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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.Intended use

Provox Life™ Shower is a single patient use device intended
to be placed into a Provox Life™ attachment to avoid water
from entering the tracheostoma during showering.

2. Contraindications

The device should only be used in accordance with the
Instructions for Use. Patients without the physical, cognitive,
or mental ability required to attach, remove or operate the
device themselves, should not use the device independently
and should only use it if they are under sufficient supervision
of a clinician or a trained caregiver.

3.Warnings

¢ Do not reuse the device between patients as it may cause
cross-contamination. The device is intended for single
patient use only.

¢ Do not squeeze, or apply excessive force during
attachment or when the device is in place. Excessive
force can result in the device being pushed through
the adhesive coupling, and may obstruct breathing and
block airways.

¢ Do not use non-compatible or non-original devices as it
may cause personal injury or damage the device.

¢ Do not dismantle or alter the device as it may cause
personal injury or damage the device.

¢ Do not use a dirty or damaged device as it may cause
infection (Fig. 1).




¢ Do not use the device when swimming/bathing as it
may lead to aspiration of water which may result in
aspiration pneumonia (Fig. 2).

4. Instructions for use

4.1 Operating instructions

Remove Provox Life™ HME and attach Provox Life™
Shower before showering (Fig. 3). Occlude Provox Life™
Shower opening to allow speech (Fig. 4). To remove, hold the
device and pull sideways until the device disconnects (Fig. 5).

4.2 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect Provox Life™ Shower before each use.
Only use drinking water to clean and rinse the device.

1. Place Provox Life™ Shower in water-based mild soap
solution for 15 minutes (Fig 6).

2. Rinse Provox Life™ Shower in water (Fig 7).

3. Disinfect Provox Life™ Shower (Fig. 8) with
one of the following methods: Ethanol 70% for
10 minutes or Isopropylalcohol 70% for 10 minutes or
Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes.

4. Let Provox Life™ Shower dry at least for 2 hours or
until it looks dry (Fig. 9).



5. Storage instructions

Store Provox Life™ Shower in a clean and dry container at
room temperature. Protect from direct sunlight.

6. Device lifetime and disposal

Provox Life™ Shower may be used for a maximum period of
12 months (Fig. 1). If the device shows any signs of damage, it
shall be replaced earlier. Always follow medical practice and
national requirements regarding biohazard when disposing
of a used medical device.

7. Compatible products

Provox Life™ Shower is compatible with Provox Life™
attachments.

8. 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 patients resides.



1.Verwendungszweck

Provox Life™ Shower ist ein Produkt zur Anwendung
bei einem einzelnen Patienten, das in eine Provox Life™
Befestigung eingesetzt wird, um zu verhindern, dass beim
Duschen Wasser in das Tracheostoma gelangt.

2. Gegenanzeigen

Das Produkt darf nur gemaf3 der Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Patienten, die nicht {iber die erforderlichen
korperlichen, kognitiven oder geistigen Fihigkeiten verfiigen,
um das Produkt selbst anzubringen, zu entfernen oder zu
nutzen, diirfen das Produkt nicht eigenstindig bzw. nur unter
ausreichender Aufsicht eines Arztes oder einer geschulten
Pflegekraft verwenden.

3. Warnhinweise

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht bei mehreren Patienten,
um Kreuzkontaminationen zu verhindern. Das Produkt
darf nur von einem Patienten benutzt werden.

e Achten Sie beim Anbringen und beim bereits
angebrachten Produkt darauf, es nicht zusammenzu-
driicken oder tibermdfige Kraft darauf auszuiiben. Eine
tberméBige Kraftausiibung kann dazu flihren, dass
das Produkt durch den Aufnahmering einer Basisplatte
hindurch gedriickt wird, was die Atmung behindern und
Atemwege blockieren kann.

e Verwenden Sie keine nicht kompatiblen oder nicht
originalen Produkte, da dies zu Verletzungen von
Personen oder Schidden am Produkt fithren kann.



¢ Demontieren oder verdndern Sie das Produkt nicht, da
dies zu Verletzungen von Personen oder Schdden am
Produkt fiihren kann.

¢ Verwenden Sie kein verschmutztes oder beschédigtes
Produkt, da dies zu Infektionen fithren kann (Abb. 1).

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht beim Schwimmen/
Baden, da es dabei zu einer Aspiration von Wasser
kommen kann, was eine Aspirationspneumonie zur
Folge haben kann (Abb. 2).

4. Gebrauchsanweisung

4.1 Gebrauchsanleitung

Entfernen Sie vor dem Duschen den Provox Life™ HME
und bringen Sie den Duschschutz Provox Life™ Shower
an (Abb. 3). Um das Sprechen zu erméglichen, konnen Sie
die Offnung des ProvoxLife Shower manuell verschlieBen.
(Abb. 4). Zum Entfernen ergreifen Sie das Produkt und ziehen
Sie es seitwirts ab, bis es abgetrennt ist (Abb. 5).

4.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie den Provox Life™ Shower vor jedem Gebrauch.
Reinigen und spiilen Sie das Produkt nur mit Trinkwasser.

1. Weichen Sie den Provox Life™ Shower 15 Minuten
lang in einer wasserbasierten milden Seifenldsung ein
(Abb. 6).

2. Spiilen Sie den Provox Life™ Shower mit Wasser ab
(Abb. 7).

3. Desinfizieren Sie den Provox Life™ Shower (Abb. 8)
mithilfe einer der folgenden Methoden: Ethanol 70 %
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fir zehn Minuten oder Isopropylalkohol 70 % fiir
zehn Minuten oder Wasserstoffperoxid 3 % fiir 60 Minuten.

4. Lassen Sie den Provox Life™ Shower mindestens
2 Stunden lang trocknen oder so lange, bis er trocken
erscheint (Abb. 9).

5. Lagerungsvorschriften

Lagern Sie den Provox Life™ Shower bei Raumtemperatur
in einem sauberen und trockenen Behilter. Vor direkter Son-
neneinstrahlung schiitzen.

6. Nutzungsdauer und Entsorgung des
Produkts

Der Provox Life™ Shower darf hochstens 12 Monate lang
verwendet werden (Abb. 1). Weist das Produkt Schiaden
auf, sollte es bereits frither ausgetauscht werden. Bei der
Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets
die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften
hinsichtlich biologischer Geféhrdung zu befolgen.

7. Kompatible Produkte

Provox Life™ Shower ist mit Provox Life™ Befestigungen
kompatibel.



8. 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, in dem der Benutzer und/oder die Patienten
ansissig sind, gemeldet werden miissen.



NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

Provox Life™ Shower is een hulpmiddel voor één patiént dat
in een Provox Life™-bevestiging moet worden geplaatst om
ervoor te zorgen dat er tijdens het douchen geen water in de
tracheostoma terechtkomt.

2. Contra-indicaties

Dit hulpmiddel mag uitsluitend in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt. Patiénten die fysiek,
cognitief of mentaal niet in staat zijn om de hulpmiddelen
zelfstandig te bevestigen, verwijderen of bedienen, mogen
de hulpmiddelen niet zelfstandig gebruiken en mogen ze
alleen gebruiken onder voldoende toezicht van een clinicus
of opgeleide zorgverlener.

3. Waarschuwingen

e Hergebruik het hulpmiddel niet met verschillende
patiénten, dit kan kruisbesmetting tot gevolg hebben. Het
hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door één
patiént.

* Knijp niet in het hulpmiddel en oefen geen overmatige
kracht uit tijdens het bevestigen van het hulpmiddel of
als het bevestigd is. Met het uitoefenen van overmatige
kracht ontstaat het risico dat het hulpmiddel door de
koppelingsring van de pleister heen gedrukt wordt.
Dit kan de ademhaling belemmeren en de luchtwegen
blokkeren.
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¢ Gebruik geen niet-compatibele of niet-originele hulpmid-
delen, aangezien dit lichamelijk letsel of beschadiging van
het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

e Open of demonteer het hulpmiddel niet, omdat dit
lichamelijk letsel of beschadiging van het hulpmiddel
kan veroorzaken.

¢ Gebruik geen vuil of beschadigd hulpmiddel, dit kan
een infectie veroorzaken. (Afb. 1).

¢ Gebruik het hulpmiddel niet tijdens het zwemmen of
in bad, dit kan leiden tot aspiratie van water en kan
aspiratiepneumonie veroorzaken (Afb. 2).

4, Gebruiksaanwijzing

4.1 Gebruiksinstructies

Verwijder de Provox Life™ HME en bevestig de Provox
Life™ Shower voor het douchen (Afb. 3). Occludeer de
Provox Life™ Shower opening om te kunnen praten (Afb.
4). Om te verwijderen, houd het hulpmiddel vast en trek
zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt (Afb. 5).

4.2 Reiniging en desinfectie
Reinig en desinfecteer de Provox Life™ Shower voorafgaand

aan elk gebruik. Gebruik alleen drinkwater om het hulpmiddel
te reinigen en te spoelen.

1. Plaats de Provox Life™ Shower oplossing gedurende
15 minuten in water met milde zeep op waterbasis (Afb.
6).

2. Spoel de Provox Life™ Shower af met water (Afb. 7).

3. Desinfecteer de Provox Life™ Shower (Afb. 8) volgens
¢én van de volgende methoden: Ethanol 70% gedurende
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10 minuten, isopropylalcohol 70% gedurende 10
minuten of waterstofperoxide 3% gedurende 60
minuten.

e Laat de Provox Life™ Shower drogen gedurende ten
minste 2 uur of tot het product droog oogt (Afb. 9).

5. Bewaar instructies

Bewaar de Provox Life™ Shower in een schone en droge
container bij kamertemperatuur. Bescherm het spreekklepje
tegen direct zonlicht.

6. Levensduur van het hulpmiddel en
afvoeren

De Provox Life™ Shower mag maximaal 12 maanden worden
gebruikt (Afb. 1). Indien het hulpmiddel tekenen van schade
vertoont, moet het eerder worden vervangen. Volg bij het
afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de
medische praktijk en nationale voorschriften met betrekking
tot biologisch gevaar.

7. Compatibele producten

Provox Life™ Shower is compatibel met Provox Life™-
bevestigingsmaterialen.

8. Meldingen

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

Le Provox Life™ Shower est un dispositif réservé a un seul
patient, congu pour étre placé dans un dispositif de fixation
Provox Life™ pour éviter la pénétration de 1’eau dans le
trachéostome pendant la douche.

2. Contre-indications

Le dispositif doit étre utilisé uniquement conformément
au mode d’emploi. Les patients qui ne disposent pas des
capacités physiques, cognitives ou mentales suffisantes pour
fixer, retirer ou faire fonctionner les dispositifs eux-mémes
ne doivent pas les utiliser de fagon autonome. Ils ne doivent
les utiliser que s’ils sont sous la surveillance d’un praticien
ou d’un soignant formé.

3. Avertissements

¢ Ne réutilisez pas le dispositif entre les patients, car
cela pourrait entrainer une contamination croisée. Le
dispositif est prévu a I’'usage d’un seul patient.

¢ Ne serrez pas le dispositif ou n’appliquez pas de force
excessive dessus lors de sa fixation ou lorsqu’il est en
place. Une force excessive peut pousser le dispositif
a travers le raccord adhésif, et risque de bloquer la
respiration et les voies respiratoires.

¢ Nutilisez pas de dispositifs non compatibles ou de
dispositifs non originaux. Ils pourraient étre a 1’origine
de blessures ou endommager le dispositif.




¢ Ne démontez pas et ne modifiez pas le dispositif, sous
peine de provoquer des blessures ou de I’endommager.

* Nutilisez pas un dispositif sale ou endommagg, car cela
pourrait provoquer une infection (Fig. 1).

* Nutilisez pas le dispositif lorsque vous vous baignez ou
nagez, car vous risquez d’aspirer de 1’eau, ce qui peut
entrainer une pneumonie par aspiration (Fig. 2).

4. Mode d’emploi

4.1 Instructions d'utilisation

Retirez ’ECH Provox Life™ HME et fixez Provox Life™
Shower avant de prendre une douche (Fig. 3). Occlure
I’ouverture du Provox Life™ Shower pour permettre la
parole (Fig. 4). Pour retirer le dispositif, le tenir et le tirer
sur le coté jusqu’a ce qu’il se détache (Fig. 5).

4.2 Nettoyage et désinfection

Nettoyer et désinfecter le Provox Life™ Shower avant chaque
utilisation. Utiliser uniquement de 1’eau potable pour nettoyer
et rincer le dispositif.

1. Placez le Provox Life™ Shower dans une solution d’eau
et de savon doux pendant 15 minutes (Fig. 6).

2. Rincer le Provox Life™ Shower a I’eau (Fig. 7).

3. Désinfecter Provox Life™ Shower (Fig. 8) en utilisant
I’une des méthodes ci-dessous : éthanol a 70 % pendant
10 minutes, alcool isopropylique a 70 % pendant
10 minutes ou peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant
60 minutes.



4. Laissez le Provox Life™ sécher pendant au moins
2 heures ou jusqu’a ce qu’il soit sec (Fig. 9).

5. Instructions de stockage

Stockez le Provox Life™ Shower dans un récipient propre
et sec, a température ambiante. N’exposez pas le dispositif
aux rayons du soleil.

6. Durée de vie et mise au rebut du dispositif

Provox Life™ Shower peut étre utilisé pendant une période
maximale de 12 mois (Fig. 1). Si le dispositif présente des
signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot. Toujours
respecter la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lorsque vous
mettez un dispositif médical usagé au rebut.

7. Produits compatibles

Provox Life™ Shower est compatible avec les dispositifs de
fixation Provox Life™.

8. Signalement

Veuillez noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité
nationale du pays dans lequel I’utilisateur/le patient réside.



1. Uso previsto

Provox Life™ Shower € un dispositivo monouso su un singolo
paziente, concepito per essere inserito in un accessorio Provox
Life™ al fine di evitare che I’acqua entri nel tracheostoma
durante la doccia.

2. Controindicazioni

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
attenendosi alle Istruzioni per 1’uso. I pazienti privi delle
capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie per fissare,
rimuovere o azionare in autonomia il dispositivo non devono
utilizzarlo da soli ma solo sotto I’attenta supervisione di un
medico o di un operatore sanitario specializzato.

3. Avvertenze

* Non riutilizzare il dispositivo su diversi pazienti, poiché
cio potrebbe causare una contaminazione incrociata.
11 dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’'uso su un
singolo paziente.

e Non comprimere o forzare eccessivamente durante
il fissaggio del dispositivo o quando gia in posizione.
Una forza eccessiva potrebbe spingere il dispositivo
attraverso il supporto adesivo, ostruendo la respirazione
e bloccando le vie aeree.

* Non utilizzare dispositivi non compatibili o non
originali, poiché cido potrebbe provocare lesioni al
paziente o danneggiare i dispositivi stessi.
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¢ Non smontare o modificare il dispositivo, poiché
cio potrebbe provocare incendi, lesioni e/o danni al
dispositivo.

¢ Non utilizzare un dispositivo sporco o contaminato,
poiché cio potrebbe causare infezioni (Fig. 1).

¢ Non utilizzare il dispositivo durante bagni in acqua
o attivita di nuoto, poiché cid potrebbe causare
I’aspirazione di acqua e conseguente polmonite da
aspirazione (Fig. 2).

4. Istruzioni per l'uso

4.1 Istruzioni procedurali

Rimuovere Provox Life™ HME e fissare Provox Life™
Shower prima di fare la doccia (Fig. 3). Occludere I’apertura di
Provox Life™ Shower per poter parlare (Fig. 4). Per rimuovere
il dispositivo, tenerlo fermo e tirare di lato fino a quando il
dispositivo si scollega (Fig. 5).

4.2, Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare Provox Life™ Shower prima di ogni
utilizzo. Pulire e sciacquare il dispositivo esclusivamente
con acqua potabile.

1. Immergere Provox Life™ Shower in un detergente
delicato a base d’acqua per 15 minuti (Fig. 6).

2. Sciacquare Provox Life™ Shower in acqua (Fig. 7).

3. Disinfettare Provox Life™ Shower (Fig. 8) con uno
dei seguenti metodi: immersione in etanolo al 70% per
10 minuti o in alcol isopropilico al 70% per 10 minuti,
oppure in perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti.
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4. Lasciare asciugare Provox Life™ Shower per almeno 2
ore o fino a quando non appare asciutto (Fig. 9).

5. Istruzioni per la conservazione

Conservare Provox Life™ Shower in un contenitore asciutto
e pulito a temperatura ambiente. Non esporre alla luce solare
diretta.

6. Durata e smaltimento del dispositivo

11 dispositivo Provox Life™ Shower puo essere usato per un
periodo massimo di 12 mesi (Fig. 1). Se il dispositivo mostra
segni di danneggiamento deve essere sostituito al piti presto.
Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato,
attenersi sempre alle pratiche mediche e alle disposizioni
nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

7. Prodotti compatibili

I dispositivi Provox Life™ Shower sono compatibili con gli
adesivi Provox Life™.

8. Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita
nazionale del Paese in cui risiede I"utilizzatore e/o il paziente.
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1. Uso previsto

El Provox Life™ Shower es un dispositivo de uso en un solo
paciente que se coloca en un accesorio de Provox Life™ para
evitar que el agua entre en el traqueostoma durante la ducha.

2. Contraindicaciones

El dispositivo solo debe utilizarse seglin las instrucciones de
uso. Los pacientes que no tengan la capacidad fisica, cognitiva
o mental necesaria para colocar, retirar o manejar el dispositivo
por si mismos, no deben utilizarlo por su cuenta y solo deben
hacerlo si estan bajo la supervision adecuada de un médico o
un cuidador capacitado.

3. Advertencias

¢ No reutilice el dispositivo entre pacientes, ya que puede
provocar contaminacion cruzada. Este dispositivo se ha
disefiado para utilizarse en un solo paciente.

e No apriete ni aplique una fuerza excesiva durante la
fijacion o cuando el dispositivo esté colocado. Una fuerza
excesiva puede empujar el dispositivo a través del
acoplamiento en el adhesivo, y puede obstruir la
respiracion y bloquear las vias respiratorias.

¢ No utilice dispositivos no compatibles o no originales,
ya que podrian producir lesiones personales o dafiar el
dispositivo.

¢ No desmonte ni modifique el dispositivo, ya que puede
provocar lesiones personales o dafios en el dispositivo.
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¢ No utilice un dispositivo que esté sucio o dafiado, ya que
puede provocar una infeccion (fig. 1).

* No utilice el dispositivo cuando nade o se baiie, ya que
puede provocar la aspiracion de agua, lo que puede dar
lugar a una neumonia por aspiracion (fig. 2).

4. Instrucciones de uso

4.1 Instrucciones de funcionamiento

Retire el Provox Life™ HME y coloque el Provox Life™
Shower antes de ducharse (fig. 3). Ocluya la abertura del
Provox Life™ Shower para poder hablar (fig. 4). Para retirarlo,
sujete el dispositivo y tire de €l hacia los lados hasta que se
desconecte (fig. 5).

4.2 Limpieza y desinfeccion

Limpie y desinfecte el Provox Life™ Shower antes de cada
uso. Utilice unicamente agua potable para limpiar y enjuagar
el dispositivo.

1. Sumerja el Provox Life™ Shower en una soluciéon de
agua con jabon suave durante 15 minutos (fig. 6).

2. Enjuague el Provox Life™ Shower con agua (fig. 7).

3. Desinfecte el Provox Life™ Shower (fig. 8) mediante
uno de los métodos siguientes: Etanol al 70 % durante
10 minutos o alcohol isopropilico al 70 % durante 10
minutos o peroxido de hidrégeno al 3 % durante 60
minutos.

4. Deje secar el Provox Life™ Shower durante al menos
2 horas o hasta que parezca que esté seco (fig. 9).
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5. Instrucciones de almacenamiento

Guarde el Provox Life™ Shower en un recipiente limpio
y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo de la
luz solar directa.

6. Vida util del dispositivo
y eliminacion

El Provox Life™ Shower puede utilizarse durante un periodo
maximo de 12 meses (fig. 1). Si el dispositivo muestra
cualquier signo de dafos, debera sustituirse. Cuando deseche
el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas
médicas y los requisitos nacionales sobre los productos que
suponen un riesgo biologico.

7. Productos compatibles

El Provox Life™ Shower es compatible con los accesorios
Provox Life™.

8. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo debera comunicarse al
fabricante y a la autoridad nacional del pais en el que residan
el usuario y/o los pacientes.
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1. Utilizacao prevista

O Provox Life™ Shower ¢ um dispositivo para utilizagdo num
unico paciente, que se destina a ser colocado num acessorio
Provox Life™ para evitar a entrada de 4gua no traqueostoma
durante o duche.

2. Contraindicagées

O dispositivo apenas deve ser utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo. Os pacientes sem a capacidade
fisica, cognitiva ou mental necessaria para colocar, remover
ou operar autonomamente o dispositivo, ndo devem utilizar o
dispositivo de forma independente e apenas devem utiliza-lo
se estiverem sob supervisio suficiente de um profissional de
saude ou um prestador de cuidados de saude com formagao.

3. Adverténcias

* Nao reutilize o dispositivo entre pacientes, uma vez que
tal pode causar contamina¢do cruzada. O dispositivo
destina-se exclusivamente a utilizagdo num unico
paciente.

* Naio aperte nem aplique for¢a excessiva durante a fixagao
ou quando o dispositivo estiver no lugar. A forga excessiva
pode resultar na introdugéo do dispositivo através do aco-
plamento adesivo, obstruindo a respiragdo e bloqueando
as vias respiratorias.

» Nao utilize dispositivos ndo compativeis ou ndo originais,
uma vez que tal pode provocar lesdes pessoais ou danos
no dispositivo.
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¢ Niao desmonte ou modifique o dispositivo, uma vez
que tal podera provocar lesdes pessoais ou danos no
dispositivo.

* Naio utilize um dispositivo sujo ou danificado, uma vez
que tal pode causar infegdo (Fig. 1).

* Nao utilize o dispositivo quando nadar/tomar banho, uma
vez que tal pode levar a aspiragdo de agua e resultar em
pneumonia por aspiragdo (Fig. 2).

4. Instrugdes de utilizacao

4.1 Instrugoes de funcionamento

Remova o Provox Life™ HME e coloque o Provox Life™
Shower antes do duche (Fig. 3). Oclua a abertura do Provox
Life™ Shower para permitir a fala (Fig. 4). Para remover,
segure o dispositivo e puxe lateralmente até que o mesmo
se separe (Fig. 5).

4.2 Limpeza e desinfecao

Limpe ¢ desinfete o Provox Life™ Shower antes de cada
utilizagdo. Utilize apenas agua potavel para limpar e enxaguar
o dispositivo.

1. Coloque o Provox Life™ Shower em solugdo de sabdo
suave a base de agua durante 15 minutos (Fig. 6).

2. Enxague o Provox Life™ Shower com agua (Fig. 7).

3. Desinfete o Provox Life™ Shower (Fig. 8) com um dos
seguintes métodos: Etanol a 70% durante dez minutos
ou alcool isopropilico a 70% durante dez minutos ou
peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos.
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4. Deixe o Provox Life™ Shower secar durante, pelo
menos, duas horas ou até parecer seco (Fig. 9).

5. Instru¢oes de armazenamento

Guarde o Provox Life™ Shower num recipiente limpo e seco
a temperatura ambiente. Proteja-o da luz solar direta.

6. Vida util e eliminacao do dispositivo

O Provox Life™ Shower pode ser utilizado durante um
periodo maximo de 12 meses (Fig. 1). Se o dispositivo
apresentar algum sinal de danos, devera ser substituido mais
cedo. Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

7. Produtos compativeis

O Provox Life™ Shower ¢ compativel com os acessorios
Provox Life™,

8. 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. Avsedd anvindning

Provox Life™ Shower ér en produkt for enpatientbruk avsedd
att placeras i en Provox Life™-faste for att undvika att vatten
kommer in i trakeostomat vid duschning.

2. Kontraindikationer

Produkten far endast anvdndas i enlighet med
bruksanvisningen. Patienter som saknar den fysiska, kognitiva
eller mentala forméaga som krévs for att anvianda produkten pa
egen hand bor inte anvidnda produkten sjélva och bor endast
anvidnda den om de star under tillracklig 6vervakning av
lakare, logoped eller utbildad vérdgivare.

3.Varningar

o Ateranvind inte produkten mellan patienter eftersom
det kan orsaka korskontaminering. Produkten dr endast
avsedd for enpatientsbruk.

¢ Du far inte klimma eller trycka for hért vid montering
eller nér produkten ar pa plats. Overdriven kraft kan leda
till att produkten trycks genom vidhdftningskopplingen
och kan hindra andning och blockera luftvigarna.

¢ Anvind inte icke-kompatibla produkter eller produkter
som inte &r i original, eftersom det kan orsaka
personskador eller skador pé produkten.

¢ Demontera eller dndra inte produkten eftersom det kan
orsaka personskador eller skador pa produkten.

¢ Anvind inte en smutsig eller skadad produkt eftersom
det kan orsaka infektion (bild 1).
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¢ Anvind inte produkten ndr du simmar/badar eftersom
det kan leda till att vatten aspireras, vilket kan resultera
i aspirationspneumoni (bild 2).

4. Bruksanvisning

4.1 Anvandningsanvisningar

Ta bort Provox Life™ HME-kassett och fist Provox Life™
Shower innan du duschar (bild 3). Tack igen 6ppningen
pa Provox Life™ Shower for att medge tal (bild 4). Hall i
produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran for
att ta bort den (bild 5).

4.2 Rengoring och desinficering

Rengor och desinficera Provox Life™ Shower fore varje
anvindning. Anvind endast dricksvatten for att rengéra och
skolja produkten.

1. Placera Provox Life™ Shower i vattenbaserad mild tval
i 15 minuter (bild 6).

2. Skélj Provox Life™ Shower i vatten (bild 7).

3. Desinficera Provox Life™ Shower (bild 8) med négon
av foljande metoder: Etanol 70 % i 10 minuter eller iso-
propylalkohol 70 % i 10 minuter eller véteperoxid 3 %
i 60 minuter.

4. Lat Provox Life™ Shower torka i minst 2 timmar eller
tills den ser torr ut (bild 9).
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5. Instruktioner for forvaring

Forvara Provox Life™ Shower i en ren och torr behallare vid
rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

6. Produktens varaktighet och kassering

Provox Life™ Shower far anvindas under hogst 12 manader
(bild 1). Om produkten visar tecken pé skador ska den bytas
ut tidigare. Folj alltid medicinsk praxis och nationella
foreskrifter for biologiskt riskavfall vid kassering av en
forbrukad medicinteknisk produkt.

7. Kompatibla produkter

Provox Life™ Shower dr kompatibel med Provox Life™-
fastprodukter.

8. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i
samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dér anvéndaren
och/eller patienten ar bosatt.
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1.Tilsigtet anvendelse

Provox Life™ Shower er en enhed til engangsbrug beregnet
til at blive placeret i Provox Life™-udstyr for at undga, at
vand treenger ind i trakeostomaen under brusebad.

2. Kontraindikationer

Enheden mé kun anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen. Patienter, der ikke har de fysiske, kognitive
eller mentale evner til selv at fastgere, fjerne eller betjene
enheden, ber ikke selv bruge den og ber kun bruge den,
hvis de er under tilstreekkeligt opsyn af en kliniker eller en
uddannet omsorgsperson.

3. Advarsler

* Genbrug ikke enheden til flere patienter, da det kan
forarsage krydskontaminering. Denne enhed er kun til
brug til en enkelt patient.

* Du ma ikke klemme eller anvende for stor kraft under
pasatning, eller nar enheden er pasat. For stor kraft kan
resultere i, at enheden presses gennem klabekoblingen,
hvilket kan hindre vejrtraekning og blokere luftvejene.

e Brug ikke enheder, der ikke er kompatible eller
originale, da det kan fordrsage personskade eller
beskadige enheden.

¢ Enheden ma ikke skilles ad eller @ndres, da det kan
forarsage personskade eller beskadige enheden.

* Brug ikke en forurenet eller beskadiget enhed, da det
kan forarsage infektion (fig. 1).
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¢ Brug ikke enheden, nar du svemmer/bader, da det
kan fore til aspiration af vand, hvilket kan resultere i
aspirationspneumoni (fig. 2).

4. Brugsanvisning

4.1 Betjeningsinstruktioner

Fjern Provox Life™ HME og fastger Provox Life™ Shower
for brusebadet (fig. 3). Blokér abningen til Provox Life™
Shower for at tale (fig. 4). For at fjerne enheden skal du holde
pa den og trekke den til siden, indtil den er afmonteret (fig. 5).

4.2 Rengering og desinficering

Renger og desinficer Provox Life™ Shower hver gang for
brug. Brug kun vand fra vandhanen til at rengere og skylle
enheden.

1. Anbring Provox Life™ Shower i vandbaseret mild sabe
i 15 minutter (fig. 6).

2. Skyl Provox Life™ Shower med vand (fig. 7).

3. Desinficer Provox Life™ Shower (fig. 8) pa ¢én af fol-
gende mader: Ethanol 70 % i 10 minutter, isopropylal-
kohol 70 % i 10 minutter eller hydrogenperoxid 3 % i
60 minutter.

4. Lad Provox Life™ Shower terre mindst i 2 timer, eller
indtil den ser tor ud (fig. 9).

5. Opbevaring

Opbevar Provox Life™ Shower i en ren og ter beholder ved
stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.
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6. Holdbarhed og bortskaffelse af enheden

Provox Life™ Shower kan bruges i maksimalt 12 méaneder
(fig. 1). Hvis enheden viser tegn pa beskadigelse, skal den
udskiftes for tiden. Folg altid laegelig praksis og nationale
krav med hensyn til biologisk risiko ved bortskaffelse af en
brugt medicinsk enhed.

7. Kompatible produkter

Provox Life™ Shower er kompatibel med Provox Life™-
udstyr.

8. Indberetning

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

Provox Life™ Shower er utstyr til bruk pa én pasient som
skal plasseres i Provox Life™:-tilbeher for a unnga at vann
kommer inn i trakeostomaet under dusjing.

2.

Kontraindikasjoner

Enheten skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen.
Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen
som kreves for a feste, fjerne eller betjene enheten selv, bor
ikke bruke enheten alene, og de ber bare bruke den hvis de
er under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplzrt pleier.

3.

Advarsler

Enheten skal ikke gjenbrukes mellom pasienter, fordi
det kan forarsake krysskontaminering. Enheten er kun
til bruk pa én pasient.

Ikke klem eller bruk for mye kraft ved festing av
tilbeheret eller nar enheten er pa plass. Overdreven kraft
kan fore til at enheten skyves gjennom klebekoblingen,
og kan hindre respirasjon og blokkere luftveiene.

Ikke bruk ikke-kompatible eller uoriginale enheter,
siden det kan forarsake personskader eller skader pa
enheten.

Ikke demonter enheten eller endre enheten, siden det
kan forarsake personskader eller skader pa enheten.
Ikke bruk en skitten eller skadet enhet, da det kan
forarsake infeksjon (fig. 1).
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e Ikke bruk enheten ved svemming/bading, da det
kan fore til aspirasjon av vann, noe som kan fore til
aspirasjonspneumoni (fig. 2).

4. Bruksanvisning

4.1 Bruksanvisning

Fjern Provox Life™ HME (fukt- og varmeveksler) og koble
til Provox Life™ Shower for dusjing (fig. 3). Steng apningen
til Provox Life™ Shower for 4 snakke (fig. 4). Enheten fjernes
ved & holde i den og trekke sidelengs til enheten kobles fra
(fig. 5).

4.2 Rengjering og desinfisering

Rengjor og desinfiser Provox Life™ Shower for hver gangs
bruk. Bruk kun drikkevann til a rengjere og skylle enheten.

1. Legg Provox Life™ Shower i mildt sdpevann i 15 mi-
nutter (fig. 6).

2. Skyll Provox Life™ Shower i vann (fig. 7).

3. Desinfiser Provox Life™-bersten (fig. 8) med en av
de folgende metodene: 70 % etanol i 10 minutter
eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter eller 3 %
hydrogenperoksid i 60 minutter.

4. LaProvox Life™ Shower terke i minst i 2 timer eller til
enheten ser torr ut (fig. 9).
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5. Instruksjoner for oppbevaring

Oppbevar Provox Life™ Shower i en ren og terr beholder ved
romtemperatur. Mé beskyttes mot direkte sollys.

6. Enhetens levetid og kassering

Provox Life™ Shower kan brukes i maks 12 maneder (fig. 1).
Hvis enheten viser tegn til skade, mé den byttes ut tidligere.
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende
biologiske farer nar brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

7. Kompatible produkter

Provox Life™ Shower er kompatibel med Provox Life™-
tilbeher.

8. Rapportering

Var oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasientene bor.
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1. Kayttotarkoitus

Provox Life™ Shower on potilaskohtaiseen kdyttoon
tarkoitettu laite, joka asetetaan Provox Life™
-kiinnityslaitteeseen. Sen avulla estetddn veden pédsy
trakeostoomaan suihkun aikana.

2.Vasta-aiheet

Laitetta saa kdyttdd vain kiyttoohjeiden mukaisesti. Potilaat,
joilla ei ole tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai henkisid
kykyjd laitteen kiinnittimiseen, poistamiseen tai kdyttimiseen
itse, eivit saa kéyttdd laitetta itsendisesti, vaan he saavat
kayttad sitd vain silloin, kun he ovat lddkérin tai koulutetun
hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

3. Varoitukset

* Laitetta ei saa kdyttdd useammalla potilaalla, silld timéa
saattaa aiheuttaa ristikontaminaation. Laite on tarkoitettu
vain potilaskohtaiseen kdyttoon.

« Ald purista tai kohdista liiallista voimaa laitetta kiinni-
tettdessd tai sen ollessa paikallaan. Liiallinen voima saa
johtaa laitteen tyOntymiseen kiinnitysliitdnndn ldpi ja
voi vaikeuttaa hengitystd ja tukkia hengitystiet.

o Ali Kkiyti eci-yhteensopivia tai ei-alkuperiisid
laitteita, silld ne voivat aiheuttaa loukkaantumisen tai
vahingoittaa laitetta.

 Ald pura laitetta tai muuta sitd, silld tima voi aiheuttaa
loukkaantumisen tai vahingoittaa laitetta.
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o Ald kiiytd vahingoittunutta tai likaista laitetta, silli se
voi aiheuttaa infektion (kuva 1).

Al kiyti laitetta uimisen tai kylpemisen aikana. Talloin
vettd voi joutua hengitysteihin, mikd voi aiheuttaa
aspiraatiokeuhkokuumeen (kuva 2).

4, Kayttoohjeet
4.1 Kédyttoohjeet

Poista ennen suihkuun menoa Provox Life™ HME
kosteuslampdvaihdin ja aseta Provox Life™ Shower
paikoilleen (kuva 3). Puhuminen onnistuu tukkimalla Provox
Life™ Shower -laitteen aukon (kuva 4). Poista laite pitimalld
siitd kiinni ja vetamalld viistoon, kunnes laite irtoaa (kuva 5).

4.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox Life™ Shower ennen jokaista
kéyttokertaa. Kéytd vain juomavettd laitteen puhdistamiseen
jahuuhtelemiseen.

1. Aseta Provox Life™ Shower mietoon vesipohjaiseen
saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 6).

2. Huuhtele Provox Life™ Shower -laitetta vedelld (kuva
7).

3. Desinfioi Provox Life™ Shower (kuva 8) jollain seuraa-
vista menetelmisté: 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin
ajan tai 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialko-
holi) 10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen vetyperoksidi
60 minuutin ajan.

4. Anna Provox Life™ Shower -laitteen kuivua véhintédan
2 tunnin ajan tai kunnes se vaikuttaa kuivalta (kuva 9).
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5. Sailytysohjeet

Séilytd Provox Life™ Shower -laitetta puhtaassa ja kuivassa
sdiliossd huoneenlimmdssa. Suojaa suoralta auringonvalolta.

6. Laitteen kayttoika ja havittaminen

Provox Life™ Shower -laitetta voidaan kdyttda enintddn
12 kuukauden ajan (kuva 1). Jos laitteessa nikyy mitdén
vaurioiden merkkeji, se tdytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kaytintod ja kansallisia sdéannoksid, kun
hévitit kaytettyd ldakinnallistd laitetta.

7.Yhteensopivat tuotteet

Provox Life™ Shower on yhteensopiva Provox Life™
-kiinnityslaitteiden kanssa.

8. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan
ja/tai potilaiden asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Provox Life™ Shower er taki til notkunar fyrir einn sjukling
sem atlad er ad setja i Provox Life™ fylgibunad til ad fordast
ad vatn komist inn i barkann medan 4 sturtu stendur.

2. Frabendingar

Adeins skal nota teekin i samraemi vid notkunarleidbeiningar
peirra. Sjuklingar sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega
eda andlega getu til ad festa, fjarlaegja eda stjorna teekinu
sjalfir skulu ekki nota teekid einir og adeins nota pau undir
fullnaegjandi eftirliti laknis eda pjalfads umonnunaradila.

3.Varnadarord

¢ Ekki endurnota teekid a milli sjuklinga par sem pad
getur valdid krossmengun. Bénadurinn er eingdéngu
atladur til notkunar fyrir einn sjikling.

¢ Ekki ma kreista teekid eda beita afli pegar pvi er komid
fyrir eda pegar pad er komid & sinn stad. Ef afli er beitt
er haetta 4 ad taekinu sé pryst i gegnum limfestinguna
bannig ad pad hamli 6ndun og teppi 6ndunarveg.

¢ Ekki ma nota 6samhaefar vorur eda vorur sem ekki eru
upprunalegar par sem slikt getur valdid meidslum eda
skemmt taekid.

« Ekki taka i sundur eda breyta teekinu par sem slikt getur
valdid meidslum eda skemmt teekio.

¢ Ekki nota ohreint eda skemmt taeki par sem pad getur
valdio sykingu (mynd 1).
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* Ekki nota taekid i sund/badi par sem pad getur leitt til
vatnssogs sem getur valdid 4svelgingarlungnabolgu
(mynd 2).

4. Notkunarleidbeiningar

4.1 Notkunarleidbeiningar

Fjarlaegdu Provox Life™ HME og settu Provox Life™
Shower 4 fyrir sturtu (mynd 3). Lokadu Provox Life™ Shower
opnun til ad leyfa tal (mynd 4). Til ad fjaraegja taekio skal taka
um pad og togid pad til hlidar par til pad aftengist (mynd 5).

4.2 Hreinsun og sé6tthreinsun

Hreinsid og sotthreinsid Provox Life™ Shower binadinn
fyrir hverja notkun. Notid adeins drykkjarvatn til ad hreinsa
og skola bunadinn.

1. Setjid Provox Life™ Shower bunadinn i vatn med
mildri sapu i 15 minatur (mynd 6).

2. Hreinsid Provox Life™ Shower i vatni (mynd 7).

3. Sotthreinsid Provox Life™ Shower (mynd 8) med
einni af eftirfarandi adferdum: 70% etanol i 10 minatur
eda 70% isopropylalkohol i 10 minutur eda 3%
vetnisperoxio i 60 minutur.

4. Leyfid Provox Life™ Shower ad porna { a.m.k.
2 klukkutima eda pangad til binadurinn virdist purr
(mynd 9).
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5. Leidbeiningar um geymslu

Geymid Provox Life™ Shower i hreinu og purru ilati vid
stofuhita. Verjid gegn beinu solarljosi.

6. Endingartimi og forgun teekis

Nota ma Provox Life™ Shower i ad hamarki 12 manudi (mynd
1). Skiptid fyrr um btnadinn ef merki eru um skemmdir. Avallt
skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynahaettu vid forgun a notudum laekningataekjum.

7. Samhaefar vorur

Provox Life™ Shower eru samrymanlegt Provox Life™
festingum.

8. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid a0 tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur
hefur busetu.
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1. Kavandatud kasutus

Provox Life™ Shower on iihel patsiendil kasutatav seade,
mis on ettendhtud paigutamiseks Provox Life™-i tarvikule,
et dusi all kdies ei satuks vesi trahheostoomi.

2. Vastundidustused

Seadet tohib kasutada ainult kasutusjuhendi jargi. Patsiendid,
kellel puuduvad fiitisilised, kognitiivsed voi vaimsed voimed
seadmete iseseisvaks kinnitamiseks, eemaldamiseks voi
kasutamiseks, ei tohi seadmeid iseseisvalt kasutada ja vdivad
neid kasutada ainult siis, kui nad on kliiniku voi koolitatud
hooldaja asjakohase jérelevalve all.

3. Hoiatused

» Arge kasutage seadet erinevatel patsientidel, kuna see
voib pohjustada ristsaastumist. Seade on ette nahtud
kasutamiseks ainult {ihel patsiendil.

» Arge pigistage ega rakendage liigset joudu seadme
kinnitamise ajal vdi kui seade on paigaldatud. Liigse jou
tottu voib seade ldbi liimithenduse suruda ning takistada
hingamist ja blokeerida hingamisteed.

+ Arge kasutage mitteiihilduvaid v&i mitteoriginaalseid
seadmeid, sest need vdivad tekitada kehavigastusi voi
seadet kahjustuda.

» Arge demonteerige ega muutke seadet, sest see vdib
tekitada kehavigastusi voi seadet kahjustada.

*  Arge kasutage mairdunud vdi kahjustatud seadet, sest
see voib pdhjustada infektsiooni (joonis 1).
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«  Arge kasutage seadet ujumise/vanniskiigu ajal, sest see
voib pdhjustada vee sissechingamist, mille tagajérjeks
voib olla aspiratsioonipneumoonia (joonis 2).

4. Kasutusjuhend

4.1 Kasutusjuhised

Eemaldage Provox Life™ HME ja kinnitage Provox
Life™ Shower enne dusi all kdimist (joonis 3). Kdnelemise
voimaldamiseks sulgege seadme Provox Life™ Shower ava
(joonis 4). Eemaldamiseks hoidke seadmest kinni ja tdmmake
seda kiilgsuunas, kuni see tuleb lahti (joonis 5).

4.2 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage ja desinfitseerige seade Provox Life™ Shower
enne igat kasutamist. Seadme puhastamiseks ja loputamiseks
kasutage ainult joogivett.

1. Asetage seade Provox Life™ Shower 15 minutiks
veepohisesse Orna seebilahusesse (joonis 6).

2. Loputage seadet Provox Life™ Shower veega (joonis
7).

3. Desinfitseerige seadet Provox Life™ Shower (joonis 8),
kasutades iihte jargmist voimalust. 10 minutit 70% eta-
noolis vdi 10 minutit 70% isopropiiiilalkoholis voi 60
minutit 3% vesinikperoksiidis.

4. Laske seadmel Provox Life™ Shower kuivada vahemalt
2 tundi voi kuni see on nihtavalt kuiv (joonis 9).

45



5. Hoiustamisjuhised

Hoidke seadet Provox Life™ Shower puhtas ja kuivas mahutis
toatemperatuuril. Kaitske otsese paikesevalguse eest.

6. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt
kérvaldamine

Seadet Provox Life™ Shower voib kasutada maksimaalselt
12 kuud (joonis 1). Kui seadmel esineb kahjustusi, siis tuleb
see varem vilja vahetada. Kasutatud meditsiiniscadme
korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist
ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

7. Uhilduvad tooted

Provox Life™ Shower iihildub Provox Life™-i tarvikutega.

8. Teavitamine

Arvestage, et koigist seadmega toimunud tdsistest
intsidentidest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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1. Uréené pouziti
Provox Life™ Shower je prostiedek pro jednoho pacienta

urceny k umisténi do nastavee Provox Life™, aby se zabranilo
vniknuti vody do tracheostomie béhem sprchovani.

2. Kontraindikace

Prostiedek by mél byt pouzivan pouze v souladu s navodem
k pouziti. Uzivatelé, ktefi nemaji fyzické, kognitivni nebo
mentélni schopnosti potfebné k tomu, aby prostfedek sami
pripojili, odpojili nebo obsluhovali, by jej neméli pouzivat
samostatné a méli by jej pouzivat pouze v piipadé, ze jsou pod
dostate¢nym dohledem Iékaie nebo vyskoleného osetiovatele.

3.Varovani

¢ Nepouzivejte prostiedek opakované u riznych pacienta,
protoze by mohlo dojit ke kiizové kontaminaci. Tento
prostiedek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta.

¢ Netlacte na prostiedek a ani nevyvijejte nadmérnou
silu béhem nasazovani nebo pokud se prostfedek jiz
nachdzi na ureném misté. Nadmérna sila mize vést
k protlaceni zafizeni pfes lepici spojku a mize branit
dychani a blokovat dychaci cesty.

¢ Nepouzivejte nekompatibilni nebo  neoriginalni
prostiedky, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni prostiedku.

¢ Prostiedek nerozebirejte ani neupravujte, protoze by
mohlo dojit ke zranéni osob nebo poskozeni prostiedku.
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¢ Nepouzivejte zne€iStény nebo poskozeny prostredek,
protoze muze zpusobit infekei (obr. 1).

* Nepouzivejte prostiedek pii plavani/koupani, protoze
by mohlo dojit k vdechnuti vody, kterd mtze mit za
nasledek aspiracni pneumonii (obr. 2).

4. Navod k pouziti
4.1 Navod k obsluze

Pred sprchovanim sejméte prostiedek Provox Life™ HME
anasad’te prostiedek Provox Life™ Shower (obr. 3). Abyste
mohli mluvit, zakryjte otvor prostfedku Provox Life™ Shower
(obr. 4). Chceete-li prostiedek vyjmout, uchopte jej a tahnéte
do stran, dokud se neodpoji (obr. 5).

4.2 Cisténi a dezinfekce

Pied kazdym pouzitim prostfedek Provox Life™ Shower
vycistéte a vydezinfikujte. K ¢isténi a oplachovani prostiedku
pouzivejte pouze pitnou vodu.

1. Vlozte prostiedek Provox Life™ Shower na 15 minut
do jemného mydlového roztoku na bazi vody (obr. 6).

2. Oplachnéte prostiedek Provox Life™ Shower ve vodé
(obr. 7).

3. K dezinfekei prostredku Provox Life™ Shower (obr 8)
pouzijte jednu z nasledujicich metod: 70% ethanol po
dobu 10 minut nebo 70% isopropylalkohol po dobu
10 minut nebo 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

4. Prostiedek Provox Life™ Shower suste alespon
2 hodiny nebo dokud nebude vypadat, ze je suchy
(obr. 9)
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5. Pokyny pro skladovani

Prostiedek Provox Life™ Shower skladujte v Cisté a suché
nadobé pii pokojové teploté. Chrante pred pfimym slune¢nim
svétlem.

6. Zivotnost a likvidace prostiedku

Prostiedek Provox Life™ Shower miize byt pouzivan po dobu
nejdéle 12 mésict (obr. 1). Vykazuje-li prostiedek jakékoli
znamky poskozeni, musi byt vyménén dfive. Pfi likvidaci
pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
lékatské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se
biologického nebezpecti.

7. Kompatibilni produkty

Prosttedek Provox Life™ Shower je kompatibilni s nastavei
Provox Life™.

8. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala
v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci
a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma uzivatel a/nebo
pacient bydliste.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Life™ Shower egy egyetlen betegnél hasznalatos
eszkdz, amit a Provox Life™ feler6sité eszkozbe kell
behelyezni, hogy megeldzze a viz bejutasat a tracheostomaba
zuhanyzas kozben.

2. Ellenjavallatok

Az eszkozt kizardlag a Hasznalati utasitds szerint
szabad hasznalni. Az eszkoz 6nalld csatlakoztatasahoz,
eltavolitasahoz vagy hasznélatahoz sziikséges fizikai, kognitiv
vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd betegeknek tilos
egyediil hasznalniuk az eszkozt, ezt csak orvos vagy képzett
gondozo szigoru feliigyelete mellett tehetik.

3. Figyelmeztetések

e Ne hasznalja Gjra az eszkozt tobb betegnél, mivel az
keresztfert6zést okozhat. Az eszkoz kizarolag egy beteg
altali hasznalatra szolgal.

e Ne szoritsa Ossze, és ne alkalmazzon tulzott erét a
csatlakoztatas soran, vagy amikor az eszk6z a helyén
van. A tllzott er6 hatasara az eszkoz atnyomodhat a
ragasztoanyagos csatlakozon, igy akadalyozhatja a
légzést vagy elzarhatja a légutakat.

* Ne hasznéljon nem kompatibilis vagy nem eredeti esz-
kozoket, mert az személyi sériiléshez vagy eszkozkaro-
sodashoz vezethet.

* Ne szedje szét és ne modositsa az eszkozt, mert az személyi
sériiléshez vagy eszkozkarosodashoz vezethet.
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¢ Ne hasznaljon szennyezett vagy sériilt eszkozt, mert az
fert6zést okozhat (1. abra).

¢ Ne hasznalja az eszkozt Uszas/flird6zés kozben,
mert az vizfelszivodashoz vezethet, ami aspiracids
tiidégyulladast okozhat (2. abra).

4. Hasznalati utmutato

4.1 Haszndlati utmutato

Zuhanyzas el6tt tavolitsa el a Provox Life™ HME eszkozt és
csatlakoztassa a Provox Life™ Shower eszkozt (3. abra). Zarja
el a Provox Life™ Shower nyilasat, hogy lehetévé valjon a
beszéd (4. abra). Az eltavolitashoz fogja meg az eszkozt, és
huzza el oldalra, amig az le nem valik (5. abra).

4.2 Tisztitas és fertotlenités

Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse a
Provox Life™ Shower eszkozt. Csak ivoviz mindségii vizet
hasznaljon az eszkoz tisztitasdhoz és 6blitésé¢hez.

1. Helyezze 15 percre a Provox Life™ Shower eszkozt
enyhe mososzeres oldatba (6. abra).

2. Oblitse le a Provox Life™ Shower eszkozt vizzel (7.
abra).

3. Fertotlenitse a Provox Life™ Shower eszkozt
(8. abra) a kovetkezd6 modszerek egyikével:
70%-o0s etanol 10 percig, vagy 70%-os izopropil-
alkohol 10 percig, vagy 3%-os hidrogén-peroxid 60
percig.
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4. Hagyja szaradni a Provox Life™ Shower eszkozt
legalabb 2 oran at, vagy amig szaraznak nem tlinik (9.
abra).

5. Tarolasi utasitasok

Téarolja a Provox Life™ Shower eszkozt tiszta €s szaraz
tartalyban, szobahémérsékleten. Kozvetlen napfénytél
6vando.

6. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

AProvox Life™ Shower legfeljebb 12 honapon at hasznalhato
(1. abra). Ha az eszkoz barmilyen karosodas jelét mutatja,
el6bb ki kell cserélni. Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba
helyezésekor mindig kovesse a bioldgiailag veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az
allami el6irasokat.

7. Kompatibilis termékek

A Provox Life™ Shower kompatibilis a Provox Life™
felerdsité eszkozokkel.

8. Jelentési kotelezettség

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

Ostona pod prysznic Provox Life™ Shower to urzadzenie do
uzytku przez jednego pacjenta, przeznaczone do umieszczenia
w wyrobie mocujacym Provox Life™ w celu uniknigcia
przedostawania si¢ wody do tracheostomy podczas brania
prysznica.

2. Przeciwwskazania

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie zgodnie z
instrukcja obstugi. Pacjenci, ktorzy nie posiadaja zdolno$ci
fizycznych, poznawczych lub umystowych wymaganych
do samodzielnego zaktadania, zdejmowania lub obstugi
urzadzenia, nie powinni uzywac tego urzadzenia samodzielnie
i powinni uzywac go tylko pod wystarczajacym nadzorem
lekarza lub przeszkolonego opiekuna.

3. Ostrzezenia

¢ Nie uzywac ponownie urzadzenia pomi¢dzy pacjentami,
poniewaz moze to spowodowac zakazenie krzyzowe.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego
pacjenta.

¢ Nie $ciskac ani nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas za-
ktadania lub gdy urzadzenie jest zalozone. Nadmierna sita
moze spowodowac przepchnigcie urzadzenia przez zlacze
samoprzylepne, co moze utrudni¢ oddychanie i zabloko-
wa¢ drogi oddechowe.
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e Nie nalezy stosowa¢ urzadzen niezgodnych ani
nieoryginalnych, poniewaz moze to spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzenia urzadzenia.

e Nie nalezy rozmontowywa¢ ani modyfikowaé
urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac obrazenia
ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

¢ Nie nalezy uzywa¢ brudnego lub uszkodzonego urza-
dzenia, poniewaz moze to spowodowac zakazenie (Rys.
1).

¢ Nie nalezy uzywac urzadzenia podczas ptywania/kapie-
li, poniewaz moze to doprowadzi¢ do aspiracji wody, co
moze skutkowaé zachtystowym zapaleniem ptuc (Rys.
2).

4. Instrukcja uzycia

4.1 Instrukcja obstugi

Przed wzigciem prysznica wyjaé urzadzenie Provox Life™
HME i przymocowac ostong pod prysznic Provox Life™
Shower (Rys. 3). Zamkna¢ otwér ostony pod prysznic
Provox Life™ Shower, aby umozliwi¢ mowienie (Rys. 4).
Aby zdja¢, przytrzymac urzadzenie i pociagna¢ w bok, az
zostanie odlaczone (Rys. 5).

4.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Ostong pod prysznic Provox Life™ Shower nalezy czysci¢
i dezynfekowa¢ przed kazdym uzyciem. Do czyszczenia
i ptukania urzadzenia nalezy uzywa¢ wylacznie wody pitne;j.
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1. Umieéci¢ ostone pod prysznic Provox Life™ Shower w
tagodnym wodnym roztworze mydta na 15 minut (Rys.
6).

2. Opluka¢ ostone pod prysznic Provox Life™ Shower
woda (Rys. 7).

3. Zdezynfekowa¢ ostong¢ pod prysznic Provox Life™
Shower (Rys. 8) stosujac jedna z nastgpujacych metod:
10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego, 10
minut w 70% roztworze alkoholu izopropylowego lub
60 minut w 3% roztworze nadtlenku wodoru.

4. Pozostawi¢ ostong pod prysznic Provox Life™ Shower
do wyschnigcia na co najmniej 2 godziny lub do
momentu, az bedzie wygladata na sucha (rys. 9).

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywac¢ ostong pod prysznic Provox Life™ Shower
w czystym i suchym pojemniku o temperaturze pokojowe;.
Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym.

6. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

Ostona pod prysznic Provox Life™ Shower moze by¢
stosowana przez okres maksymalnie 12 miesigcy (Rys. 1).
Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia,
nalezy je wymieni¢ wczesniej. Przy usuwaniu uzywanego
wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac zgodnie z
praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.
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7.Zgodne produkty

Ostona pod prysznic Provox Life™ Shower jest zgodna z
wyrobami mocujgcymi Provox Life™.

8. Zgtaszanie

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

Provox Life™ Shower proizvod je za uporabu na jednom
pacijentu namijenjen za postavljanje u dodatak za
pri¢vric¢ivanje Provox Life™ radi sprjecavanja ulaska vode
u traheostomu tijekom tusiranja.

2. Kontraindikacije

Proizvod se smije koristiti samo u skladu s uputama za
upotrebu. Pacijenti koji nisu fizi¢ki, kognitivno ili mentalno
sposobni samostalno pri¢vrstiti niti ukloniti proizvod, kao niti
upravljati njime, ne smiju proizvod upotrebljavati samostalno,
nego samo uz dovoljan nadzor klini¢kog djelatnika ili
obucenog njegovatelja.

3. Upozorenja

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod na sljede¢em
pacijentu nakon upotrebe na jednom pacijentu jer moze
do¢i do krizne kontaminacije. Proizvod je namijenjen
upotrebi na samo jednom pacijentu.

¢ Nemojte stiskati ni primjenjivati preveliku silu prilikom
pricvri¢ivanja proizvoda niti kada je pri¢vricen.
Pretjerana sila moze rezultirati guranjem proizvoda kroz
ljepljivi spoj te uzrokovati otezano disanje i blokadu
dignih putova.

e Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode
niti proizvode koji nisu originalni jer biste time mogli
uzrokovati ozljede ili oStecenje proizvoda.
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Nemojte rastavljati proizvod niti vrSiti preinake na
njemu jer biste time mogli uzrokovati ozljede ili
ostecenje proizvoda.

Nemojte upotrebljavati prljav ili oStecen proizvod jer
biste time mogli uzrokovati infekciju (sl. 1).

Nemojte upotrebljavati proizvod pri plivanju ili kupanju
jer bi moglo do¢i do aspiracije vode, Sto pak moze
uzrokovati aspiracijsku pneumoniju (sl. 2).

4. Upute za upotrebu

4.1 Upute za rad

Prije tuSiranja uklonite Provox Life™ HME i pri¢vrstite
Provox Life™ Shower (sl. 3). ZaCepite otvor na proizvodu
Provox Life™ Shower kako biste mogli govoriti (sl. 4). Kako
biste uklonili proizvod, drZite ga i povucite ga na stranu tako
da se odvoji (sl. 5).

4.2 Cis¢enje i dezinfekcija

Prije svake upotrebe oistite i dezinficirajte Provox Life™
Shower. Proizvod ¢istite i ispirite isklju¢ivo vodom za pice.

1.

2.
3.

Provox Life™ Shower stavite u blagu otopinu sapuna u
vodi na 15 minuta (sl. 6).

Isperite Provox Life™ Shower pod vodom (sl. 7).
Dezinficirajte Provox Life™ Shower (sl. 8) s pomocu
jedne od sljedec¢ih metoda: 70-postotnim etanolom 10
minuta, 70-postotnim izopropilnim alkoholom 10 mi-
nuta ili 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta.

. Pustite da se Provox Life™ Shower susi najmanje 2 sata

dok ne bude vidljivo suh (sl. 9).
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5. Upute za skladistenje

Provox Life™ Shower ¢uvajte u ¢istom i suhom spremniku
na sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati izravnhom suné¢evom
svjetlu.

6. Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad
Provox Life™ Shower smije se upotrebljavati najvise 12
mjeseci (sl. 1). Ako se na proizvodu vide znakovi oste¢enja,
potrebno ga je zamijeniti i ranije. Uvijek slijedite medicinsku
praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada kada
bacate medicinski proizvod.

7. Kompatibilni proizvodi

Provox Life™ Shower kompatibilan je s dodacima za
pric¢vri¢ivanje Provox Life™.

8. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s proizvodom potrebno je
prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalazi.
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1. MpoPAenopevn xprion

To Provox Life™ Shower &ivat o cuokevy yu xpion ce
évav novo acbeviy kot mpoopiletar yio tomofétnon oe pua
cuokev mposdptnong Provox Life™, dote va anotpénet
NV EGYOPNOT VEPOD GTNV TPUYEIOGTOIN KOTE TN SLépKELaL
TOV VTOUG.

2. Avtevéeigeig

H ovokevn Oa mpémet va ypnoiponoteitatl povo cOUPmVOL pue
TG 0dnyieg ypriong. Ot acbeveic mov dev drabéTovy T PLOIKT,
TVEVHATIKT 1] VONTIKY IKAVOTNTO TOL amouteitor OoTe va
TPAYULOTOTOMGOVV Ot {8101 TV ToToOETNON, 0PaipEST KOt
AELTOVPYiOL TNG GLOKEVNG, SEV TPETEL VOL Y PN GLLOTOLOVV LOVOL
TOVG TN GLOKELT Kot Oot TPEMEL VoL TN YPNOYLOTOLOVV HOVO
w16 enapkn eniBAeYN 1TPOD 1| EKTALSEVUEVOL QPOVTIOTH.

3. Mposidomooeig

*  Mnv emovoypnolonoteite ™ cvokevt| petadd achevav,
KodG evdEyeTon va TpokAnOei SloTavupovEVN HOALVET.
H ocvokeun mpoopiletar yio xprion oe évav povo acbev.

e Mnv mélete 1) aokeite vepPolik} Svvaun Kotd ™ Shp-
KEWL TNG TTPOGAPTNONG M| OTaV 1 cuokevn] ivan ot Oéom
™me. H vrepBoiucry dOvopn pmopei va £xel g amotéhecplo
™mv ®ONon ™G cLoKEVNG SUUECOL TG GLYKOAANTIKNIG
GOVBEST|G KOL EVOEXETOL VOL EUTOBIGEL TNV CVOTIVOT] KoL VOL
PPAEEL TOVG aEPOLYWYOVS.

* Mnv xpnotponoteite pn cupBaTEG 1] 1 YVNOLEG GUGKEVES,
Kabdg evdéyetanr vo mpokAnOel TpovpATIoNOS aTOUOVY 1
(pud o cvoKeLH.

60



¢ Mnv 0omoGUVOPLOAOYEITE 1) TPOTOMOLEITE TI GLOKELY,
KkoOmg evdgyetar va TpokAnOel TPOHOTIGHOG ATOH®Y 1
Oué ot cvokewn.

e Mnv ypnowonoteite o PpOKN 1 KOTEGTPOLLUET
cuckevn, kabng evdgyeton va tpokinBel poivvon (Ew. 1).

e Mnv ¥pNOWOTOEITE TN GLGKELT] OTAV KOAVUTATE/KAVETE
pmavio, kabmg eviéxeton vo TpokAnOei elopoencn vepou
oV Umopel vor 0dNyNoEL 6 mveLHOVia omtd EIGPOPNGT
(Ew. 2).

4. Odnyiec xpriong

4.1 O8nyieg Aertoupyiag

Agapéote 10 Provox Life™ HME kot tpocaptiote 10
Provox Life™ Shower mptv a6 1o vroug (Ew. 3). K)eiote to
Gvotypo tov Provox Life™ Shower dote va eivat duvati n
opkia (Ew. 4). T va Ty apaupécete, KPOTHGTE T GUGKELY
Kot Tpafnéte TV Tpog Tar TGy HEYPL VO 0mocLVIEDET
(Ew. 5).

4.2 KaBapiopog kat ammoAvpavon

Kobapiote kot amoivpdvete to Provox Life™ Shower mpv

omo kabe xprion. Xpnoomoteite pdvo mOGLO VEPO Y10 TOV

KaDapiopd Kot Ty EKTAVGT TNG GUOKEVTG.

1. TomoBemote 10 Provox Life™ Shower oe didivpa pe
Béon to vepd ko o comovvi yio, 15 Aentd (Ew. 6).

2. ZEemhbvete to Provox Life™ Shower pie vepo (Eik. 7).

3. Amolvpaivete to Provox Life™ Shower (Ew. 8) akoiov-
Odvtag pio omd g e&ng pebddovs: Adavorn 70% ywo
10 Aentd 1 wompomvAkn ahkodAn 70% yw 10 Aemtd 1
vrepo&eidio Tov V3PoYEVOL 3% Y10 60 AemTdL.
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4. Agnote 1o Provox Life™ Shower va oteyvdcet TovAGyL-
oToV Y1t 2 Mpeg M 06 6Tov va paiveton oteyvo (Ew. 9).

5. 08nyieg @UNa&ng
Dvrdocete to Provox Life™ Shower og kabapd kot 6teyvo

doyeio og Beppokpacio dopatiov. [poctatedete amd 0
APEGO NALOKO QOG.

6. Alapkeila {wng Kat amoppiPn TNG GUGKEVNG

To Provox Life™ Shower punopei va ypnoiporomOei yo
HEYLoTO YpoviKod dtdotpa 12 pmvav (Ew. 1). Edv n cuokevn
eppoviCer evdeitelg @bopdac, mpénel va avtikadictatat
vopitepo. No akolovbeite mhvtote TIg KatdAANAeg
WOTPIKEG TPOKTIKEG Kot TG e0vikég omoutnoels mepl
Broroyikdv Kvdvvev OTav omoppinTETE YPNOULOTOMUEVOL
0TPOTEYLVOROYIKE TPOTOVTAL.

7. ZupBarta mpoiovta

To Provox Life™ Shower givat cupBatd pe TiG GLOKEVEG
mpocptnong Provox Life™.

8. Avagopa

Emonpaivetor 61t omotodnmote coPapd cvpPdv mov Exet
TPOKVYEL GE GYECT LE TN CLCKELY TPEMEL VOL OVOPEPETAL
GTOV KOTOOKELAOTH KoL TV €0VIKN apyf TG xdpog otnv
omoio Stapéver o ypioTng /Kot 0 acevig.
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1. Kullanim amaci

Provox Life™ Shower cihazi, dus sirasinda trakeostomaya
su girisini 6nlemeyi amaglayan ve Provox Life™ ek par-
casina yerlestirilerek sadece tek bir hastada kullanilabilen
bir cihazdur.

2. Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandig:
bi¢gimde kullanilmalidir. Cihazlari kendi bagina takmak,
¢ikarmak veya kullanmak i¢in gerekli fiziksel, biligsel ya
da zihinsel kabiliyetlere sahip olmayan hastalar, cihazlart
kendi baglarina kullanmamali ve yalnizca bir klinisyen veya
egitimli bir bakicinin yeterli denetimi altinda kullanmalidir.

3. Uyarilar

¢ Capraz kontaminasyona neden olabilecegi i¢in cihazi
farkli hastalarda kullanmayn. Cihaz sadece tek hastada
kullanim i¢indir.

¢ Cihaz1 takarken veya cihaz yerine yerlesmis
durumdayken cihaza asirt kuvvet uygulamaym veya
cihazi sikistirmaym. Asirt kuvvet uygulamak, cihazin
yapiskan kaplin baglantisinin ice dogru itilmesi
sonucunda nefes almanin engellenmesine ve hava
yollarinin tikanmasina neden olabilir.

e Fiziksel yaralanmalara veya cihazda hasara neden
olabilecegi i¢in, uyumlu veya orijinal olmayan cihazlari
kullanmayin.
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e Fiziksel yaralanmalara veya cihazda hasara neden
olabilecegi igin cihazi pargalarma ayirmaym veya
cihazda degisiklik yapmayn.

* Enfeksiyona neden olabilecegi i¢in kirlenmis veya hasar
gormiis bir cihazi kullanmayn (Sekil 1).

e Suyun igeri ¢ekilmesi aspirasyon pnémonisine neden
olabilecegi i¢in cihaz1 yiizerken/banyo yaparken
kullanmayin ($ekil 2).

4, Kullanim talimatlar

4.1 Cahistirma talimatlan

Dus almadan 6nce Provox Life™ HME cihazini ¢ikartin ve
Provox Life™ Shower cihazini takin (Sekil 3). Konusabilmek
i¢in Provox Life™ Shower cihazindaki agikligi kapatin (Sekil
4). Cikarmak i¢in cihazi tutun ve ayrilana kadar yana dogru
gekin (Sekil 5).

4.2 Temizleme ve dezenfeksiyon

Provox Life™ Shower cihazini her kullanimdan once
temizleyip dezenfekte edin. Cihazi temizlemek ve durulamak
i¢in sadece igme suyu kullanin.

1. Provox Life™ Shower cihazini su bazli ve yumusak sa-
bunlu bir ¢ozeltide 15 dakika bekletin (Sekil 6).

2. Provox Life™ Shower cihazini suda durulayin (Sekil
7).

3. Provox Life™ Shower cihazini asagidaki yontemlerden
birini  kullanarak dezenfekte edin (Sekil 8): 10
dakika siireyle %70 Etanol, 10 dakika siireyle
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%70 izopropilalkol veya 60 dakika siireyle %3
Hidrojenperoksit.

4. Provox Life™ Shower cihazini kuru goriinene kadar en
az 2 saat kurumaya birakin (Sekil 9).

5. Saklama talimatlar

Provox Life™ Shower cihazini temiz ve kuru bir kap i¢inde
oda sicakliginda saklayin. Dogrudan giines 1s1gindan koruyun.

6. Cihazin 6mrii ve imha edilmesi

Provox Life™ Shower en fazla 12 ay boyunca kullanilabilir
(Sekil 1). Cihazda herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz bu
stireden 6nce degistirilmelidir. Kullanilmis bir tibbi cihazi
atarken biyolojik agidan tehlikeli maddelerle ilgili tibbi
uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

7. Uyumlu iiriinler

Provox Life™ Shower, Provox Life™ ¢k pargalariyla
uyumludur.

8. Bildirme

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

Provox Life™ Shower npezacrasnser coboii usznenne
JUISL MHMBH/LYaIbHOTO IPUMEHEHHUSI, IPeAHA3HAYCHHOE
JUlst pasmernieHns B akceccyape Provox Life™, qroGbr
NPEIOTBPATUTH I10IIa/IaHNE BOABI B TPAXEOCTOMY BO BpEMs
TIPUHSATHS TyIITa.

2.MpoTnBonokasaHuA

JlaHHOE H37ieNHe CIeayeT HCIIONb30BaTh TOIBKO B COOTBET-
CTBHH C MHCTPYKLHEH 110 TpUMeHeHu 0. [TanueHTs! ¢ orpanu-
YCHHBIMH (1)1/131/[‘{CCKI/IMI/I, KOTHUTHBHBIMH WJIK YMCTBEHHBIMA
CIIOCOOHOCTAMY, HEOOXOAMMBIMH 151 OJICOSAMHEHNUS, CHATHS
M3JEIHs U CAMOCTOSITENIbHOM PabOThI ¢ U31€IHEM, HE JIOTKHBI
HCIIOJIB30BATh €0 CAMOCTOATEIEHO, OHU JJOJKHBI HCIIONB30-
BATh €10 TOJIBKO B TOM CITy4ae, €CIIM HAXOIATCS IT0J] HaJlIexKa-
LIMM HaOJTIOICHHEM Bpada NN KBATM(UIMPOBAHHON CHIEIIKH.

3. MpeaynpexpeHns

* 3ampemaeTcsi HCIOIb30BaTh U3JENHE TIOBTOPHO Y JAPY-
Toro mnamueHTa, Tak KaK 3TO MOXKET NPUBECTH K IIe-
pekpecTHOMY 3apaxeHuto. Msgenue mnpenHazHaueHO
HCKIIFOYHUTEIIbHO JUTSI HHAWBHUAYAJIBHOTO IIPUMEHCHHUA.

. 3ar1pe1.uaeTc;1 CIKUMaTh U3JCJINE WU TIpUJiarath K HEMY
YPE3MEPHYIO CHIY BO BPEMs WJIM IIOCIE YCTaHOBKH.
IpumeHenre Ype3MEpHOii CHIIbI MOJKET TIPUBECTH K
TIPOTAJIKUBAHUIO U3/ECIIMSA YEpE3 OTBEPCTUE C KJIEHKUM
MaTepHaIoM, YTO CHOCOOHO BbI3BAThH 3aTPYAHEHHE IbI-
XaHMs U 3aKYTIOPKY JAbIXaTCIbHBIX lTyTCﬁ

66



° 3anpeu1ae'rc;1 HUCIIOJIB30BaTb HECOBMECTUMBIC WU
HCOPUTUHAJIBHBIC HW3ICIHA, TaK KaK 53TO MOXKET
NPHUBECTH K TPABMaM HJIH TIOBPEKICHHIO H3JICIIHSL.

¢ Bampemuaercs pazduparb H3/elne WiIK BHOCHTh B HETO
HU3MEHCHMS, TaK KaK 5TO MOXCT INPUBECTH K TpaBMaM
WIIN TOBPEXJICHUIO H3/IEIIHS.

° 3anpemae‘rca HCII0JIb30BaTh 3arpsAA3HEHHOE Ui
TIOBPEIKACHHOC  HM3JCIHEC, TIOCKOIBKY 3TO MOXKET
TPUBECTH K 3apaxkeHuIo (puc. ).

¢ 3ampemaercs HCIOIb30BaTh H3IEIHE BO BpeMs ILIABa-
HUsI/] KyIaHHs, TaK KaK 3TO MOXKET ITPUBECTH K acTIMpalivii
BOJIBI, YTO CIIOCOOHO BBI3BaTh ACHHPAIMOHHYIO ITHEBMO-
Huto (puc. 2).

4. NHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUI0

4.1 NHCTpYKUMA No 3KCnyaTaymumn

Cuumure Provox Life™ HME u npuxperre Provox Life™
Shower riepe1 TeM, Kak MpUHsTh Tyt (puc. 3). 3akpoiite oTBep-
crue Provox Life™ Shower, 4To0b1 00eCIednTh BO3MOXKHOCTD
TOBOPHUTH (puc. 4). JU1st CHATHS BO3BMUTECH 3a H3/IEITHE U IOTS-
HHTE B CTOPOHY JI0 €T0 OTCOeHHEHus (puc. 5).

4.2 Ounctka u gesnHbeKyns

Ouwnmaiite n nesunduuupyiite uznenue Provox Life™
Shower nepes KaxabIM UCIOIb30BaHUEM. J[JIsl O4UCTKH
OIIOJIACKMBAHMS M3/EIIHs CIEAYET HCIIOIb30BATh TOJIBKO
MTUTHEBYIO BOJY.
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1. Iomecture m3nenne Provox Life™ Shower B caGbiit
MBUIBHBIH PacTBOp Ha BOAHON OCHOBE Ha 15 MHHYT
(puc. 6).

2. Ononocuure Provox Life™ Shower Bonoii (puc. 7).

. Hdesunduuupyiite Provox Life™ Shower (puc. 8) on-
HHMM M3 CJIEYIONIUX CIIOCOO0B: C IPUMEHEHHEM ITaHO-
na 70 % B Teuenne 10 MHHYT, H30MPONHIOBOIO CIIHPTA
70 % B Tedenue 10 MHHYT WM IepeKkucH Bogopona 3 %
B TeyeHue 60 MUHYT.

4. Ocrasbre n3nenue Provox Life™ Shower cymmtbes Kak

MHHIMYM Ha 2 Yaca WM JI0 TeX Mop, MoKa OHO He OyneT
BBINISIICTH CyXHM (puc. 9).

v

5. UHCTPYKLIA MO XpaHEHUIo

Xpanute uzznenue Provox Life™ Shower B uncTom 1 cyxom
KOHTEHHepe Npu KOMHATHOH Temmnepatype. beperute ot
NPSIMBIX COJTHEUHBIX JTy4eil.

6. Cpok cnyx6bl U yTUnusauua nsgenus

Mznenne Provox Life™ Shower MOXHO HCHOIb30BaTh
B TCUCHHUC MAaKCUMaJIBHOTO NEPHO/Ia BPDEMECHU 12 MECSLCB
(puc. 1). Eciu usnienne uMeeT Npu3HaKH HOBPEX/ICHUS,
ero HeoOXOIMMO 3aMEHMTh paHblie. Beerma cremyiite
MeI[HL[HHCKOﬁ MPAKTUKE U HATMOHAJIBHBIM TpC6OBaHHHM
B OTHOLICHHN OHOJOTMYECKH OIIACHBIX BEIIECTB IIPU
YTHIM3ALMU HCTIOB30BAHHBIX MEINIIMHCKUX M3/IeIHIL.
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7. CoBmecTMble nsgenuns

Wzpenue Provox Life™ Shower coBMecTHMO ¢ akceccyapamu
Provox Life™.

8. YBegomneHne

OO6paTtnTe BHUMaHHE, 4TO O JIOOBIX CePbe3HBIX MPOKCIIe-
CTBHSIX C 9THM H3/Ie/IHEM HEOOXOIMMO COOOIIUTH HPOU3BO-
JIITENIO M B OPTaH roCyIapCTBEHHOM BIACTH TOM CTPAHBI,
B KOTOPO#i POXKUBAIOT MOJIb30BATEIb U (MJIH) MALIMCHTHI.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabri-
cant; Produttore; Fabricante; Fabricante; Till-
verkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;
Vyrobcee; Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec; Pro-
ducent; Producitor; Proizvoda¢; Proizvodac;
Katookevaotig;  Ipomssoamten; = Uretici;
fs0mdmgdgmo;  Upwwnpnn;  Istehsaley;
I[pousBoaunteins; Produsen; Pengilang; iﬂjfﬁ%
%P; RMZE AL B, S 1090, sgouded!

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillings-
dato; Produksjonsdato;Valmistuspéivé; Fram-
leidsludagsetning;  Valmistamise kuupéev;
RazoSanas  datums; Pagaminimo  data;
Datum vyroby; Gyartas id6pontja; Datum
vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji;
Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Hpepopmvia kotackevrig; dara
Ha npousBoactBo; Uretim tarihi; Godmgdol
osmomo; Wnnunpdwh wduwphy; Istehsal
tarixi; JlaTa W3roTOBIICHUS, Tanggal roduksi;
Tarikh g)tembuatan; fiEE; MEYUXE &g B
H; #liE BHE; ne IRn; psoeadhlo
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=

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scaden-
za; Fecha de caducidad; Data de validade;
Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen;
Viimeinen kayttopéivd; Sidasti notkunardagur;
Kalblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki;
Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnos-
ti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepopunvio Aéng; Cpok na
roguoct; Son kullanim tarihi; 33630U0s;
Mhunwbbhnipjub  dwdljlim; Son istifade
tarixi; Cpok rognoctu; Gunakan sebelum
tan gal; Tarikh guna sebelum; 18 HIfR;
515 ERAL A, ERRL B,

wm‘wb TINK IRN; ssalloadlodls ¢t

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer;
Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batch-
kode; Erdnumero; Lotuntmer; Partii kood;
Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii;
Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kaduog
noptidac; Kox va mapruaa; Parti kodu; byfool
3meoo; Tudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;
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Kox maprum; Kode batch; Kod kelompzok
Ny FO— K Hix| 2E; #RRTE; #t S

MK TP, o&g_anlgd

Product reference number; Produktreferen-
znummer; Referentienummer product; Numéro
de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto;
Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferanse-
nummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnamer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces nu-
murs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referencné  ¢islo  produktu; Referencna
Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni
broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
ApBuog avagpopds mpoidvtog; Pedepenten
HoMep Ha mpoxykT; Urilin referans numarasi;
30mnJBol  LsgmbEmmmm  bmdyho;
Wpwmwnpuliph  wbntuwne  hwdwpp;
Mbohsula istinad ndmrasi; CripaBo4HbIi HOMEp
m3nenust; Nomor referensi %roduk Nombor
rujukarlljproduk iun%“ﬁ%’? MZ &=
Euu% ﬁ, % "?,

1317:'1 Sw 1010 1907: tuuc@QE)Jf{‘éuﬂ

84



e

Storage temperature limit; Lagertemper-
aturgrenze, Maximale bewaartemperatuur;
Limite de température de stockage; Tempera-
ture di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgranser for for-
varing; Opbevaringstemperaturbegraensning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytys-
lampétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid
geymslu;  Siilitustemperatuuri  piirméaar;
Uzglabasanas temperatiiras  ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skla-
dovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve tem-
perature  za  shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de de-
pozitare; Ogranicenje temperature skladistenja;
Ogranicenje temperature skladistenja;
Opur Beppoxpaciog amodfikevong; I'panumu
Ha TeMIepaTypara Ha cbxpaHenue; Saklama
sicakligr simiri; 9656300 E933gMsEcol
modo@o; Muwhuywbdwh otpiwumhawbh
uwhuwbbbpp; Saxlama temperaturu hoddi;
OrpaHuuennst — TeMmmepatypbl  XpaHeHHs,
Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan;
REREHE 20 & Neh BPRER
;% 18 B BR &I ONK NMLNONL NYAAN;
O83g bz dBzs oz
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ZiNiy

Keep away from sunlight and keep dry;
Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen;
Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a I’abri de la lumiére directe du
soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al
riparo dalla luce del sole; Mantener seco y ale-
jado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta frdn solljus och
héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoi-
da kuivas ja eemal piikesevalgusest; Sargat
no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slunenim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfénytol tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i
przechowywa¢ w suchym miejscu; A se _feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlos-
ti; Drzati dalje od sunCeve svetlosti i Cuvati na
suvom; dvAdcoete pakpid omd 0 NAaKd g
Kot dlotnpeite T ocvokevn oteyvn; pwxre
Jlanede OT CITbHUYCBA CBETIIMHA M ChbXPaHSBalTe
Ha cyxo mscro; Gilines 1s18indan uzakta ve
kuru tutun; 3506sbgon 3Bolgsb csgmm
30030l s dFMsem ngmaaﬁgmggo;
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<tinnt wwhtip wplth Gunwquypltphg W
wuwhtip snp ntinnud; Giin igigindan uzaqda
vo quru saxlayin; bBeperure or Bo3meifcTBHS
MPSAMBIX COJHEYHBIX Jyuei m Buaru; Hindar-
kan dari sinar matahari dan simpan di tempat
yang kering; Jauhkan dari cahaya mataharl dan
%Stlkan sentlasa kermg ﬁ%‘l E>|7
0 AALE M| SA| O ol 1 ZAA B AF
El2 SX[SHAAIS: J&%ﬁ AR RIS
B% B RARE T,
¥2* D1pn2 ]onx'ﬂ wnwn Mxn p nind v,
opdiBedog 'é@&yd‘zzwdeé&b‘ozuﬂ»zgs

":,—MAX

+RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min)
are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Tem-
peraturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke af-
wijkingen van de temperatuur binnen de marge
(min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempéra-
ture ambiante. Des écarts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont
autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro
i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviacio-
nes temporales dentro del rango de temperatura
(méax.-min.); Guardar a temperatura ambiente.
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Sdo permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara
i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max-min.) &r tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige af-
vigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midler-
tidige avvik innenfor temperaturomradet
(maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldm-
mossd. 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
temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatum]e Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii poko-
jové teploté. Docasné odchylky od teplotniho
rozsahu (max—min) jsou povoleny; Téarolja
szobahOmérsékleten. Az atmeneti ingadozas
a hémérseklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote.
Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) s povolen¢; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja
znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywaé w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia
w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise
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abateri temporare in intervalul de temperatura
(min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
Dopustena su privremena odstupanja unutar ra-
spona temperature (maks. — min.); Cuvati na
sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—
min.); Pvldocete oe Ogppokpacio dmpotiov.
Enutpénovtor mopodikég omokAoes €viog Tov
gopovg  Ogppokpociog  (néyom-eddyiot);
ChbxpaHsiBailTe ~ Ha  cTaifHa  Temieparypa.
BpeMeHHHTE OTKIOHEHHS B TEMIIEpPATYpHHUTE
Jana3oHn (Makc. — MuH.) ca paspetuenu; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik aralii (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin ver-
ilil% 332;750630) mmggolé @333&3&)%@)@6?%
)OO0 FICOY o S 0

g‘)ﬁ)aa@obao ® %.sjb 3806.)(53 @%bas)vgboa
Muhty ublywluyht otipdwunhGuitinid:
(Fnyjunpynid Ll dudwbtijudnp
nwnwinuiitip pipiwunhGuitth pingpynyenid
(wnwiybjugnythg tduqugnyt); Otaq temper-
aturunda saxlaymn. Maksimum vo minimum tem-
peratur araliginda miivoqqati yayinmalara icazo
verilir; XpaHute npu KOMHATHOW TeMmIieparype.
Jlomyckatorcst BpEMEHHbIE OTKJIOHEHHSI
HHTEpBaJia TeMmreparyp (Makc.-MuH.); Simpan
pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rent-
ang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada
suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam L ju-
lat suhu émaks -min) adalah dibenarkan: =8

{%Eo BEE ; ”‘E’J‘)Wa)umf;ﬂ
B EFFR. ; AR ERtstilAe. 25

e[ LfollA1S] TAIRIQl HxkEICH-2]4)E
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utiliza-
¢ao; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksan-
visning; Kayttoohjeet; Notkunarleiobeiningar;
Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudo-
jimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo;
Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute
za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg
xpnong, Mucrpykimu 3a ynorpe6a; Kullanim
talimatlari;  a39mynbgdol  obLEMYNI30s;
Oquwgnpduiwb %pwhm&qﬁhp Istifads
qaydalarl WHCTpYKUMH [0 HPUMEHEHHIO, Pe-
d engéunaan Arahan Aaen unaan;
SR ALS X|a ERRS; ﬁﬁ%%

YW MIKNIN; plog SSplsg &
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch
hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr;
Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Laknin-
gateki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice;
Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkdz; Zdravotnicka pomdc-
ka; Medicinski pripomocéek; Wyrdéb medyc-
zny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenuuuHCcKO — cpeacTBo;  lotpoteyvoloyikd
mpoiov; MenuiHcKomsaenue; Tibbi cihaz;
Ls3900EE6bMm dmGymdommmds; Rdjwlwb
uwpp; Tibbi  Avadanliq; MeaunmHckoe
uznenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;
ERME, o8 UXl BREE, BETHEM;

W19 |PNN; o blog

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raad-
pleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, con-
sultare le istruzioni per I’uso; Precaucion, con-
sultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
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as instrucdes de utilizagdo; Varning, las instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttoohjeet;
Vartd, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ette-
vaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio,
skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon
a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te sa navo-
dom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za up-
orabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de
utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
TIpocoyn, cupfovievteite Tig 0dnyieg ypriong;
BHuMaHue, KOHCYITHPaiiTe Ce C HHCTPYKLMUTE
3a ymorpeba; Dikkat, kullanmadan Once
talimatlar1  inceleyin; hobomndy,
dmombmzgom asdmynbydol o t%b@)ﬁvga@oo
Nuunpnipnil, htimblp  oquwugnpdiwh
hpwhwbqbtinhb; Xobordarliq, istifado
qaydalarini  oxuyun;  IIpemocrepexeHue,
00paTuTech K MHCTPYKIHSAM 10 TIPUMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-
hati, mjuk arahan penggunaan; X2, BUREH
agE BH: on X'xfo == 5FAIA
= fEE%IE ﬁﬁﬁfiﬂiiﬁﬂﬂ Ny, SEE
it

Yinvn NiXNna ]“y‘y v, nmNnT,
flatoguoel§dgg¢b ©ELOD
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Single Patient — multiple use; Einzelner Patient
—mehrfach anwendbar; Eén patiént — meervou-
dig gebruik; Un seul patient — a usage multiple;
Singolo paziente — uso multiplo; Un solo pa-
ciente — uso multiple; Paciente tinico — varias
utilizagdes; En patient —flera anvindningar; En-
kelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én
pasient —flergangsbruk; Potilaskohtainen — voi-
daan kiyttda useita kertoja; Fyrir einn sjukling
— margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasuta-
tav; Viens pacients — vairakkartgja lietoSana;
Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas;
Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyet-
len beteg esetében tobbszor Ujra hasznalhato;
Jeden pacient — viacnasobné pouzitie; En bol-
nik — veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie
u jednego pacjenta; Un singur pacient — utili-
zare multipla; Jedan pacijent — viSestruka upo-
raba; JejaH nmauujeHT — BUIIeCTpyKa yrnoTpeda;
olhomhn ypion — oe évav pdvo acHeviy;
EQMH MNauMeHT — MHOTOKpaTHa yroTpeda;
Tek hasta — ¢oklukullanim; s 3s30gb@o
—  9Ms33mRyMson  dmbdstndol; Ul
hhJuwbnh hwdwp pnyjunpynid £ puqduyh
oquugnponiip; Bir Pasient liglin — ¢oxsayli
istifado; MHOrokparHoe HCHOJB30BAaHUE JUIS
onHoro nmanuenrta; Hanya Untuk Satu Pasien—
beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit —
berbilang penggunaan; —A(D,?ié - BHE
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\Bio-based
= Iplastic

This packaging is partially made from bio-
based and/or recycled plastics. Diese Ver-
packung wurde teilweise aus biobasierten
und/oder recycelten Kunststoffen hergestellt.
Deze verpakking is gedeeltelijk gemaakt
van biobased en/of gerecyclede kunststoffen.
Cet emballage est en partie fabriqué avec des
matiéres plastiques biosourcées et/ou recyclées.
Questa confezione ¢ in parte realizzata in pla-
stica a base biologica e/o riciclata. Este emba-
laje esta elaborado parcialmente con plasticos
biologicos o reciclados. Esta embalagem ¢
parcialmente fabricada com materiais de base
bioldgica e/ou plasticos reciclados. Denna for-
packning dr delvis tillverkad av biobaserad och/
eller atervunnen plast. Denne emballage er del-
vist fremstillet af biobaseret og/eller genbrugt
plastik. Denne emballasje er delvis fremstilt av
bio-baserte og/eller resirkulert plast. Tdma pak-
kaus on valmistettu osittain biopohjaisista muo-
veista ja/tai kestomuoveista. bessar umbudir
eru ad hluta til Gr lifreenu efni og/eda endurunnu
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plasti. See pakend on osaliselt valmistatud bio-
pohistest ja/vdi ringlussevdetud plastist. Tento
obal je ¢astecné vyroben z biologickych a/nebo
recyklovanych plastl. A csomagolas részben
természetes alapii és/vagy ujrahasznositott
mianyagokbol késziilt. To opakowanie jest
czesSciowo wykonane z biologicznych tworzyw
sztucznych i/lub tworzyw sztucznych pocho-
dzacych z recyklingu. Ova je ambalaza djelo-
micno izradena od bioplastike i/ili reciklirane
plastike. Avt n cvokevacio givar ev pépet
KOTOGKEVAGHEVT 0O PLohoyucég 1)/Kot avoKv-
KAopéveg TAooTkEG VAEG. Bu ambalaj, kismen
biyo bazli ve/veya geri donistiiriilmiis plastik-
ten Uretilmistir. DTa ynakoBka 4acTHYHO H3rO-
TOBJICHA M3 TMOJYYCHHBIX M3 OMOIOTMYECKOrO
CHIPhA  W/WTH_ TIepepaboTaHHBIX TUTACTHKOB.
CONYT—2D—EId EM R L
772%\/7354:0/&7; IEVHA LT ZR
FyIMSESNTVEY, 0| ZH2 £
Mo 2 Hio|2 7|8 J/EE xHEE Zet
Elo 2 otSo{ZELc}.
002 Yy P*LDY95N NPHYNA NADNN NN

. armnn kA o
Slee slly doszbsdsdhipoe Op Isig Ses0uodocddde
Joyg900

[> HII
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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); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity
Assessed); Marcagdo (UKCA) de Conformidade Avaliada
no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity
Assessed); UKCA-merkning (UK-overensstemmelses-
vurdering); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia
(UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinté; Breska sam-
reemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindam-
ise (UKCA) mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas
noveértgjuma (UK Conformity Assessed — UKCA)
mark&jums; [vertintos JK atitikties (UKCA) zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Con-
formity Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie postde-

nia 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); Zfpavon
UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBka 3a
CBOTBETCTBHE C M3HUCKBaHMsATa HA OGCIMHEHOTO KPAICTBO
(UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi
(UKCA) isareti; gsg@omosbydgmo Lsdyamb
39LsdsBoLMBS FxRsLYd Mo (UKCA) 3s6306090007;
U3 <wdwujuunwupiwbini pyul unwbnupmh (UKCA)
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pwlbilitip; UK Conformity Assessed (UKCA) nisani;
Map]cuposka OLICHKH COOTBETCTBHUA BCHI/IKOGPHTQ.HPIH
(UKCA); Penandaan UK Conformity Assessed (UKCA);
Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); E& TEEEME
S (UKCA) Y —F>; = HMetd WIHUKCA)
0t3; HEEHETE (UKCA) 1256, REAHITE
( UKCA ) #5&;

(UKCA) "m0 22 min*kn No1yn 1n*o

JUKCA( 83z 0dplldpdpdds ol belsls 3gdp

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

@
@ il

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo

und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og
Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland;
Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols
un Infotri Francijai; Prancizijai skirtas ,,Triman® simbolis
ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
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szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol

Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in

Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji;

Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol

Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman

i Infotri za Francusku; ZopBolo Triman kot Infotri

v ™) Fodhio; CumBon Triman u Infotri 3a dpanmms;

Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; hH0dsb0L

LNBOMEM s NERMMTSENNL PobsMnbbydy

LIRMIBZ3)NLMZNL; Triman funphpnwibihyp W

Infotri ujhwmwyp Spubuhuyh hwdwp; Triman simvolu

vo Fransa tigiin infotri; Cumson Triman u Infotri s

®Opanunn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;

Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> XD

Trimans2 = EInfotri; ZZHAE Triman 7|= X Infotri; £

Triman 125512 4EFC,; SEE Triman IREM D XEL;
nox May Infotri-1 Triman Yno

Iu.@\_éjadilnfmrig Triman j¢)

baw G
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling
richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida per il
riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a
reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kier-
ritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlus-
sevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi
utmutatd; Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice
za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
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