIIb,
OJIHAKO KOJIMYECTBO YHCTOI0 HUKEIIS B MATEPHalIe MCHBIIIE yPOBHS, KOTOPHIi 0OBIYHO IPUBOJNT K PEAKIIMH Y JIIOJICH
C angepruei Ha HUKeb.

Provox FreeHands Support Adhesive cocTonT n3 IIaCTHIPs ¢ OTPHIBHON 3aIIMTHOHN MIEHKOH U MIACTHKOBOK
macTuHoil. Provox FreeHands Support Adhesive npezctaBisiet co60ii 01HOPa30BbIil MIACTHIPb, KOTOPBIiT KPEITHTCS
K Koxke, noj Provox Adhesive.

Hpe}chepemeHne. I/Icno.ﬂbsyifne TOJBKO OPUTHHAJIbHbIE KOMIIOHEHTHI. I[pyrne TMPUHAJIEKHOCTH MOTYT
NPUBECTH K HENMPABUJIBbHOMY ll)yHKllHOHﬂpOBaHl(llO Hu3jaeus.

1.4 NPEAYNPEXAEHNA
e [lmacTeIpb MOXKET pa3apaxarh Koxy. B ciaydae pasapakeHus IpeKpaTUTe MCHIOIb30BAHME ILUIACTBIPS U 0OpaTHTECh
K Bpauy.
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e Ecnu Bel win apyroe auuo Oyzaere mOBTOPHO Uctonb3oBath Provox FreeHands Support Adhesive win apyroe nuno
6y£[CT TIOBTOPHO HUCIIOJIB30BaTh Provox FreeHands Support, 9TO MOXKET MPUBCCTH K IIEPEHOCY MUKPOOPTAHU3MOB, YTO
MOXET CTaTh IPHYMHON HHOUIMPOBAHHSL.

2. NHCTpyKUMM NO NPUMEHEHUI0

2.1 NoprotoBKa

y6CﬂMTCCL, YTO KOXa JyucTas u cyxas. ﬂﬂﬂ YIYYIICHH S CKIICUBAHU S MOKHO HAHECTH Ha KOXY 3allIUTHBIC CPEACTBA,
nanpumep Provox Skin Barrier, uiu cpesicTsa, moiepkuBaroiue miIacThpy, HAIPUMep CHIMKOHOBbIH Kiieit Provox,
B COOTBETCTBHU C HHCTPYKIHUAMHU 110 IPUMEHEHUIO.

2.2 [poueaypbl N0 OCMOTPY

Bcerna nposepsiite Provox FreeHands Support, 4To6bI yOennTECS, YTO H3JeUe HE CIOMAHO M HE H3HOIIEHO, CM.
puc. 2. TIpu o6HapyKeHUU KaKUX-THO0 Ae(pEKTOB BO BPEeMsl IPOBEPKHU YCTPOUCTBO HEOOXOAMMO YTHIH3UPOBATH U
HE MCIIOJIL30BATh.

2.3 IHCTpyKUuMKY No 3KcnyaTaumn

IoaroroBka

CobGepure ycrpoiicTo, casunys FreeHands Support BnpasBo Ha FreeHands Support Adhesive mis kperyienust
(dukcupyromero ycrpoiictsa (puc. 3).

HekoTtopsle 061acTH ycTpoiCTBa CTUOAIOTCS ISl y100CTBA HCTIOIb30BAHUS KOHKPETHBIM MalueHToM (puc. 4). st
nojronku FreeHands Support mmox aHaTOMHIO KOHKPETHOTO NAIMEHTa pacnonoxure koibio FreeHands Support
Ha pa3roBOPHOM KianaHe Provox, paboratomiem 6e3 HOMOLIH PyK, U YAEPKUBATE YyCTPOUCTBO HA IpyAH (IpyaHAs
kocTh). OmpezennTte o0bIe 00JIaCTH, JUT KOTOPBIX TpeOyeTcs peryaupoBka (puc. 5). CHUMHTE yCTPOHCTBO H COTHUTE
FreeHands Support u FreeHands Support Adhesive B yka3aHHBIX MeCTax CKJIabIBaHUs 15 ynoocTBa (puc. 6-9).

Kpenienune

Cneaure, yTo6sl u3aenue FreeHands Support 66110 mpukperuieno k FreeHands Support Adhesive. CHUMHATE MOUIOKKY
¢ maacTeips (puc. 10) ¥ pacnonoxuTe KoNbllo Ha KianaHe Provox, paboTatomem 6e3 nomouu pyx (puc. 11). ITocine
BeIpaBHUBaHUsA npuwxmute FreeHands Support Adhesive k koxe. Caumure FreeHands Support 1 ocTopoxno
HPHKMHATE IUIACTBIPb KPYTOBBIMH JIBHKEHUSIMH JUTS KpETIeH s Ha rpyau (puc. 12—14). Crosa npukpennte FreeHands
Support, pazmecTHB KOJIBLO Ha Ki1anane Provox, paboratoniem 6e3 HOMOLIH PYK, ¥ CABUHBTE BIIEBO HA (PHKCUpYIOLIEe
YCTPOUCTBO, yaep:KuBas Koablo (puc. 15).

Hcnosb3oBanue

FreeHands Support MOXHO JIerKo CHUMATh U 3aHOBO NPUKPEIUIATH MPU HEOOXOAMMOCTH B Teuenue aHs. IIpu sTom
He TpebyeTcs KaxibIi pa3 cauMarh FreeHands Support Adhesive (puc. 15-16).
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Cusitue

Cuumute Provox FreeHands Support, caiBunys FreeHands Support BnpaBo, yaep:KuBas KOJIbLO B HEMOJBHKHOM
COCTOSIHUM Ha KJanaHe Provox, paboratoiiem 6e3 nmomormntu pyk (puc. 16).

UYrobst cusith FreeHands Support Adhesive, Bo3bMuTeCh 32 OIMH KOHEI| U aKKYPAaTHO MOTSAHUTE OT KOxkH (puc. 17).
ITpu HeobxoaumocTH ucnoab3yiite Provox Adhesive Remover.

2.4 Ounctka u gesnHdekyns

Oumnmaiite FreeHands Support exeHEBHO B COOTBETCTBHHU C pUC. 1821 ¢ MOMOIIBIO MUTHEBOI BOIBI U CPEACTBA
JUTSE MBITBSL.

Jesundekuus moxket norpedosarbest, eciu FreeHands Support BBITIIsAUT MPS3HBIM HITH MMEETCS PUCK HH(DHIHPOBAHHS.
TIpr He0OX0AMMOCTH Je3NH(EKIINH CHAYala O4YUCTUTE YCTPOHCTBO, KAK OMTMCAHO BBIIIE, 3aT€M MPOAC3HHPUIHPYTHTE
YCTPOHCTBO B COOTBETCTBHH C pHC. 22.

JHesunpuunpyiite FreeHands Support (prc. 22) OXHUM U3 CIIEIYOMNX CIIOCOO0B:
* 70% p-p oraHona B TedeHue 10 MUHYT

e 70% p-p U30MPONIIOBOrO cIUpTa B TeueHue 10 MunyT

* 3% p-p mepekucu Bofopoja B TeueHne 60 MUHYT

Ipenocrepeskenne. He ounmmaiite u He [e3uHGUIMPYHTE U3ETHE APYTUMHU METOJaMHU, TAK KaK 3TO MOXKET IPUBECTH
K IIOBPEKACHUIO U3JICIINS U TPaBMaM.

2.5 PekomeHgaumm no XxpaHeHUto
KOF}Z{a yCTpOﬁCTBO HE UCMOJIB3YETCA, OYUCTUTE U HpOL[e3HHCI)HHMpyﬁTC yCTpOﬁCTBO, KaK OITMCAHO BBIIIC, a 3aTEM
XPaHUTE B YUCTOM U CyXOM MECTE IIPH KOMHATHOU TemIepatype. beperure ot npsiMbIX COJHEYHbBIX J1yuei.

2.6 CpoK cny»6bl ycTponcTBa

Wznenue Provox FreeHands Support npejnazHaueHo [uist IpUMEHEHHS OJHUM IIAlMEHTOM, €ro CJIEAYeT 3aMeHITh
yepes 6 MecsaLeB Henoab3oBanus (puc. 24). [IpoepsiiTe ycTpoiicTBO Ha HATMYNE TIPH3HAKOB MOBPEKACHUS MEPE]T
Ka)<JIbIM HCIOJIb30BAaHUEM B COOTBETCTBHHU C MPOLEAYPaMH 10 ocMoTpy (pazzaen 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive npenHa3zHadeHo 1715 0THOPA30BOT0 UCIOIB30BaHus (pHC. 25). DTO 01HOPA30BOE
YCTPOHCTBO, €ro cieayeT yTHIN3HPOBATh MOCHIE HCIIOIb30BAHMUS.

2.7 Ytununsauyums
Bcer;[a CJ’ICZIyﬁTC MC}IPIL[I/IHCKOﬁ TIPAKTHUKE U HAllTUOHAJIbHBIM Tpe6OBaHI/IﬂM B OTHOIICHUH GI/IOJ'IOFPF{CCKPI OINaCHBIX
BELIECTB IIPU YTUIM3A1MU UCIOJIb30BAHHBIX MEAUIIMHCKUX yCTpOﬁCT&
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3. lononHuTenbHaa uHpopmauums

3.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT
Provox FreeHands Support xapakrepusyiorcs HeGezomacHbIM npumenenrneM MPT. DTo ycTpolCTBO COREPKUT
METaJJIMYECKUE YaCTH, MOITOMY €0 Hellb3sl HCIO0JIb30BaTh BO BpeMs uccieioBanus MPT.

3.2 icnonb3oBaHue B nyTewecTBUN AN APYIUX CTPaHaX
Provox FreeHands Support conepxuT MeTauIM4eCKHUe YaCTH; YYUTHIBAHTE 3TO BO BpEeMsl Iy TCIICCTBHIA.

3.3 UIHdopmauma ana 3akasa

CM. OKOHYaHHE HACTOSIIECH HHCTPYKIUH 110 TPUMEHEHHUIO.

4. YBEJOMIJIEHUE

OOpatuTe BHUMaHHE, YTO O JIIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCIIECTBUIX € ITUM yCTPOHCTBOM HE0OX0AUMO cO00IIATH
TIPOU3BOJUTEIIIO U B Opran FOCyHapCTBCHHOﬁ BJIACTHU TOU CTpaHBL, B KOTOpOﬁ MIPOKXUBACT MIOJIB30BATEIb /AT TalMueHT.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Indikasi penggunaan

Provox FreeHands Support memberikan sokongan kepada Provox Adhesive apabila menggunakan injap bercakap
bebas tangan Provox selepas laringektomi penuh. Peranti ini adalah peranti kegunaan seorang pesakit dengan pelekat
kegunaan tunggal.

1.2 KONTRAINDIKASI

* Jangan gunakan Provox FreeHands Support pada kulit yang merekah.

e Provox FreeHands Support TIDAK dimaksudkan untuk dipasang semasa pemeriksaan MRI (Pengimejan Resonans
Magnetik), atau semasa tempoh rawatan Terapi Sinaran.

1.3 Perihalan alat
Sistem Provox FreeHands Support terdiri daripada dua bahagian; Provox FreeHands Support dan Provox FreeHands
Support Adhesive.

Provox FreeHands Support yang boleh diguna semula terdiri daripada bahagian plastik dan cincin logam sokongan.
Provox FreeHands Support tersedia dalam tiga varian yang berbeza; 'Flat', 'Medium' dan 'Deep'. Di bahagian belakang
plastik, betul-betul di bawah cincin, terdapat 1, 2 atau 3 titik yang dapat dilihat (raj. 1). Bilangan titik mewakili
kedalaman cincin tersebut.

1 titik = Provox FreeHands Support Flat (REF 8021)
2 titik = Provox FreeHands Support Medium (REF 8022)
3 titik = Provox FreeHands Support Deep (REF 8023)

Tiga varian ini, serta keupayaan untuk menyesuaikan cincin logam dan bahagian plastik, membolehkan kesesuaian peribadi.
Ambil perhatian, cincin logam tersebut mengandungi nikel, namun jumlah nikel bebas dalam bahan berada di bawah
paras yang biasanya akan memberi tindak balas kepada orang yang mempunyai alahan nikel.

Provox FreeHands Support Adhesive terdiri daripada pita pelekat dengan pelapik tanggal dan plat plastik. Provox
FreeHands Support Adhesive adalah pelekat kegunaan tunggal yang dilekatkan pada kulit, di bawah Provox Adhesive.

Awas: Gunakan hanya komponen asli. Aksesori lain boleh menyebabkan pincang tugas produk.

1.4 AMARAN

* Pelekat ini boleh merengsakan kulit. Jika kerengsaan berlaku, berhenti menggunakan pelekat ini dan rujuk dengan
klinisian anda.

* Penggunaan semula Provox FreeHands Support Adhesive, sama ada oleh diri anda sendiri atau orang lain, atau
penggunaan semula Provox FreeHands Support oleh orang lain boleh menyebabkan pemindahan mikroorganisma
yang boleh menyebabkan jangkitan.
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2. Arahan Penggunaan

2.1 Persediaan

Pastikan kulit bersih dan kering. Untuk meningkatkan lekatan, anda boleh menyapu produk perlindungan kulit, seperti
Provox Skin Barrier, atau produk sokongan pelekat seperti Provox Silicone Glue (Gam Silikon Provox), mengikut
arahan penggunaannya.

2.2 Prosedur pemeriksaan
Sentiasa periksa Provox FreeHands Support untuk memastikan ia tidak pecah atau haus, lihat raj. 2. Jika terdapat
sebarang kerosakan semasa pemeriksaan ini, peranti mesti dibuang dan tidak digunakan.

2.3 Arahan pengendalian

Persediaan

Pasang peranti dengan menolak FreeHands Support ke kanan di atas FreeHands Support Adhesive untuk mengetatkan
mekanisme mengunci (raj. 3).

Beberapa kawasan peranti ini boleh dibengkokkan untuk kesesuaian peribadi (raj. 4). Untuk menyesuaikan FreeHands
Support kepada anatomi anda, letakkan cincin FreeHands Support di atas injap bercakap bebas tangan Provox dan
tahan peranti ini pada sternum anda (tulang dada). Kenal pasti mana-mana kawasan yang memerlukan penyesuaian
(raj. 5). Keluarkan peranti dan bengkokkan FreeHands Support dan FreeHands Support Adhesive di kawasan lipatan
yang ditunjukkan untuk mendapatkan kesesuaian peribadi yang baik (raj. 6-9).

Pemasangan

Pastikan FreeHands Support terpasang pada FreeHands Support Adhesive. Tanggalkan pelapik daripada pelekat (raj. 10)
dan letakkan cincin di atas injap bercakap bebas tangan Provox (raj. 11). Apabila sejajar, tekan FreeHands Support
Adhesive pada kulit anda. Tanggalkan FreeHands Support dan gosok pelekat dalam bulatan lembut untuk menetapkannya
pada sternum (raj. 12-14). Pasangkan semula FreeHands Support dengan meletakkan cincin di atas injap bercakap bebas
tangan Provox dan tolaknya ke kiri anda ke dalam mekanisme mengunci sambil tidak menggerakkan cincin (raj. 15).

Penggunaan
FreeHands Support boleh ditanggalkan dan dipasang semula dengan mudah seperti yang diperlukan pada siang hari.
Tidak semestinya perlu menanggalkan FreeHands Support Adhesive pada setiap kali (raj. 15-16).

Menanggalkan

Tanggalkan Provox FreeHands Support dengan menolak FreeHands Support ke sebelah kanan anda sambil mengekalkan
cincin di atas injap bercakap bebas tangan Provox (raj. 16).

Untuk mengeluarkan FreeHands Support Adhesive, pegang pada satu hujung dan tariknya perlahan-lahan dari kulit
(raj. 17). Jika perlu, gunakan Provox Adhesive Remover.
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2.4 Pembersihan dan Penyahjangkitan

Bersihkan FreeHands Support setiap hari mengikut raj. 18-21 menggunakan air minuman dan cecair mencuci.
Penyahjangkitan mungkin diperlukan jika FreeHands Support kelihatan kotor atau terdapat risiko pencemaran.
Jika penyahjangkitan diperlukan, pertama sekali bersihkan peranti seperti yang diterangkan di atas dan kemudian,
nyahjangkit peranti mengikut raj. 22.

Nyahjangkit FreeHands Support (raj. 22) dengan salah satu kaedah berikut:
* Etanol 70% selama 10 minit

* Isopropil alkohol 70% selama 10 minit

* Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

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

2.5 Arahan penyimpanan
Apabila tidak digunakan, bersihkan dan nyahjangkit peranti ini seperti diterangkan di atas dan kemudian simpan ia
di tempat yang bersih dan kering pada suhu bilik. Lindung daripada cahaya matahari terus.

2.6 Masa hayat peranti

Provox FreeHands Support adalah peranti kegunaan seorang pesakit dan harus diganti selepas 6 bulan penggunaan
(raj. 24). Periksa peranti untuk tanda-tanda kerosakan sebelum setiap penggunaan mengikut prosedur Pemeriksaan
(bahagian 2.2).

Provox FreeHands Support Adhesive adalah untuk kegunaan tunggal (raj. 25). Ia ialah pakai buang dan hendaklah
dibuang selepas digunakan.

2.7 Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan syarat negara berkaitan biobahaya apabila melupuskan peranti perubatan yang
telah digunakan.

3. Maklumat Tambahan

3.1 Kesesuaian dengan Pemeriksaan MRI
Provox FreeHands Support adalah tidak selamat MRI. Peranti ini mengandungi bahagian logam dan oleh itu tidak
boleh digunakan semasa pemeriksaan MRI.

3.2 Penggunaan Perjalanan atau Antarabangsa
Provox FreeHands Support mengandungi bahagian logam; sila pertimbangkan perkara ini semasa melancong.
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3.3 Maklumat pesanan
Lihat bahagian akhir Arahan Penggunaan ini.

4. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti itu hendaklah dilaporkan
kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Produ-
cent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto; Vyrobea;
Proizvajalec; Producent; Producitor; Proizvodaé; Proizvoda¢; Katookevaotc; Ipoussoauren; Uretici;
3Gsm3mydgemo; Upwnwnnnn; Istehsalgt; Tipoussonutens; Produsen; Pengilang; SHE 2, M ZEAL
SUER; FIERT; XD spowdied

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di fabbricazi-

one; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspéivé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupédev; Razo$anas datums; Pagaminimo data;
Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei;
Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepopnvia kotackevic; Jlata ma mponssoactso; Uretim
tarihi; §o63mgdol orstomo; Unnwnpiwh wiuwphy; istehsal tarixi; Jlara nsrotosnenus; Tanggal
produksi; Tarikh pembuatan; #3& H; MZLX}; &G RER; FERER; vt 1Rn; ssowadlo

s

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha

de caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopdiva;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag
datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok

uporabe; Rok upotrebe; Huepounvio Mi&ng; Cpox na rogxoct; Son kullanim tarihi; gstgolos;
Mhunwbtijhnipyub dudljtin; Son istifads tarixi; Cpok rogHoctr; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; EFHARR; AL 7I8h (EFA&ILE BER; AR BHED; win'wy jnnr 1RD; el dlowls st

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kodwog noptidag; Kox na napruaa; Parti kodu; by@oob 3meoo; fudpwpwlwlh Ynn; Partiya kodu;
Kox napruu; Kode batch; Kod kelompok; /3w F 31— F; HiX] 2E; #ERALHE; #5; nuyn Tip; sgssdsy
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Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer product; Numéro de référence
du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisuna-
rnimer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referenéna stevilka izdelka;
Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni
broj proizvoda; Ap1Oudg avapopdc mpoidvroc; Pedepenten Homep Ha npoaykt; Uriin referans numarasi;
360 JEol LsgmbEmmmm bmdymo; Wnnwunpuiph mtntijunnt hwdwpp; Mohsula istinad
nomrosi; CripaBounslii Homep usnenus; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; &SR E
5 HE X HS, ERSBET, FREBEHRS,; W0 79 'DIN'0 1900; zopddmdahdd)

®

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-
kaytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; 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
enavoypnowonoteite; He nsnonssaiite nosropro; Tekrar kullanmayin; s gs8moynbmon bymsbms;
Utjwlgwujw ogunwgnnpddwl hwdwn; Yenidan istifads etmayin; He nomiexur nosropromy
ucrnonb3oBanuio; Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B#] R A]; HAFESHA| OFYA|2;
BENERER; BNEEMEM; N Wy T 0K lerodisslgl eog s

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Oszft; Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné;
Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn omooteipopévo;
Hecrepuino; Steril degildir; sésL@Eghommydo; Ny untiphy; Qeyri-steril; Hecrepunbho; Tidak steril;
Tidak steril; JFRE; P OFE; FME; IFLE; Wwn KY; cdeesst
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a)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar; Eén patiént — meervoudig
gebruik; Un seul patient — a usage multiple; Singolo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso
multiple; Paciente unico — varias utiliza¢des; En patient — flera anvindningar; Enkelt patient — flergangs-
brug; Kun til bruk pé én pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan kéyttad useita kertoja;
Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Vi en s p a ci en ts — vairakkartgja
lietosana; Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen
beteg esetében tobbszor Gjra hasznalhato; Jeden pacient — viacnasobné pouzitie; En bolnik — veckratna
uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta”; Un singur pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent
— visestruka uporaba; Jenan manujent — BuiectTpyka ymnorpebda; [Todlamin yprion — og évav povo
acbeviy; Exun marment — muorokparta ynorpe6a; Tek hasta — ¢oklukullanim; gfoo 3s3096@0 —
AM35mR)Ms00 dmbIstndol; Uty hhywlnh hwdwp pnyjuwnpynid b pugqiulh oquwugnpdnidp;
Bir Pasient tiglin — ¢oxsayli istifade; MHorokpaTtHoe ucnonb3oBaHue s OJHOTO MarenTa; Hanya
Untuk Satu Pasien—beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — berbilang penggunaan; — A DB E -
BHEIER; BA LI-OEH 0|18; E—BE  SRER; H—UBELRER;

YD 10 UIN'WY - TN 79100; 258 SplsgSusldsgls posse

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado

da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;

Unnga direkte sollys, holdes terr; Séilytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid

fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem

un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pred slune¢nim zafenim a udrzujte

v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chraite pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte

v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed swiattem stonecznym

i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom
mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; ®vAdcoete
HoKpLd od To NAOKO GOG Kot S10Tnpeite T GLoKELT 6TEYVN; phKTe Hajiede OT CIIbHYEBA CBETIIMHA

U chXpaHsBaiiTe Ha cyxo msicto; Gilines 1s18indan uzakta ve kuru tutun; 8506sbgon 3%0Lasb osgm
300a0msL o8 33Msem doamBsmymdsdo; <tinnt wwhtip wplth Gwnwquypltiphg W wwhtip snp
wbtinnid; Giin isigindan uzaqda vo quru saxlayin; beperute oT BO3ISHCTBUS MPSMBIX COTHEUHBIX JIydei
n Biary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
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dan pastikan sentiasa kering; B4 B¢H LR LE; RARZMO| EX| 94| st HZxot HEfE
RXISHIA2; B 5 H BRI RIFEZIR; B 5 B BB RIFTIE;

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur; Limite de tem-
pérature de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite
da temperatura de armazenamento; Temperaturgrinser for forvaring; Opbevaringstemperaturbegraen-
sning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sailytysldmpoétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu;
Siilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba;
Limit skladovaci teploty; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve tempera-
ture za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje
temperature skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja; Opia Oeppokpaciog amobnkevongc;
I'panuuy Ha Temmneparypara Ha cbxpaneHue; Saklama sicakligi sinirt; gbsbz0L @9839MsE ol
modo@o; Muwhuwitwh gtipdwumh6wbh uwhdwhbtipp; Saxlama temperaturu hoddi; Orpannyenus
TeMIepaTyphl XpaHerHus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; R EBEFIR; 22 2%
Mgt 7R E RS EERERSL lonx niv1om0 NY2AN; eiEedledbes s

(|.-MAx
M\N-""i\ .
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—
max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen
de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a température ambiante Des €carts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono
consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura
ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de temperatura (méax.-min.); Guar-
dar a temperatura ambiente. S3o permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) dr
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sdilytd huoneenldmmassd. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatu-
uril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir
pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);

Y2' DIPNA [ONXY71 WNWN NINN 7'NINYT Ut
opidBe b O Ssgsd Bl Sodggbledle s
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Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou
povoleny; Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—
min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj
temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de temperaturd (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vAdooete o Bepprokpacio dopatiov. Emtpémoviol mapodikés amokAlces evidg Tov
g0povg Bepprokpaciog (Héytotn-ehdylot); ChxpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa Temneparypa. Bpemenunure
OTKJIOHEHHMS B TEMIIEpAaTyPHHUTE JHana3oHu (Makc. — MUH.) ca paspemenn; Oda sicakliginda saklayin.
Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3906sbgo mosbol
3983903 M3B). EMHMYD000 33sbMmBo BY839Ms@E Mol BiMam9ddo (8s3L.-806.)
08Ld8379d0s; Mwhty ulilywluyhl etipdwumhfwbnid: FFnypumpynid G dwdwbwlwynp
nwwnwbnidttip gipdwumh@wbih piingpynyenid (wnwytjugneyhg tjuqugnyi); Otaq temper-
aturunda saxlayin. Maksimum veo minimum temperatur araliginda miivaqqati yaymmalara icaza verilir;
XpaHuTe Ipu KOMHATHOI Temieparype. JIomyckaroTcst BpeMEHHbIC OTKIOHCHHUSI HHTCPBaJIa TEMIICPATYP
(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:
ERTRE.RERE (ZA~&)) NORERNIZFE.; 8200 22sHIAIR. 25 He|LHo|
Mol LA QI HXHE|CH-%| &)= SIS ELICH ER T RFFTRESHERN (LIRETIR) AREE
o, BRTHFR AIPREEEN (&E-&F) NENRE.;

.(m"1'n-DmM'ojzn) NNIVIBSNVN NIV JIN2 NINAT NI'VO NNNIM ATNN NIIVIDNVL [ONKRT W'

Dol JI- o g8z U163 Jlbzss Blbiveus i OldIOEkp s s JBle bzyd Basieodzs

AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo;
Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
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Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozdodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie;
Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
IIpocoyn, cvpPovievteite Tig 0dnyies yprong, Buumanue, KOHCYITHPaWTE Ce C MHCTPYKLIUUTE

3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; gsztobomgds, dmombmzgom
399mynb9d0L 0BLE MW J30s; NipwnpniEnLh, htinlitip oquugnpdTwh hpwhwbqhbtphb;
Xabardarlq, istifade qaydalarini oxuyun; [Ipenocrepexenue, 00paTUTECh K HHCTPYKLHSM 110
npumenenuto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;

AR BUREHRE 28R, Fol, A8 X E S BXHANR; T EER 2 REMAHRA,

Ny, BIAEAR BB, vin'wn NN Y7 O NNNT el Sdioplsdgrzh egwos

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnallinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemong;
Zdravotnicky prostfedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek;
Wyrdb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Mexuumacko cpenctso; latpoteyvoloyikd
npoiov; Menumnckonszenne; Tibbi cihaz; LsBy0EEbM FmGymdommds; Rdrlwljwh uwpp; Tibbi
Avadanhq; Menumunckoe n3nenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; EEEHERS; | 2 &K Bk
HE; BT, w00 [pnn; gobler

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso;
Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyt-
toohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati Gtmutato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Unerpykimu 3a ynorpeba;
Kullanim talimatlari; gsdmynByd0L 0BLEG®WYIgos; Oquugnpdtiwb hpwhwbqitip Istifade
qaydalar1; inctpykimu no npumenennio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BURERFEE;
A8 XIHE; SEFERER; EABAT; wmw nikan; sheodiorsdes
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UK
CA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed (UKCA)-Kennzeichnung;
UKCA-markering (UK Conformity Assessed); Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Mar-
catura UK Conformity Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mérkning (UK Conformity Assessed);
UKCA-markning (UK-overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia
(UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinté; Breska
samreemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA) maérgistus; Apvienotas Karal-
istes atbilstibas novertéjuma (UK Conformity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK atitikties
(UKCA) zenklinimas; Oznac¢eni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA)
jelolés; Oznacenie postudenia zhody v Spojenom kralovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed
(UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit
(UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka
za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Xnpavon UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBka
3a ChOTBETCTBHE ¢ H3uckBaHUATa Ha ObequHeHoTo kpanctBo (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 3556000565010 Lsdgamb d5Lsdsdobmds 3gasLydmmo
(UKCA) 8s6r3065000m; U3 <wdwyuunwupuwbinipyub unwbnupuh (UKCA) tpwbitp; UK
Conformity Assessed (UKCA) nisani; MapkupoBka oreHku coorBercTBus Benmukoopurannu (UKCA);
Penandaan UK Conformity Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); EETEES
METEE (UKCA) Y —F > 7; = MM WIKUKCA) 0t 3; EEAEETE (UKCA) 1258 RE S
EIEE (UKCA ) 77,

(UKCA) nm0™22 min*kn Noayn o

JUKCA( 83 Sl edpbis ol belsls St

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor
Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e
Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri f6r Frankrike; Triman-symbol
og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten;
Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai;
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Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbo6lum és Infotri
Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol
Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zoupoio Triman kot Infotri yio T I'ahhio; CumBon Triman u Infotri 3a
®panuyst; Fransa igin Triman sembolii ve Infotri; hM03s60L bNddMENM S NBBMMBS300L ObsMNLbydS
LOBMI63)NNLMZNL; Triman funphprwilthop W Infotri whwwlp Spwbuhuyh hudwp; Triman simvolu vo Fransa
ii¢iin Infotri; Cumson Triman u Infotri ans dpannuu; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan
Infotri untuk Perancis; 75 > 2D Trimanit = & Infotri; ZZA L Triman 7|2 X Infotri; 5B Triman 12551485
iy, 3EE Triman IREM P REL; . .

no1¥ May Infotri-1 Triman Yno

lwpd) @Jilnfotri 9 Triman ja,

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee
guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervin-
ning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrédtysohjeet; Leidbeiningar
um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny
pro recyklaci; Ujrahasznositasi utmutato; Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje;
Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; Katevbuvtipieg ypappés oyetikd pe v ovakdkioon; Ykaszanus 3a peuukaupane; Geri
doniisiim yonergeleri; 300000398039000 3o0man6900; Lhpwiwldwh nintignyg; Tokrar emal
tiglin atilma tolimatlar1; Pekomenaauuu o nepepadotke orxonos; Panduan mendaur ulang; Garis pan-

duan kitar semula; VY1 ZILAHA RS, HEE K&, BUkIES|; EYiER;
MR MPNan
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