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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 ShowerAid is used to temporarily replace the HME during showering.
The ShowerAid can be placed in all Provox appliance holders.

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 patlents as it may cause cross-contamination.
The device is intended for single patient use only.

« 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. 2).

* Do not use the device when swimming/bathing as it may lead to aspiration of
water which may result in aspiration pneumonia (Fig. 5).

4. Instructions for use

4.1 Operating instructions
Make sure that the adhesive is securely attached to the skin (Fig. 3). Attach

Provox ShowerAid before showering (Fig. 4). To remove, hold the device and
pull sideways until the device disconnects (Fig. 6).

4.2 Cleaning and disinfection
Clean and disinfect Provox ShowerAid before each use.
Only use drinking water to clean and rinse the device.

1. Rinse Provox ShowerAid in water (Fig 7).
2. gz_ices )Provox ShowerAid in water-based mild soap solution for 15 minutes
ig 8).

3. Rir;gse Provox ShowerAid in water (Fig 9).

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

5. Let Provox ShowerAid dry at least for 2 hours or until it looks dry (Fig. 11).

5. Storage instructions

Store Provox ShowerAid in a clean and dry container at room temperature.
Protect from direct sunlight.
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6. Device lifetime and disposal

Provox ShowerAid 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 (Fig. 2). Always
follow medical practice and national requirements regarding biohazard when
disposing of a used medical device.

7. 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.

DEUTSCH

1. Verwendungszweck

Der Duschschutz Provox ShowerAid ist fiir den voriibergehenden Ersatz
des HME beim Duschen vorgesehen. Der Duscheschutz kann in alle Provox
Befestigungslosungen eingesetzt werden.

2. Gegenanzeigen

Das Produkt darf nur gemal der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Patienten, die nicht iiber die erforderlichen korperlichen, kognitiven oder geistigen
Fahigkeiten verfiigen, um das Produkt selbst anzubringen, zu entfernen oder
zu nutzen, diirfen das Produkt nicht eigenstandig 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.

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

» Demontieren oder verandern Sie das Produkt nicht, da dies zu Verletzungen
von Personen oder Schiden am Produkt fithren kann.

* Verwenden Sie kein verschmutztes oder beschéddigtes Produkt, da dies zu
Infektionen fithren kann (Abb. 2).

* 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. 5).

4, Gebrauchsanweisung

4.1 Gebrauchsanleitung

Achten Sie darauf, dass die Basisplatte sicher auf der Haut angebracht wurde
(Abb. 3). Bringen Sie den Duschschutz Provox ShowerAid vor dem Duschen an
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(Abb. 4) Zum Entfernen ergreifen Sie das Produkt und ziehen Sie es seitwirts
ab, bis es sich aus der Aufnahme der Befestigung geldst hat. (Abb. 6).

4.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen und desinfizieren Sie den Duschschutz Provox ShowerAid vor jedem
Gebrauch.
Reinigen und spiilen Sie das Produkt nur mit Trinkwasser.

1. Spiilen Sie den Duschschutz Provox ShowerAid mit Wasser ab (Abb. 7).

2. Weichen Sie den Duschschutz Provox ShowerAid 15 Minuten lang in einer
wasserbasierten milden Seifenlésung ein (Abb. 8).

3. Spiilen Sie den Duschschutz Provox ShowerAid mit Wasser ab (Abb. 9).

4. Desinfizieren Sie den Duschschutz Provox ShowerAid (Abb. 10) mithilfe
einer der folgenden Methoden: mit Ethanol 70 % fiir zehn Minuten oder mit
Isopropylalkohol 70 % fiir zehn Minuten oder mit Wasserstoffperoxid 3 %
fiir 60 Minuten.

5. Lassen Sie den Duschschutz Provox ShowerAid mindestens 2 Stunden lang
trocknen oder so lange, bis es trocken erscheint (Abb. 11).

5. Lagerungsvorschriften

Lagern Sie den Duschschutz Provox ShowerAid bei Raumtemperatur in einem
sauberen und trockenen Behilter. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

6. Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts
Der Duschschutz Provox ShowerAid darf hochstens 12 Monate lang
verwendet werden (Abb. 1). Weist das Produkt Schidden auf, sollte es bereits
frither ausgetauscht werden (Abb. 2). Bei der Entsorgung eines benutzten
Medizinprodukts sind stets die medizinischen Praktiken und nationalen
Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefahrdung zu befolgen.

7. 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 ShowerAid wordt gebruikt om de HME-cassette tijdelijk te vervangen
tijdens het douchen. De ShowerAid kan in alle Provox hulpmiddelhouders
worden geplaatst.



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

» Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten, dit kan kruisbesmetting
tot gevolg hebben. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door
één patiént.

* Gebruik geen niet-compatibele of niet-originele hulpmiddelen, aangezien dit
lichamelijk letsel of beschadiging van het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

* 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 2).

* Gebruik het hulpmiddel niet tijdens het zwemmen of in bad, dit kan leiden
tot aspiratie van water en kan aspiratiepneumonie veroorzaken (Afb 5).

4, Gebruiksaanwijzing

4.1 Gebruiksinstructies

Zorg ervoor dat de pleister stevig op de huid is bevestigd (Afb. 3). Bevestig
de Provox ShowerAid voordat u gaat douchen (Afb. 4). Om te verwijderen,
houd het hulpmiddel vast en trek zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt (Afb 6).

4.2 Reiniging en desinfectie

Reinig en desinfecteer de Provox ShowerAid voorafgaand aan elk gebruik.
Gebruik alleen drinkwater om het hulpmiddel te reinigen en te spoelen.

1. Spoel de Provox ShowerAid af met water (Afb 7).

2. Plaats de Provox ShowerAid gedurende 15 minuten in water met milde zeep
op waterbasis (Afb 8).

3. Spoel de Provox ShowerAid af met water (Afb 9).

4. Desinfecteer de Provox ShowerAid (Afb. 10) met één van de volgende
methoden: Ethanol 70% gedurende 10 minuten, isopropylalcohol 70%
gedurende 10 minuten of waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten.

5. Laat de Provox ShowerAid minstens 2 uur drogen of tot het hulpmiddel
droog oogt (Afb 11).

5. Bewaar instructies

Bewaar de Provox ShowerAid in een schone en droge container bij
kamertemperatuur. Beschermen tegen direct zonlicht.
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6. Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

De Provox ShowerAid mag maximaal 12 maanden worden gebruikt (Afb 1).
Indien het hulpmiddel tekenen van schade vertoont, moet het eerder worden
vervangen (Afb. 2). Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel
altijd de medische praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot
biologisch gevaar.

7. Meldingen

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

FRANCAIS

1. Utilisation

Le protecteur de douche Provox ShowerAid permet de remplacer temporairement
I’ECH pendant la douche. Le protecteur de douche ShowerAid peut étre placé

dans tous les supports Provox.

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

* Ne pas utiliser de dispositifs non compatibles ou non originaux sous peine
de provoquer des blessures ou endommager le dispositif.

* Ne pas démonter ou modifier le dispositif, sous peine de provoquer des
blessures ou de I’endommager.

* Ne pas utiliser un dispositif sale ou endommaggé, car cela pourrait provoquer
une infection (Fig. 2).

« Ne pas utiliser le dispositif lorsque vous vous baignez ou nagez, car vous risquez
d’aspirer de I’eau, ce qui peut entrainer une pneumonie par aspiration (Fig. 5).

4. Mode d’emploi

4.1 Instructions d’utilisation

Assurez-vous que I’adhésif est bien fixé a la peau (Fig. 3). Installez Provox
ShowerAid avant de prendre une douche (Fig. 4). Pour retirer le dispositif,

le tenir et le tirer sur le coté jusqu’a ce qu’il se détache (Fig. 6).
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4.2 Nettoyage et désinfection

Nettoyer et désinfecter Provox ShowerAid avant chaque utilisation.
Utiliser uniquement de I’eau potable pour nettoyer et rincer le dispositif.

1. Rincer Provox ShowerAid a leau (Fig. 7).

2. Placer Provox ShowerAid dans une solution deau et de savon doux pendant
15 minutes (Fig. 8).

3. Rincer Provox ShowerAid a l'eau (Fig. 9).

4. Désinfecter Provox ShowerAid (Fig. 10) 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.

5. Laisser Provox ShowerAid sécher pendant au moins 2 heures ou jusqua ce
qu’il soit sec (Fig. 11).

5. Instructions de stockage

Stocker Provox ShowerAid dans un récipient propre et sec, a température
ambiante. Ne pas exposer le dispositif aux rayons du soleil.

6. Durée de vie et mise au rebut du dispositif

Provox ShowerAid 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 (Fig. 2). Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif
médical usagé au rebut.

7. Signalement

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

ITALIANO

1. Uso previsto

Provox ShowerAid viene utilizzato per sostituire temporaneamente il filtro
HME durante la doccia. ShowerAid puo essere inserito in tutti i supporti per
dispositivi Provox.

2. Controindicazioni

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente attenendosi alle Istruzioni
per I'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.
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3. Avvertenze

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

+ Non utilizzare dispositivi non compatibili o non originali, poich¢ cio
potrebbe provocare lesioni al paziente 0 danneggiare i dispositivi stessi.

« Non smontare o modificare il dispositivo, poiché cid potrebbe provocare
lesioni al paziente o danneggiare il dispositivo stesso.

* Non utilizzare un dispositivo sporco o danneggiato, poiché cio potrebbe
causare infezioni (Fig. 2).

« Non utilizzare il dispositivo durante bagni in acqua o attivita di nuoto,
poiché ciod potrebbe causare 1’aspirazione di acqua e conseguente polmonite
da aspirazione (Fig. 5).

4, Istruzioni per l'uso

4.1 Istruzioni procedurali

Assicurarsi che ’adesivo sia ben attaccato alla cute (Fig. 3). Applicare Provox
ShowerAid prima della doccia (Fig. 4). Per rimuovere il dispositivo, tenerlo
fermo e tirare di lato fino a quando il dispositivo si scollega (Fig. 6).

4.2, Pulizia e disinfezione

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

1. Sciacquare Provox ShowerAid in acqua (Fig. 7).

2. Immergere Provox ShowerAid in un detergente delicato a base d’acqua per
15 minuti (Fig. 8).

3. Sciacquare Provox ShowerAid in acqua (Fig. 9).

4. Disinfettare Provox ShowerAid (Fig. 10) 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.

5. Lasciare asciugare Provox ShowerAid per almeno 2 ore o fino a quando non
appare asciutto (Fig. 11).

5. Istruzioni per la conservazione

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

6. Durata e smaltimento del dispositivo

11 dispositivo Provox ShowerAid puo essere usato per un periodo massimo
di 12 mesi (Fig. 1). Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento deve
essere sostituito al pit presto (Fig. 2). Durante lo smaltimento di un dispositivo
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medicale usato, attenersi sempre alle pratiche mediche e alle disposizioni
nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

7. Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e allautorita nazionale del Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

ESPAN

1. Uso previsto

El Provox ShowerAid se utiliza para sustituir temporalmente el HME durante
la ducha. El ShowerAid puede colocarse en todos los soportes para aplicaciones
Provox.

2. Contraindicaciones

El dispositivo solo debe utilizarse seguin 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 contami-
nacion cruzada. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un solo
paciente.

* No utilice dispositivos no compatibles o no originales, ya que se podrian
producir lesiones personales o dafios en el dispositivo.

» No desmonte ni modifique el dispositivo, ya que se podrian producir lesiones
personales o dafios en el dispositivo.

* No utilice un dispositivo que esté sucio o daiado, ya que se podria producir
una infeccion (fig. 2).

* No utilice el dispositivo cuando nade o se bafie, ya que podria provocar
la aspiracion de agua, lo que podria dar lugar a una neumonia por aspiracion

(fig. 5).
4. Instrucciones de uso
4.1 Instrucciones de funcionamiento

Asegurese de que el adhesivo esté bien adherido a la piel (fig. 3). Coloque Provox
ShowerAid antes de ducharse (fig. 4). Para retirarlo, sujete el dispositivo y tire
de ¢l hacia los lados hasta que se desconecte (fig. 6).

4.2 Limpieza y desinfeccion

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



1. Enjuague el Provox ShowerAid con agua (fig. 7).

2. Sumerja el Provox ShowerAid en una solucién de agua con jabén suave
durante 15 minutos (fig. 8).

. Enjuague el Provox ShowerAid con agua (fig. 9).

. Desinfecte el Provox ShowerAid (fig. 10) mediante uno de los métodos
siguientes: Etanol al 70 % durante 10 minutos o alcohol isopropilico al
70 % durante 10 minutos o peréxido de hidrégeno al 3 % durante 60 minutos.

5. Deje secar el Provox ShowerAid durante al menos 2 horas o hasta que

parezca que estd seco (fig. 11).

W

5. Instrucciones de almacenamiento

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

6.Vida util del dispositivo y eliminacién

El Provox ShowerAid puede utilizarse durante un periodo maximo de 12 meses
(fig. 1). Si el dispositivo muestra cualquier signo de danos, debera sustituirse
antes (fig. 2). Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las
practicas medicas y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen

un riesgo biologico.

7. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con el dispositivo deberd comunicarse al fabricante y a [a autoridad nacional del
pais en el que residan el usuario y/o los pacientes.

PORTUGUES

1. Utilizagao prevista

O Provox ShowerAid ¢ utilizado para substituir temporariamente o HME
durante o duche. O ShowerAid pode ser colocado em todos os suportes de
dispositivos Provox.

T ~
2. Contraindicacoes

O dispositivo apenas deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao.
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 supervisdo suficiente de um profissional de satde ou um prestador de
cuidados de satide com formagao.

3. Adverténcias

* Nao reutilize o dispositivo entre pacientes, uma vez que tal pode causar
contaminagdo cruzada. O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagao
num Unico paciente.
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* Nao utilize dispositivos ndo compativeis ou nio originais, uma vez que tal
pode provocar lesdes pessoais ou danos no dispositivo.

* Naio desmonte ou modifique o dispositivo, uma vez que tal podera provocar
lesdes pessoais ou danos no dispositivo.

» Nao utilize um dispositivo sujo ou danificado, uma vez que tal pode causar
infegdo (Fig. 2).

* Naio utilize o dispositivo quando nadar/tomar banho, uma vez que tal pode
levar a aspiragdo de agua e resultar em pneumonia por aspiragdo (Fig. 5).

4. Instrugoes de utilizacao

4.1 Instrugées de funcionamento

Certifique-se de que o adesivo esta firmemente colado na pele (Fig. 3). Coloque
o Provox ShowerAid antes do duche (Fig. 4). Para remover, segure o dispositivo
e puxe lateralmente até que o mesmo se solte (Fig. 6).

4.2 Limpeza e desinfecao

Limpe e desinfete o Provox ShowerAid antes de cada utilizago.
Utilize apenas dgua potavel para limpar e enxaguar o dispositivo.

1. Enxague o Provox ShowerAid com agua (Fig. 7).

2. Coloque o Provox ShowerAid em solugdo de sabdo suave a base de agua
durante 15 minutos (Fig. 8).

3. Enxague o Provox ShowerAid com agua (Fig. 9).

4. Desinfete o Provox ShowerAid (Fig. 10) utilizando 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.

5. Deixe o Provox ShowerAid secar durante, pelo menos, 2 horas ou até parecer
seco (Fig. 11).

5. Instrucées de armazenamento

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

6. Vida util e eliminagao do dispositivo

O Provox ShowerAid 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 (Fig. 2). Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral
em matéria de perigos biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

7. Comunicagao 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 anvdndning

Provox ShowerAid (duschskydd) anvinds for att tillfalligt ersitta HME-kassetten
vid duschning. ShowerAid (duschskydd) kan placeras i alla Provox-produkthallare.

2. Kontraindikationer

Produkten far endast anvéndas i enlighet med bruksanvisningen. Patienter
som saknar den fysiska, kognitiva eller mentala forméga som kravs for att
anvinda produkten pa egen hand bor inte anvdnda produkten sjédlva och bor
endast anvinda den om de star under tillricklig 6vervakning av likare, logoped
eller utbildad vardgivare.

3.Varningar

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

* Anvind inte icke-kompatibla produkter eller produkter som inte ér i original,
eftersom det kan orsaka personskador eller skador pa produkten.

* Demontera eller éndra inte produkten eftersom det kan orsaka personskador
eller skador pa produkten.

* Anvind inte en smutsig eller skadad produkt eftersom det kan orsaka
infektion (bild 2).

¢ Anvind inte produkten nidr du simmar/badar eftersom det kan leda till att
vatten aspireras, vilket kan resultera i aspirationspneumoni (bild 5).

4. Bruksanvisning

4.1 Anvandningsanvisningar

Se till att plastret sitter ordentligt fast pa huden (bild 3). Sitt fast Provox
ShowerAid (duschskydd) innan du duschar (bild 4). Hall i produkten och dra
i sidled tills produkten lossnar for att ta bort den (bild 6).

4.2 Rengoring och desinficering

Rengdr och desinficera Provox ShowerAid (duschskydd) fore varje anvindning.
Anvind endast dricksvatten for att reng6ra och skolja produkten.

1. Skolj Provox ShowerAid (duschskydd) i vatten (bild 7).

2. Placera Provox ShowerAid (duschskydd) i vattenbaserad mild tvéallosning
i 15 minuter (bild 8).

3. Skolj Provox ShowerAid (duschskydd) i vatten (bild 9).

4. Desinficera Provox ShowerAid (duschskydd) (bild 10) med nagon av féljande
metoder: Etanol 70 % i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter
eller viteperoxid 3 % i 60 minuter.

5. Lat Provox ShowerAid (duschskydd) torka minst 2 timmar eller tills den ser
torr ut (bild 11).



5. Instruktioner for forvaring

Forvara Provox ShowerAid (duschskydd) i en ren och torr behallare vid
rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

6. Produktens varaktighet och kassering

Provox ShowerAid (duschskydd) far anvindas under hogst 12 manader (bild 1).
(g)rodukten visar tecken pé skador ska den bytas ut (bild 2) tidigare. Folj
alltl medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall vid

kassering av en férbrukad medicinteknisk produkt.

7. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i ssmband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér

anvindaren och/eller patienten ér bosatt.

DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

Provox ShowerAid anvendes til midlertidigt at udskifte HME ved brusebad.
ShowerAid kan placeres i alle Provox fastgerelsesanordninger.

2. Kontraindikationer

Enheden mé kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Patienter,
der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner til selv at fastgore, fJerne
eller betjene enheden, bor ikke selv bruge den og ber kun bruge den, hvis de
er under tilstrackkeligt 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.

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

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

. Bﬁrug ikke en forurenet eller beskadiget enhed, da det kan forarsage infektion
(fig. 2).

* Brug ikke enheden, nar du svemmer/bader, da det kan fore til aspiration af
vand, hvilket kan resultere i aspirationspneumoni (fig. 5).

4. Brugsanvisning

4.1 Betjeningsinstruktioner
Serg for, at klebemidlet er sikkert fastgjort til huden (fig. 3). Szt Provox
ShowerAid pa, for du gér i bad (fig. 4). For at fjerne enheden skal du holde pa

den og traekke den til siden, indtil den er afmonteret (fig. 6).
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4.2 Renggring og desinficering

Rengor og desinficer Provox ShowerAid hver gang for brug.
Brug kun vand fra vandhanen til at rengore og skylle enheden.

. Skyl Provox ShowerAid med vand (fig. 7).

. Anbring Provox ShowerAid i vandbaseret mild sabe i 15 minutter (fig. 8).

. Skyl Provox ShowerAid med vand (fig. 9).

. Desinficer Provox ShowerAid (fig. 10) pa en af de folgende mader: Ethanol 70
% i 10 minutter, isopropylalkohol 70 % i 10 minutter eller hydrogenperoxid
3 % i 60 minutter.

5. Lad Provox ShowerAid torre mindst i 2 timer, eller indtil den ser tor ud (fig.

11).

N

5. Opbevaring

Opbevar Provox ShowerAid i en ren og ter beholder ved stuetemperatur.
Beskyttes mod direkte sollys.

6. Holdbarhed og bortskaffelse af enheden

Provox ShowerAid kan bruges i maksimalt 12 méneder (fig. 1). Hvis anordningen
viser tegn péd beskadigelse, skal den udskiftes tidligere (fig. 2). Folg altid laegelig
praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved bortskaffelse af
brugt medicinsk udstyr.

7. Indberetning

Bemeerk, at enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden,
skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i det land, hvor

brugeren og/eller patienten opholder sig.

NORSK
1. Tiltenkt bruk
Provox ShowerAid brukes til midlertidig a erstatte HME, fukt- og varmeveksler
under dusjing. ShowerAid kan plasseres i alle Provox utstyrsholdere.
2. Kontraindikasjoner

Enheten skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen. Pasienter uten den
fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for  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 opplert pleier.

3. Advarsler

* Enheten skal ikke gjenbrukes mellom pasienter, fordi det kan forarsake
krysskontaminering. Enheten er kun til bruk pé én pasient.
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+ 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. 2).

 Ikke bruk enheten ved svammmg/badmg, da det kan fore til aspirasjon av
vann, noe som kan fore til aspirasjonspneumoni (fig. 5).

4, Bruksanvisning

4.1 Bruksanvisning

Forsikre deg om at klebemiddelet er ordentlig festet til huden (figur 3). Fest
Provox ShowerAid fer dusjing (fig. 4). Enheten fjernes ved 4 holde i den og
trekke sidelengs til enheten kobles fra (fig. 6).

4.2 Rengjoring og desinfisering

Rengjor og desinfiser Provox ShowerAid fer hver bruk.
Bruk kun drikkevann til & rengjore og skylle enheten.

. Skyll Provox ShowerAid i vann (fig. 7).

. Legg Provox ShowerAid i mildt sdpevann i 15 minutter (fig. 8).

. Skyll Provox ShowerAid i vann (fig. 9).

. Desinfiser Provox ShowerAid (fig. 10) med en av de folgende
fremgangsmaétene: 70 % etanol i 10 minutter eller 70 % isopropylalkohol
i 10 minutter eller 3 % hydrogenperoksid i 60 minutter.

5. La Provox ShowerAid terke i minst i 2 timer eller til enheten ser torr ut (fig.

11).

RS

5. Instruksjoner for oppbevaring

Oppbevar Provox ShowerAid i en ren og terr beholder ved romtemperatur.
Ma beskyttes mot direkte sollys.

6. Anordningens levetid og kassering

Provox ShowerAid kan brukes i maks 12 méaneder (fig. 1). Hvis enheten viser
tegn til skade, ma den byttes ut tidligere (fig. 2). Folg alltid medisinsk praksis
og nasjonale krav angaende biologiske farer nar brukt medisinsk utstyr skal
avhendes.

7. Rapportering

Veer oppmerksom pd at enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasientene



1. Kayttotarkoitus

Provox ShowerAid -suihkusuojaa kdytetddn korvaamaan HME-
kosteuslampdvaihdin viliaikaisesti suihkun aikana. ShowerAid-suihkusuoja
voidaan sijoittaa kaikkiin Provox-pidikkeisiin.

2.Vasta-aiheet

Laitetta saa kiyttdd vain kdyttdohjeiden mukaisesti. Potilaat, joilla ei ole
tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai henkisid kykyja laitteen kiinnittimiseen,
poistamiseen tai kdyttamiseen itse, eivit saa kiyttaa laitetta itsendisesti, vaan
he saavat kdyttad sitd vain silloin, kun he ovat ladkérin tai koulutetun hoitajan
asianmukaisessa valvonnassa.

3. Varoitukset

« Laitetta ei saa kdyttdd useammalla potilaalla, silld timd saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kiyttoon.

» Ald kiytd yhteensopivimattomia tai muita kuin alkuperdisid laitteita, silld ne
voivat aiheuttaa loukkaantumisen tai vahingoittaa laitetta.

* Ald pura laitetta tai muuta sité, silld se voi aiheuttaa loukkaantumisen tai
vahingoittaa laitetta.

« Ald kaytd likaista tai vahingoittunutta laitetta, silld se voi aiheuttaa infektion
(kuva 2).

» Al4 kéyta laitetta uimisen tai kylpemisen aikana. T#lldin vettd voi joutua
hengitysteihin, miké voi aiheuttaa aspiraatiokeuhkokuumeen (kuva 5).

4. Kayttoohjeet
4.1 Kayttoohjeet

Varmista, ettd liima on tiukasti kiinni ihossa (kuva 3). Kiinnitd Provox
ShowerAid ennen suihkussa kéyntid (kuva 4). Poista laite pitdmélld siitd kiinni
ja vetamailld viistoon, kunnes laite irtoaa (kuva 6).

4.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox ShowerAid ennen jokaista kédyttokertaa.
Kiytd vain juomavettd laitteen puhdistamiseen ja huuhtelemiseen.

1. Huuhtele Provox ShowerAid -suihkusuojaa vedelld (kuva 7).

2. Aseta Provox ShowerAid mietoon vesipohjaiseen saippualiuokseen
15 minuutiksi (kuva 8).

3. Huubhtele Provox ShowerAid -suihkusuojaa vedelld (kuva 9).

4. Desinfioi Provox ShowerAid -suihkusuoja (kuva 10) jollakin seuraavista
menetelmistd: 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan tai 70-prosenttinen
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isopropanoli (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen
vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

5. Anna Provox ShowerAid -suihkusuojan kuivua vihintddn 2 tunnin ajan tai
kunnes se vaikuttaa kuivalta (kuva 11).

5. Sdilytysohjeet

Sailytd Provox ShowerAid -suihkusuojaa puhtaassa ja kuivassa sdiliossi
huoneenldmmdssi. Suojaa suoralta auringonvalolta.

6. Laitteen kayttoika ja havittaminen

Provox ShowerAid -suihkusuojaa voidaan kdyttda enintdédn 12 kuukauden ajan
(kuva 1). Jos laitteessa nakyy mitddn vaurioiden merkkeja, se tdytyy vaihtaa
uuteen (kuva 2) tatd aikaisemmin. Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita
koskevaa ladketicteellistd kdytantod ja kansallisia sddnnoksid, kun havitdt
kéytettyd ladkinnallisté laitetta.

7. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kéyttdjin ja/tai potilaiden asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

ISLENSKA

1. Fyrirhugud notkun

Provox ShowerAid er notad til ad skipta um HME timabundid medan a sturtu
stendur. Haegt er ad setja ShowerAid i alla Provox taekjahaldara.

2. Frabendingar

Adeins skal nota taekin { samraemi vid notkunarleidbeiningar peirra. Sjuklingar
sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega getu til ad festa, fjarlaegja
eda stjorna taekinu sjalfir skulu ekki nota teekio einir og adeins nota pau undir
fullnaegjandi eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila.

3.Varnadarord

+ Ekki endurnota taekid a milli sjuklinga par sem pad getur valdid krossmengun.
Bunadurinn er eingdngu etladur til notkunar fyrir einn sjikling.

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

» Ekki taka i sundur eda breyta taekinu par sem slikt getur valdid meidslum eda
skemmt taekid.

* Ekki nota ohreint eda skemmt teeki par sem pad getur valdid sykingu
(mynd 2).

» Ekki nota takid i sund/badi par sem pad getur leitt til vatnssogs sem getur
valdid asvelgingarlungnabolgu (mynd 5).
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4. Notkunarleidbeiningar

4.1 Notkunarleidbeiningar

Gangid ur skugga um ad 1imid sé drugglega fest vid hudina (mynd 3). Festid
Provox ShowerAid vid adur en farid er i sturtu (mynd 4). Til ad fjaregja tekid
skal taka um pad og togid pad til hlidar par til pad aftengist (mynd 6).

4.2 Hreinsun og sétthreinsun

Hreinsid og sotthreinsid Provox ShowerAid biinadinn fyrir hverja notkun.
Notid adeins drykkjarvatn til ad hreinsa og skola bunadinn.

1. Skolid Provox ShowerAid i vatni (mynd 7).

2. Setjid Provox ShowerAid binadinn i vatn med mildri sapu i 15 mindtur
(mynd 8).

3. Skolid Provox ShowerAid i vatni (mynd 9).

4. Sotthreinsid Provox ShowerAid (mynd 10) med einni af eftirfarandi
adferdum: 70% etandl i 10 minutur eda 70% isopropylalkohol i 10 minatur
eda 3% vetnisperoxid { 60 minutur.

5. Leyfid Provox ShowerAid biinadinum ad porna { a.m.k. 2 klukkutima eda
pangad til hann virdist purr (mynd 11).

5. Leidbeiningar um geymslu

Geymid Provox ShowerAid i hreinu og purru ilati vid stofuhita. Verjio gegn
beinu sélarljosi.

6. Endingartimi og forgun taekis

Nota ma Provox ShowerAid i ad hamarki 12 manudi (mynd 1). Skiptid
fyrr um bunadinn ef merki eru um skemmdir (mynd 2). Avallt skal fylgja
heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vid
forgun a notudum laekningataekjum.

7.Tilkynningaskylda

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

EESTI

1. Kavandatud kasutus

Seadet Provox ShowerAid kasutatakse HME ajutiseks asendamiseks dusi
all kdimise ajal. Seadme ShowerAid saab paigaldada kdigisse Provoxi
seadmehoidikutesse.

22



2.Vastundidustused

Seadet tohib kasutada amultkasutuSJuhendljargl Patsiendid, kellel puuduvad
fuisilised, kogmtuvscd voi vaimsed voimed seadmete iseseisvaks kinnitamiseks,
eemaldamiseks vai kasutamiseks, ei tohi seadmeid iseseisvalt kasutada ja
voivad neid kasutada ainult siis, kui nad on arsti vdi koolitatud hooldaja
asjakohase jarelevalve all.

3. Hoiatused

» Arge kasutage seadet erinevatel patsientidel, kuna see voib pdhjustada
ristsaastumist. Seade on ette nihtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

* Arge kasutage mitteiihilduvaid voi mitteoriginaalseid seadmeid, sest need
voivad tekitada kehavigastusi vdi seadet kahjustuda.

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

+ Arge kasutage madrdunud voi kahjustatud seadet, sest see vib pohjustada
infektsiooni (joonis 2).

» Arge kasutage seadet ujumise/vanniskdigu ajal, sest see vOib pdhjustada
vee sissehingamist, mille tagajéirjeks vodib olla aspiratsioonipneumoonia
(joonis 5).

4. Kasutusjuhend
4.1 Kasutusjuhised

Veenduge, et kinnitusplaaster oleks kindlalt naha kiilge kinnitatud (joonis 3).
Kinnitage seade Provox ShowerAid enne dusi votmist (joonis 4). Eemaldamiseks
hoidke seadmest kinni ja tdmmake seda kiilgsuunas, kuni see tuleb lahti (joonis 6).

4.2 Puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastage ja desinfitseerige seade Provox ShowerAid enne igat kasutamist.
Seadme puhastamiseks ja loputamiseks kasutage ainult joogivett.

1. Loputage seadet Provox ShowerAid veega (joonis 7).

2. Asetage seade Provox ShowerAid 15 minutiks veepGhisesse kergesse
seebilahusesse (joonis 8).

3. Loputage seadet Provox ShowerAid veega (joonis 9).

4. Desinfitseerige seadet Provox ShowerAid (joonis 10), kasutades iihte
jargmistest voimalustest. 10 minutit 70% etanoolis vo6i 10 minutit 70%
isopropiiiilalkoholis v6i 60 minutit 3% vesinikperoksiidis.

5. Laske seadmel Provox ShowerAid kuivada vihemalt 2 tundi vdi kuni see on
nahtavalt kuiv (joonis 11).

5. Hoiustamisjuhised

Hoidke seadet Provox ShowerAid puhtas ja kuivas mahutis toatemperatuuril.
Kaitske otsese piikesevalguse eest.
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6. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt korvaldamine

Seadet Provox ShowerAid voib kasutada maksimaalselt 12 kuud (joonis 1).
Kui seadmel esineb kahjustusi, siis tuleb see varem vilja (joonis 2) vahetada.
Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke noudeid.

7.Teavitamine

Arvestage, et koigist seadmega toimunud tosistest intsidentidest tuleb teavitada
tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust

LATVIESU

1. Paredzétais lietojums

Provox ShowerAid ir paredzéts lietot, lai uz laiku aizstatu HME dusas laika.
ShowerAid var ievietot visos Provox iericu turétajos.

2. Kontrindikacijas

Terici drikst lietot tikai saskana ar lieto$anas noradijumiem. Pacienti, kuriem nav

patstavigai ierices piestiprindsanai, nonemsanai vai darbinasanai nepiecieSamo

fizisko, kognitivo vai garigo sp&ju, nedrikst lietot ierici patstavigi, vini to drikst

lietot tikai tad, ja atrodas pietickama arsta vai apmacita aprupétaja uzraudziba.

3. Bridinajumi

* Nelietojiet ierici atkartoti dazadiem pacientiem, jo tas var izraisit infekcijas
talaku izplatibu. lerice ir paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam.

* Nelietojiet nesaderigas un neoriginalas ierices, jo tas var izraisit traumas vai
sabojat ierici.

* Nedemontgjiet un nemainiet ierici, jo tas var izraisit traumas vai sabojat
ierici.

* Nelietojiet netiru vai bojatu ierici, jo tadgjadi var izraisit infekciju (2. attels).

« Nelietojiet ierici peldéSanas/mazgasanas laika, jo tas var izraisit Gdens
aspiraciju, kuras d€| var rasties aspiracijas pneimonija (5. attels).

4, Lietosanas noradijumi

4.1. Ekspluatacijas noradijumi

Parliecinieties, vai lipo$a dala ir drosi piestiprinata pie adas (3. attéls). Pirms
dusas lietoSanas piestipriniet Provox ShowerAid (4. attgls). Lai nonemtu ierici,
turiet to un velciet uz saniem, 11dz ierice atvienojas (6. attéls).

4.2, Tirisana un dezinfekcija
Pirms katras lietoSanas reizes notiriet un dezinficgjiet Provox ShowerAid.

Terices tiriSanai un skalo$anai izmantojiet tikai dzeramo tdeni.
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. Noskalojiet Provox ShowerAid tadeni (7. attéls).

. Uz 15 minatém ievietojiet Provox ShowerAid vaja ziepjadeni (8. attéls).

. Noskalojiet Provox ShowerAid udeni (9. attéls).

. Dezinficgjiet Provox ShowerAid (10. attéls), izmantojot kiadu no talak
noraditajam metodém. Ar 70% etanolu 10 minites vai 70% izopropilspirtu
10 minates, vai 3% adenraza peroksidu 60 minates.

5. Laujiet iericei Provox ShowerAid nozat vismaz 2 stundas vai lidz ta izskatas

sausa (11. attéls).

el e

5. Glabasanas noradijumi

Glabajiet Provox ShowerAid tira un sausa trauka istabas temperatiira. Sargajiet
no tiesiem saules stariem.

6. lerices kalposanas laiks un utilizacija

Provox ShowerAid drikst lietot ne ilgak ka 12 me&nesus (1. attéls). Ja iericei ir
bojajumu pazimes, ta janomaina agrak (2. attels). Utilizgjot lietotu medicinisko
ierici, vienmer ievérojiet medicinisko praksi un valsts prasibas attieciba uz
biologisko apdraud&jumu.

7.Zinosana

Ladzu, nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar
ierici, ir jazino razotajam un tas valsts iestadei, kura dzivo lietotajs un/vai pacienti.

LIETUVIU KALBA

1. Paskirtis

Priemon¢ ,,Provox ShowerAid* naudojama HME (Silumos ir drégmés apykaitos
filtrui) laikinai pakeisti prausiantis duge. ,,ShowerAid* galima déti j visus
,,Provox“ prietaisy laikiklius.

2, Kontraindikacijos

Priemon¢ turi biti naudojama tik pagal naudojimo instrukeijg. Priemonés
savarankiSkai naudoti neturéty pacientai, neturintys fiziniy, pazintiniy arba
protiniy geb¢jimy, reikalingy priemonei pritvirtinti, nuimti arba naudoti; tokie
pacientai priemong turéty naudoti tik pakankamai priziarimi klinicisto arba
iSmokyto slaugytojo.

3. |sp€&jimai

* Vienos priemon¢ pakartotinai nenaudokite keliems pacientams, nes gali bati
perduodamas uzkratas. Si priemoné skirta naudoti tik vienam pacientui.

* Nenaudokite nesuderinamy arba neoriginaliy priemoniy, nes antraip gali bati
suzeisti zmonés arba sugadinta priemong.

* Priemonés neardykite ir nemodifikuokite, nes antraip gali buti suzeisti
zmoneés arba sugadinta priemoné.

25



« Nenaudokite neSvarios arba uzkréstos priemonés, nes antraip gali prasidéti
infekeija (2 pav.).

e Priemonés nenaudokite plaukiodami arba maudydamiesi vonioje, nes
antraip galima jkvépti vandens, todél gali prasidéti aspiraciné pneumonija
(5 pav.).

4. Naudojimo instrukcija
4.1. Naudojimo nurodymai

Pasirtpinkite, kad pleistras buty patikimai uzklijuotas ant odos (3 pav.). Pries§
prausdamiesi duse pritvirtinkite ,,Provox ShowerAid* (4 pav.). Norédami nuimti
laikykite ir | Song traukite priemong, kol ji atsijungs (6 pav.).

4.2.Valymas ir dezinfekavimas

Kaskart pries naudodami valykite ir dezinfekuokite ,,Provox ShowerAid®.
Priemong valykite ir plaukite tik geriamuoju vandeniu.

1. ,,Provox ShowerAid® i§skalaukite vandenyje (7 pav.).

2. 15 minudiy palaikykite ,Provox ShowerAid® $velniai veikian¢io muilo
vandeniniame tirpale (8 pav.).

3. ,,Provox ShowerAid"“ i§skalaukite vandenyje (9 pav.).

4. ,Provox ShowerAid“ (10 pav.) dezinfekuokite vienu $iy bady: 10 minuciy
70 % etanolyje, 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje arba 60 minuciy 3 %
vandenilio perokside.

5. ,Provox ShowerAid* dziovinkite ne trumpiau kaip 2 valandas arba kol ji
atrodys sausa (11 pav.).

5. Laikymo nurodymai

»Provox ShowerAid* laikykite §varioje ir sausoje talpykl¢je, kambario
temperatiiroje. Saugokite nuo tiesiogineés saulés Sviesos.

6. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas

,,Provox ShowerAid* galima naudoti ne ilgiau kaip 12 ménesiy (1 pav.). Pastebéjus
bet kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti anks¢iau(2 pav.).
Salindami panaudota medicining priemong butinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

7. Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) pacienty gyvenamosios
$alies nacionalinei valdZios jstaigai.

26



1. Urcené pouziti
Prostfedek Provox ShowerAid se pouziva jako doCasna nahrada HME pfi
sprchovani. Zatizeni ShowerAid lze umistit do v§ech drzaki Provox.

2. Kontraindikace

Prostiedek by mél byt pouzivan pouze v souladu s navodem k pouziti. Uzivatelé,
ktefi nemaji fyzicke, kognitivni nebo mentalni schopnosti potfebné k tomu,
aby prostiedek sami pfipojili, Ode]lll nebo obsluhovali, by jej neméli pouzivat
samostatné a méli by jej pouzivat pouze v piipadé, ze jsou pod dostatecnym
dohledem Iékate nebo vyskoleného oSetfovatele.

3.Varovani

* Nepouzivejte prostiedek opakované u raznych pacienti, protoze by mohlo
dojit ke kfizové kontaminaci. Toto zafizeni je ureno k pouziti pouze
u jednoho pacienta.

« Nepouzivejte nekompatibilni nebo neoriginalni prostiedky, protoze by
mobhlo dojit ke zranéni osob nebo poskozeni prostredku.

« Prostiedek nerozebirejte ani neupravujte, protoze by mohlo dojit ke zranéni
osob nebo poskozeni prostiedku.

» Nepouzivejte znecistény nebo poskozeny prostiedek, protoze mize zptisobit
infekei (obr. 2).

* Nepouzivejte prostiedek pii plavani/koupani, protoze by mohlo dojit
k vdechnuti vody, coz mize mit za nasledek aspira¢ni pneumonii (obr. 5).

e

4, Navod k pouziti

4.1 Navod k obsluze

Ujistéte se, Ze je lepici podlozka pevné pfichycena ke kzi (obr. 3). Prostfedek
Provox ShowerAid pfipevnéte pfed sprchovanim (obr. 4). Cheete-li prostiedek
vyjmout, uchopte jej a tahnéte do stran, dokud se neodpoji (obr. 6).

4.2 Cisténi a dezinfekce

Pied kazdym pouzitim prostiedek Provox ShowerAid vy¢istéte a vydezinfikujte.
K ¢isténi a oplachovani prostiedku pouzivejte pouze pitnou vodu.

1. Prostiedek Provox ShowerAid oplachnéte ve vodé (obr. 7).

2. Vloite prostfedek Provox ShowerAid na 15 minut do slabého roztoku mydla
ve vodé (obr. 8).

3. Prostfedek Provox ShowerAid opldchnéte ve vodé (obr. 9).

4. K dezinfekci prostfedku Provox ShowerAid (obr. 10) 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.
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5. Nechte prostiedek Provox ShowerAid oschnout alespori 2 hodiny nebo
dokud nebude vypadat, Ze je suchy (obr. 11).

5. Pokyny pro skladovani

Prostiedek Provox ShowerAid skladujte v ¢isté a suché nadobé pii pokojové
teploté. Chrarite ped pfimym slune¢nim svétlem.

6. Zivotnost a likvidace prostiedku

Prostiedek Provox ShowerAid miize byt pouzivan po dobu nejdéle 12 mésict
(obr. 1). Vykazuje-li prostfedek jakékoli znamky poskozeni, musi byt
vyménén drive (obr. 2). Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku
vzdy postupujte podle lékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich
se biologického nebezpeci.

7. Hlaseni

Berte prosim na védomi, e kazda zavaznd piihoda, jeZ nastala v souvislosti
s prostredkem, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu orgdnu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

MAGYAR

1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox ShowerAid a HME ideiglenes helyettesitésére szolgal zuhanyzas
kozben. A ShowerAid mindegyik Provox eszkoz tartojaba behelyezhetd.

2. Ellenjavallatok

Az eszkozt kizarolag a Hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Az eszkoz
6nallé csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz sziikséges
fizikai, kognitiv vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd betegeknek
tilos egyediil hasznalniuk az eszkozt, ezt csak orvos vagy képzett gondozd
szigoru felligyelete mellett tehetik.

3. Figyelmeztetések

¢ Ne hasznalja Gjra az eszkozt tobb betegnél, mivel az keresztfertézést
okozhat. Az eszkdz kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal.

* Ne hasznéaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti eszkozoket, mert az
személyi sériiléshez vagy eszkozkarosodashoz vezethet.

* Ne szedje szét és ne modositsa az eszkozt, mert az személyi sériiléshez vagy
eszkozkarosodashoz vezethet.

* Ne hasznaljon szennyezett vagy sériilt eszkozt, mert az fert6zést okozhat
(2. abra).

* Ne hasznalja az eszkozt uszas/fiirdézés kozben, mert az vizfelszivodashoz
vezethet, ami aspiracios tiidogyulladast okozhat (5. abra).
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4. Hasznalati utmutaté

4.1 Hasznalati utmutatoé

Gy6z6djon meg rola, hogy a ragasztéanyag biztosan rogziilt a béron (3. abra).
Zuhanyzas eldtt rogzitse a Provox ShowerAid eszkozt (4. abra). Az eltavolitashoz
fogja meg az eszkozt, és huzza el oldalra, amig az le nem valik (6. abra).

4.2 Tisztitas és fertotlenités

Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg ¢s fert6tlenitse a Provox ShowerAid eszkozt.
Csak ivoviz minéségii vizet hasznaljon az eszkoz tisztitasahoz és Gblitéséhez.

. Oblitse le a Provox ShowerAid eszkozt vizzel (7. dbra).
. (Helygzz)e 15 percre a Provox ShowerAid eszkozt enyhe mosdszeres oldatba
8. abra).

. Oblitse le a Provox ShowerAid eszkozt vizzel (9. ébra).

. Fert6tlenitse a Provox ShowerAid eszkozt (10. dbra) a kovetkezd mddszerek
egyikével: 70%-os etanol 10 percig, vagy 70%-os izopropil-alkohol 10 percig,
vagy 3%-os hidrogén-peroxid 60 percig.

5. Hagyja szaradni a Provox ShowerAid eszkozt legaldbb 2 6ran at, vagy amig

széraznak nem tlinik (11. ébra).

N N

5. Tarolasi utasitasok

Tarolja a Provox ShowerAid eszkozt tiszta és szaraz tartalyban,
szobahémérsékleten. Kézvetlen napfénytdl 6vando.

6. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

A Provox ShowerAid legfeljebb 12 honapon 4t hasznalhato (1, dbra). Ha az
eszkoz barmilyen karosodas jelét mutatja, elébb ki kell cserélni (2. abra).
Hasznalt orvostechnikai eszkozok hulladékba helyezésekor mindig kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd orvosi gyakorlatot
¢és az allami eldirasokat.

7. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint§ barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell
agyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszg hatosagénak.

SLOVENSCINA

1. Namen uporabe

Pripomocek Provox ShowerAid se uporablja za za¢asno nadomescanje toplote
in vlage med prhanjem. Pripomocek ShowerAid lahko namestite v vsa drzala

za pripomocke Provox.
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2. Kontraindikacije

Pripomocek se lahko uporablja izklju¢no skladno z navodili za uporabo.
Bolniki, ki nimajo fizi¢nih, kognitivnih ali duSevnih sposobnosti, potrebnih
za samostojno pritrditev, odstranitev ali uporabo pripomocka, pripomocka
ne smejo uporabljati samostojno in ga smejo uporabljati zgolj pod zadostnim

nadzorom zdravnika ali usposobljenega negovalca.

3. Opozorila

+ Pripomocka ne uporabljajte pri razli¢nih pacientih, saj lahko to povzroci
navzkrizno kontaminacijo. Pripomocek sme uporabljati samo en pacient.

* Ne uporabljajte nezdruzljivih ali neoriginalnih pripomockov, saj lahko
povzrocijo telesne poskodbe ali poskodujejo pripomocek.

» Pripomocka ne razstavljajte in ne spreminjajte, saj lahko povzrocite telesne
poskodbe ali poskodujete pripomocek.

* Ne uporabljajte umazanega ali poskodovanega pripomocka, saj lahko to
povzroci okuzbo (slika 2).

* Pripomocka ne uporabljajte med plavanjem/kopanjem, saj lahko to privede
do aspiracije vode, ki lahko povzro¢i aspiracijsko plju¢nico (slika 5).

4, Navodila za uporabo
4.1 Uporaba

Prepricajte se, da je lepilo dobro pritrjeno na kozo (slika 3). Pred prhanjem
namestite pripomocek Provox ShowerAid (slika 4). Za odstranitev drzite
pripomocek in ga vlecite vstran, dokler se ne sprosti (slika 6).

4.2 Cis¢enje in razkuzevanje

Pripomocek Provox ShowerAid pred vsako uporabo o¢istite in razkuzite.

Za ¢is¢enje in izpiranje pripomocka uporabljajte samo pitno vodo.

1. Izperite pripomocek Provox ShowerAid v vodi (slika 7).

2. Pripomocek Provox ShowerAid za 15 minut namocite v blago milnico
(slika 8).

3. Izperite pripomocek Provox ShowerAid v vodi (slika 9).

4. Pripomocek Provox ShowerAid razkuzite (slika 10) na enega od naslednjih
nacinov: namocite ga v 70-odstotni etanol za 10 minut ali 70-odstotni
izopropilni alkohol za 10 minut ali 3-odstotni vodikov peroksid za 60 minut.

5. Pustite, da se pripomocek Provox ShowerAid susi vsaj 2 uri, ali pocakajte,
dokler ni videti suh (slika 11).

5. Navodila za shranjevanje

Pripomocek Provox ShowerAid shranjujte v ¢isti in suhi posodi pri sobni
temperaturi. Izdelek zas¢itite pred neposredno sonéno svetlobo.
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6. Zivljenjska doba pripomocka in odstranjevanje
Pripomo¢ek Provox ShowerAid lahko uporabljate najve¢ 12 mesecev (slika 1).
Ce na pripomo&ku opazite znake poskodb, ga je treba zamenjati prej (slika 2).
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

7. Porocanje

Upoftevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomoc¢kom, porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva uporabnik in/ali
pacient.

SLOVENCINA
1. Uéel pouzitia
Pomocka Provox ShowerAid sa pouziva ako doc¢asna nahrada HME pocas

sprchovania. Pomdcka ShowerAid sa da vlozit’ do kazdého drziaka na pomédcky
Provox.

2. Kontraindikacie

Pomdcku pouzivajte iba v sulade s navodom na pouzitie. Pacienti, ktori nemaja
fyzicke, kognitivne alebo mentalne schopnosti potrebné na to, aby dokazali sami
pomdcku pripevnit, odstranit’ alebo obsluhovat, by nemali pomdcku pouzivat
samostatne a mozu ju pouzivat iba pod dostatoénym dohl'adom lekara alebo
vyskoleného oSetrovatela.

3.Varovania

* Pomdcku nepouzivajte opakovane u réznych pacientov, pretoze moze dojst
ku krizovej kontaminacii. Tato pomocka je urcend na pouzitie vyhradne
u jedného pacienta.

* Nepouzivajte nekompatibilné ani neoriginalne pomocky, pretoze to moze
sposobit’ zranenie 0sob alebo poskodenie pomocky.

» Pomdcku nerozoberajte ani neupravujte, pretoze to moze sposobit’ zranenie
0s0b alebo poskodenie pomdcky.

* Pomdcku nepouzivajte, ak je znecistena alebo poskodena, pretoze to moze
sposobit’ infekciu (obr. 2).

* Pomocku nepouzivajte pri plavani/kipani, pretoze moéze dojst k nasatiu
vody, ¢o mdze mat’ za nasledok aspiraénti pneumoniu (obr. 5).

4. Pokyny na pouzivanie
4.1 Prevadzkové pokyny

Uistite sa, ¢i je lepidlo pevne prilepené ku kozi (obr. 3). Pred sprchovanim
nasad'te pomocku Provox ShowerAid (obr. 4). Ak chcete pomocku odstranit,
uchopte ju a potiahnite nabok, aby sa pomdcka odpojila (obr. 6).
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4.2 Cistenie a dezinfekcia

Pomdcku Provox ShowerAid pred kazdym pouzitim vy¢istite a vydezinfikujte.
Na ¢istenie a oplachovanie pomdcky pouzivajte iba pitnu vodu.

1. Pomocku Provox ShowerAid oplédchnite vodou (obr. 7).

2. Pomocku Provox ShowerAid vlozte na 15 minidt do jemného mydlového
roztoku (obr. 8).

3. Pomocku Provox ShowerAid oplachnite vodou (obr. 9).

4. Pomocku Provox ShowerAid dezinfikujte (obr. 10) jednym z nasledujicich
sposobov: 70 % etanol pocas 10 minut alebo 70 % izopropylalkohol pocas
10 minut alebo 3 % peroxid vodika poc¢as 60 minut.

5. Pomocku Provox ShowerAid nechajte susit asporl 2 hodiny, alebo kym
nebude vyzerat sucho (obr. 11).

5. Pokyny na skladovanie

Pomocku Provox ShowerAid uchovavajte v ¢istej a suchej nadobe pri izbovej
teplote. Chraiite pred priamym slneénym svetlom.

6. Zivotnost a likvidacia pomocky

Pomdcka Provox ShowerAid sa moze pouzivat’ maximalne 12 mesiacov (obr. 1).
Ak pomocka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, musi sa vymenit’ skor
(obr. 2). Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomécky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnatrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

7. Nahlasovanie incidentov

Upozornujeme, Ze kazdy zévazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s touto
pomockou, je nutné nahldsit vyrobcovi a prislusnému $tdtnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

POLSKI

1. Przeznaczenie

Ostona pod prysznic Provox ShowerAid stuzy do tymczasowego zastapienia
urzadzenia HME podczas kapieli pod prysznicem. Ostona pod prysznic
ShowerAid moze by¢ umieszczana we wszystkich uchwytach urzadzen Provox.

2. Przeciwwskazania

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

32



3. Ostrzezenia

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

* Nie nalezy stosowa¢ urzadzen niezgodnych ani nieoryginalnych, poniewaz
moze to spowodowa¢ obrazenia ciata lub uszkodzenia urzadzenia.

* Nie nalezy rozmontowywac ani modyfikowac urzadzenia, poniewaz moze to
spowodowacé obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

* Nie nalezy uzywac brudnego lub uszkodzonego urzadzenia, poniewaz moze
to spowodowac zakazenie (Rys. 2).

* Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia podczas ptywania/kapieli, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do aspiracji wody, co moze skutkowaé¢ zachtystowym
zapaleniem ptuc (Rys. 5).

4, Instrukcja uzycia

4.1 Instrukcja obstugi

Upewnic¢ sig, ze plaster jest pewnie przytwierdzony do skory (Rys. 3).
Przymocowac¢ ostong pod pryszmc Provox ShowerAid przed prysznlcem
(Fig. 4). Aby zdja¢, przytrzymac urzadzenie i pociagnaé¢ w bok, az zostanie
odtaczone (Rys. 6).

4.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Ostong pod prysznic Provox ShowerAid nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ przed
kazdym uzyciem.
Do czyszczenia i ptukania urzadzenia nalezy uzywac¢ wylacznie wody pitne;j.

1. Optuka¢ ostone pod prysznic Provox ShowerAid woda (Rys. 7).

2. Umiesci¢ ostone pod prysznic Provox ShowerAid w fagodnym wodnym
roztworze mydta na 15 minut (Rys. 8).

3. Opluka¢ ostone pod prysznic Provox ShowerAid woda (Rys. 9).

4. Odkaza¢ ostone pod prysznic Provox ShowerAid (Rys. 10) za pomocg
jednej z ponizszych metod: 10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego,
10 minut w 70% roztworze alkoholu izopropylowego lub 60 minut w 3%
roztworze nadtlenku wodoru.

5. Pozostawi¢ ostone pod prysznic Provox ShowerAid do wyschniecia na co
najmniej 2 godziny lub do momentu, az bedzie wygladata na sucha (Rys. 11).

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywac ostong pod prysznic Provox ShowerAid w czystym i suchym
pojemniku o temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim §wiatlem
stonecznym.

33



6. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

Ostona pod prysznic Provox ShowerAid moze by¢ stosowana przez okres
maksymalnie 12 miesigcy (Rys. 1). Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢ wczesniej (Rys. 2). Przy usuwaniu
uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze post¢gpowac zgodnie z praktyka

medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

7. Zglaszanie

Nalezy pamietac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszto w zwigzku
z urzgdzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania

uzytkownika i/lub pacjenta

ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Dispozitivul Provox ShowerAid este utilizat pentru a inlocui temporar
dispozitivul HME in timpul dusului. Dispozitivul ShowerAid poate fi plasat

in orice suport pentru aparate Provox.

2. Contraindicatii

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai conform instructiunilor de utilizare.
Pacientii fard abilitatea fizica, cognitivd sau mintald necesara pentru fixarea,
scoaterea sau utilizarea independenta a dispozitivului nu trebuie sa foloseasca
dispozitivul independent si trebuie sa il utilizeze doar daca se asigurd o

supraveghere suficienta de catre un clinician sau un ingrijitor instruit.

3. Avertismente

* Nureutilizati dispozitivul intre pacienti, deoarece poate provoca contaminare
incrucisata. DlSpOthqul este destinat numai utilizarii la un singur pacient.

« Nu utilizati dispozitive necompatibile sau neoriginale, deoarece pot provoca
vitimari corporale sau deteriorarea dispozitivului.

* Nu demontati si nu modificati dispozitivul, deoarece acest lucru poate
provoca vatamari corporale sau deteriorarea dispozitivului.

* Nu utilizati un dispozitiv murdar sau deteriorat, deoarece poate cauza
infectii (Fig. 2).

* Nu utilizati dispozitivul cand inotati / faceti baie, deoarece poate duce la
aspirarea apei, ceea ce poate duce la pneumonie de aspiratie (Fig. 5).

4. Instructiuni de utilizare

4.1 Instructiuni privind operarea

Asigurati-va cd banda adeziva este bine fixata pe piele (Fig. 3). Fixati
dispozitivul Provox ShowerAid fnainte de a face dus (Fig. 4). Pentru a scoate
dispozitivul, tineti de acesta si trageti-1 in lateral pand cand dispozitivul se
deconecteaza (Fig. 6).
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4.2 Curatarea si dezinfectarea

Curitati si dezinfectati dispozitivul Provox ShowerAid inainte de fiecare utilizare.
Folositi numai apa potabilad pentru a curata si a clati dispozitivul.

1. Clatiti dispozitivul Provox ShowerAid cu apa (Fig. 7).

2. Lasati dispozitivul Provox ShowerAid intr-o solutie cu sdpun delicat pe baza
de apa, timp de 15 minute (Fig. 8).

3. Clatiti dispozitivul Provox ShowerAid cu apa (Fig. 9)

4. Dezinfectati dispozitivul Provox ShowerAid (Fig. 10) folosind una
dintre urmatoarele metode: Etanol de 70% timp de 10 minute sau alcool
izopropilic de 70% timp de 10 minute ori peroxid de hidrogen de 3% timp
de 60 de minute.

5. Lisati dispozitivul Provox ShowerAid sa se usuce timp de cel putin 2 ore sau

péna cand devine vizibil uscat (Fig. 11).

5. Instructiuni de depozitare

Pastrati dispozitivul Provox ShowerAid intr-un recipient curat si uscat, la
temperatura camerei. Protejati produsul de lumina directd a soarelui.

6. Durata de viata si eliminarea dispozitivului

Dispozitivul Provox ShowerAid poate fi utilizat o perioada de maximum
12 luni (Fig. 1). Daca exista orice semn de deteriorare pe dispozitiv, acesta
trebuie inlocuit inainte de acest termen (Fig. 2). Urmati intotdeauna practicile
medicale si cerintele nationale privind pericolele blologlce cand eliminati un
dispozitiv medical uzat.

7. Raportarea

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

HRVATSKI

1. Namjena

Dodatak za tuSiranje Provox ShowerAid upotrebljava se za privremeno
nadomjestanje kazete HME tijekom tusiranja. Dodatak za tusiranje ShowerAid
moze se postaviti u sve drzace proizvoda Provox.

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 klinickog djelatnika ili obu¢enog njegovatelja.
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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 upotrebljavati nekompatibilne proizvode niti proizvode koji nisu
originalni jer biste time mogli uzrokovati ozljede ili oSte¢enje proizvoda,

* Nemojte rastavljati proizvod niti vrsiti preinake na njemu jer biste time
mogli uzrokovati ozljede ili ostec¢enje proizvoda.

* Nemojte upotrebljavati prljav ili oste¢en proizvod jer biste time mogli
uzrokovati infekciju (sl. 2).

« Nemojte upotrebljavati proizvod pri plivanju ili kupanju jer bi moglo do¢i do
aspiracije vode, §to pak moze uzrokovati aspiracijsku pneumoniju (sl. 5).

4, Upute za upotrebu
4.1 Upute za rad

Provjerite je li drza¢ kazete ¢vrsto pri¢vrséen na kozu (sl. 3). Prije tusiranja
pri¢vrstite Provox ShowerAid (sl. 4). Kako biste uklonili proizvod, drzite ga
i povucite ga na stranu tako da se odvoji (sl. 6).

4.2 Ciséenje i dezinfekcija
Prije svake upotrebe oéistite i dezinficirajte Provox ShowerAid.
Proizvod ¢istite i ispirite isklju¢ivo vodom za pice.

. Isperite Provox ShowerAid pod vodom (sl. 7).

. Provox ShowerAid stavite u blagu otopinu sapuna u vodi na 15 minuta (s. 8).

. Isperite Provox ShowerAid pod vodom (sl. 9).

. Dezinficirajte Provox ShowerAid (sl. 10) jednom od sljede¢ih metoda:
70-postotnim etanolom 10 minuta, 70-postotnim izopropilnim alkoholom
10 minuta ili 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta.

5. Pustite da se Provox ShowerAid susi najmanje 2 sata dok ne bude vidljivo

suh (sl 11).

N —

5. Upute za skladistenje

Provox ShowerAid ¢uvajte u ¢istom i suhom spremniku na sobnoj temperaturi.
Nemojte izlagati izravnom sun¢evom svjetlu.

6. Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad

Provox ShowerAid smije se upotrebljavati najvise 12 mjeseci (sl. 1). Ako se
na proizvodu vide znakovi oSte¢enja, potrebno ga je zamijeniti i ranije (sl. 2).
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

7. Prijava ozbiljnih incidenata
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. Namena

Provox ShowerAid se koristi za privremenu zamenu HME tokom tusiranja.
ShowerAid se moze zameniti u svim drza¢ima Provox uredaja.

2. Kontraindikacije

Uredaj treba koristiti samo u skladu sa Uputstvu za upotrebu. Pacijenti koji
ne poseduju fizicke, kognitivne ili mentalne sposobnosti koje su potrebne da
sami pri¢vrste ili uklone uredaj ili rukuju njime, ne treba da koriste uredaj
samostalno i mogu da ga koriste samo ako su pod odgovaraju¢im nadzorom
klinickog radnika ili obu¢enog negovatelja.

3. Upozorenja

» Ne koristite uredaj kod vise pacijenata, jer to moze da dovede do unakrsne
kontaminacije. Medicinsko sredstvo je namenjeno za kori§¢enje samo na
jednom pacijentu.

* Ne koristite nekompatibilne niti neoriginalne uredaje, jer to moze da dovede
do telesne povrede ili oste¢enja uredaja.

* Ne rasklapajte i ne modifikujte uredaj, jer to moze da dovede do telesne
povrede ili o$tecenja uredaja.

* Ne koristite zaprljan ili o$te¢en uredaj, jer to moze da dovede do infekcije
(sl. 2).

* Ne koristite uredaj dok plivate/kupate se, jer to moze da dovede do aspiracije
vode §to moze da rezultira aspiracionom pneumonijom (sl. 5).

4. Uputstvo za upotrebu
4.1 Uputstva za rad

Vodite racuna da lepljiva povrsina bude dobro prilepljen na kozu (sl. 3). Postavite
Provox ShowerAid pre tusiranja (sl. 4). Za uklanjanje, drzite uredaj i bo¢no
vucite dok se uredaj ne odvoji (sl. 6).

4.2 Ciscéenje i dezinfekcija
Ocistite i dezinfikujte Provox ShowerAid pre svake upotrebe.
Koristite samo vodu za pice za ¢is¢enje i ispiranje medicinskog sredstva.

1. Isperite Provox ShowerAid u vodi (sl. 7).

2. Postavite Provox ShowerAid u blagi rastvor sapuna sa vodom na 15 minuta
(sl. 8).

3. Isperite Provox ShowerAid u vodi (sl. 9).

4. Dezinfikujte Provox ShowerAid (sl. 10) primenom neke od slede¢ih metoda:
Etanol 70% na 10 minuta ili izopropil alkohol 70% na 10 minuta ili hidrogen
peroksid 3% na 60 minuta.

5. Ostavite Provox ShowerAid da se susi najmanje 2 sata ili dok ne izgleda suvo
(sl 11).
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5. Uputstva za skladistenje

Cuvajte Provox ShowerAid u ¢istoj i suvoj posudi na sobnoj temperaturi.
Zastitite je od direktne sunceve svetlosti.

6.Vek trajanja uredaja i odlaganje

Provox ShowerAid moze da se koristi najvise 12 meseci (sl. 1). Ako uredaj ima
tragove oStecenja, treba ga zameniti ranije (sl. 2). Uvek postujte medicinsku
praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim otpadom prilikom
odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva na otpad.

7. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika

i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

1. MpoBAemépevn xprion
To Provox ShowerAid ypnoipomoteitat yio TV TpOGMPIVY OVTIKOTAGTUC
tov HME katd ) didpketa tov vrovg. To ShowerAid propei va tomobetndet

€ OLEG TIG VTTOJ0YEG GLGKEV®OV Provox.

2. Avtevéeisic

H cvokevn Oo mpénet va ypnoiponoteitat LOvo GHUPOVA HLE TIG 00N YIiES XPHoNG.
Ot acBeveic mov dev StabETOVY TN PLGIKY, TVELHATIKT 1] VONTIKT IKOVOTN T
OV OTOLTEITOL OGTE VO TPAYHLOTOTOWGOVV 0L {5101 TNV ToTofETNON, apaipeon
Kot LEITOVPYLO TNG GUGKEVNG, DEV TPETEL VAL PTNGLLOTOLOVY LOVOL TOVG T1
GVOKELT Kot 0o TPETEL VoL TN PNOLULOTOLOVV LOVO VIO ETOPKT EniPreyn
10TPoY N EKTALIEVUEVOV PPOVTLOTH.

3. Mpo&idomoiosig

*  Mnv emavoypnolonoteite T cuokevn petadd acevov, kabng evogyetat va
mpokAnBei dlooTavpovpevn porvven. H svokevn mpoopiletat yio yprion o
£vav povo acbeviy.

* Mnv ypnowonoteite pn cupPatég N un YvNoleg GLOoKEVES, KabmG evoéyetan
va TpoKANOel TPV HATIGHOG ATOH®Y 1) (UG 6T GLOKELT].

* MnV 0moGUVOPHOAOYEITE 1) TPOTOMOLEITE T1 GLOKELY, KAOMOG EVOEYETAL VO
mpokAnOel TpavpaTIonos atdp®Y 1 (Nt 6T GLGKELY.

* Mnv ygpnowonoteite pio Pp@OMKN 1 KOTEGTPOUUEVI] GLOKELY, KaOMOG
evdéyeton va mpokindet pdrvvon (Eik. 2).

* Mnv ypnNGUOTOLEiTE TN GLGKELY OTOV KOAVUTATE/KAvVETE PTavio, Kofdg
evdgyetal va TpokAnOei elopoenon vepod mov pmopei vo odnynoet oe
mvevpovia ard glopognon (Ew. 5).

38



4. O8nyieg xpriong
4.1 08nyieg Aertoupyiag
Befawobeite 6tin kOAL0 £xet kohMjoet kakd oto déppa (Ewk. 3). [Ipocaptiote To

Provox ShowerAid mpwv and 1o viovg (Eik. 4). T'ia vo v apatpécete, kKpatnote
TN 6VokeV Kot TpaPi&te Ty Tpog Ta mAdyta péxpt va amocvvdedel (Ew. 6).

4.2 KaBapiopog Kat amoAvpavon

Kabapiote kar anolopdvete to Provox ShowerAid mptv an6 kébe ypriom.
Xpnoponotgite povo moopo vepd yia ov kabupiopd Kot TNy EKTAVCT TG

GUGKEVNG.

. Bem\bvete o Provox ShowerAid Xs vepo (Eik. 7).

. TonoBetnote 1o Provox ShowerAid oe éla)\upa ue Paon to vepd Kat fimo
oamovvt yia 15 Aemtd (Eik. 8).

. Bem\bvete o Provox ShowerAid pe vepo (Ew. 9).

. Amolvpaivete to Provox ShowerAid (Euw. 10) akolovBwvTag pia and Tig
e8ic pebodovg: Aavodn 70% yia 10 hemrrd 1 toompomulikn akkooAn 70%
yta 10 emtd 1 vmepoEeiSio Tov vEpoyévov 3% yia 60 Aemra.

5. Agnote 1o Provox ShowerAid va oteyvioet TOVAGXIOTOV yia 2 wpeg 1} g

61ov va @aivetat oteyvo (Eik. 11).

5. 0d8nyieg UAagNg
Dvrdcoete 0 Provox ShowerAid oe kabapd kot 6teyvo doyeio og Beppokpacio
dopatiov. [Ipoctatedete and 1o dpeso nAokd og.

N N

6. Aldpkela {wn¢ Kat amoppiPn TG GUCKEVAG

To Provox ShowerAid propei va ypnopomom0ei yia péy1oto xpovid sieotmuo
12 pmvav (Ew. 1). Eav n ovokeun eppaviCer evéeiteis pbopds, mpémet va
avtikadiotator vopitepa (Ewk. 2). No akohovbeite mavtote Tig KatdAAnieg
LOTPIKEG TPAKTIKEG KOt TIG EOVIKEG omantioelg mepi Proroyikdv Kivdvvov dtav

ATOPPINTETE YPNOLULOTOMUEVE LUTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTAL.

7. Avagopa

Emonpaivetat 61t ontotodrjmote cofapd cuppdv mov xel mpokbyel o€ oxEon pe
T1 GLOKELT TPETIEL VAL AVAPEPETAL OTOV KATAOKELAOTN Kaut THY eBvikn apxn Tng
Xwpag oty omoia Stapévet o XpHoTng fi/kat o acBeviig

TURKCE

1. Kullanim amaai

Provox ShowerAid, dus sirasinda gegici olarak HME yerine kullanilir.
ShowerAid, tiim Provox cihaz tutucularina yerlestirilebilir.
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2. Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandig1 bigimde kullanilmalidir.
Cihazlari kendi bagina takmak, ¢ikarmak veya kullanmak igin gerekli fiziksel,
biligsel ya da zihinsel kabiliyetlere sahip olmayan hastalar, cihazlar1 kendi
baslarina kullanmamali ve yalnizca bir klinisyen veya egitimli bir bakicinin
yeterli denetimi altinda kullanmalidir.

3. Uyarilar

* Capraz kontaminasyona neden olabilecegi i¢in cihazi birden fazla hastada
kullanmayin. Cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

« Fiziksel yaralanmalara veya cihazda hasara neden olabilecegi i¢in, uyumlu
veya orijinal olmayan cihazlari kullanmayin.

 Fiziksel yaralanmalara veya cihazda hasara neden olabilecegi igin cihazi
sokmeyin veya cihazda degisiklik yapmaymn.

« Enfeksiyona neden olabilecegi igin kirlenmis veya hasar gormiis bir cihazi
kullanmayin (Sekil 2).

« Suyun igeri ¢ekilmesi aspirasyon pnémonisine neden olabilecegi i¢in cihazi
yiizerken veya banyo yaparken kullanmayin (Sekil 5).

4. Kullanim talimatlan
4.1 Calistirma talimatlan

Yapistiricinin cilde saglam bir sekilde yapistigindan emin olun (Sekil 3). Provox
ShowerAid cihazini dustan 6nce takin (Sekil 4). Cikarmak i¢in cihazi tutun
ve ayrilana kadar yana dogru ¢ekin (Sekil 6).

4.2 Temizleme ve dezenfeksiyon

Provox ShowerAid cihazini her kullanimdan 6nce temizleyip dezenfekte edin.
Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in sadece igme suyu kullanin.

1. Provox ShowerAid cihazini suda durulaymn ($ekil 7).

2. Provox ShowerAid cihazini su bazli ve yumusak sabunlu bir ¢ozeltide
15 dakika bekletin (Sekil 8).

3. Provox ShowerAid cihazini suda durulayin ($ekil 9).

4. Provox ShowerAid cihazini asagidaki yontemlerden birini kullanarak
dezenfekte edin ($ekil 10): 10 dakika siireyle %70 Etanol, 10 dakika siireyle
%70 Izopropilalkol veya 60 dakika siireyle %3 Hidrojenperoksit.

5. Provox ShowerAid cihazini en az 2 saat boyunca veya kuru goériinene kadar
kurumaya birakin (Sekil 11).

5. Saklama talimatlari

Provox ShowerAid cihazini temiz ve kuru bir kap i¢inde oda sicakliginda
saklayin. Dogrudan giines 1s1gindan koruyun.
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6. Cihazin omrii ve imha edilmesi

Provox ShowerAid en fazla 12 ay boyunca kullanilabilir (Sekil 1). Cihazda
herhan%l bir hasar izi goriiliirse cihaz bu siireden 6nce degistirilmelidir (Sekil
2). Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddelerle

ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

7. Bildirme

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

ZU.3BLIeL

1. Ogqunugnpdiwil bujumulp

Provox ShowerAid-l oqmwugnpdynid L gigninh dwdwbwl HME-p
dudwbwluwynpuwtiv hnpuwphiitne hwdwp: ShowerAid-p Juptijh £ nbty
Provox-h pninp ppinn hwpdwpwbpbph Ypu:

2. <wljugnigniiitip

Uwppp whiwmp £ oqumugnpdyh thuylh Oquugnpdiwb hpwhwbqbtipht
hwdwywmwuhuwb: W hhuwinbutpp, nyptip ynibtih $hghulu,
Gulwsnnujubd fud dnwynp nibwnipnibtip, npnip wwhwbeynid b
uwpph hiphnipnyh Yghne, hinwghbkne jud gnpdwpytint hwdwp, swtinp
E oquuugnpdtit uwppl hiptnipnyh b witimp E ogquugnpotitt wyl thuyb wyh
nliypnid, tipt Gpubtp guiynid G Y hthuyh pd24h fud dwubughnwgud
utwdinnh Ynnidhg pudupup huljnnnipyub Ghppn:

3 Qgnipugnuiitip
* Uh oqumugnpdtip uu]ppn \nulpphp hh whnbtiph Ypw, pwbh np
wyll upn II:1 nwp |h Jupuljp hhywtinhg {1]_11]’1[1 Uwppp
ﬁw[umlnhu mbtdhwﬁxd 4 hhJuilin 0 wnwgnpdiwh

* Uh oquuwugnpdtip ny hwdwn thh ny oquhﬁuq uwppbip, pwbh
np nu Jupnn b wnwewghty dwpd ml{Lu[l Juwuqudp Jud Jupnn
E Jlwuby uwppp:

¢ Uh wyuwintnmwdtp Jud thnthnputip uwppp, pwbdh np nu Jupnn
E wnwgwghty dwpdtwub Jowugwop Ju Jupnn kL jtwut) uwppp:

*  Uh oquuugnpdtip uwppp, tipp wyl finmnwn ud Juwugwd b, pwbh np
wyl Jupnn £ Jupulh wunbwn I’}Lul'l[lul (. 2):

* Uh oquuugnpdtip uwpgg n LU[E u][hu, pwﬁg np wyh upnn
E hwbqligiti oph wpuw l|4u1[1nl1l;hu1f1qhg ti] wuw hpughni
pnpwpnpph (4y. 5):

4. Oqunugnpdiwbh hpwhwbqhtip

4.1 Oqumugnpdiwi hpwhwbhqhtp

<wdnqytip, np Yugsni dwuh wuguhng Eudpugqud duy l{bﬁ (0. 3): Provox
ShowerAid-li ualulgphp glgninhg wnwy (Y. 4): hnmg[l It hwdwp wuhtip
uwppp b pwigtip Ynnpliphg, Thgle uwppp swnlyh (Y. 6): a



4.2 Uwippnid b wjumwqtipdnid

Snipwpwilynip oqunugnpdnitthg wnwye Wwpptip b whinwgbpdtp Provox
ShowerAid-p:
Uwppp dwpptip b guybip thuyh judtine opny:

1. Onnntip Provox ShowerAid-p oph mul (4. 7):

2. Stinunptip Provox ShowerAid-p phpl. ofwnweph |nidnyph dtp 15
pnuti (0y. 8): )

. Nnnntip Provox ShowerAid-p gph wwy (4ly. 9):

. Qhunwqtipdtip Provox ShowerAid-p (. 10) htinlywy tnublwlbtiphg
dtyny 70%-wlng Etpwbnh dtp 10 pnyt Jud  70%-wbng
hanupnuhjuyht uyhpnh dtp 10 pnwb Jud 3%-wbng epwdth
wtipopuhnh vty 60 pnuyk:

5. fdnntip Provox ShowerAid-p snpuliw winiifuqh 2 dwd Yud dhigle ynp

wtiup nibitii (4. 11):

5. Muwhywiniwh hpwhwhqhtp

Provox ShowerAid-p wuwhtip utilywjuyhtl otiptwumnhwinid dwpnip b snp
wnwpuyh dtig: <tnni wuhtip wiplth ninhn Gwnwquyptiphg:

B

6. Uwipph ogmugnpdiwi duniljtimp bk omwpnuip
Provox ShowerAid-p uipnn L oquuwugnpodyt) wnwybjugnyyop 12 wduyw
nhpwgpnid (4. 1): Gl uwpph Ypw Gunynid Go Jiwu]uwdpbtiph htiwmptp,
www wyl withpwdtym L thnpuwphtit wytih onon (4. 2): Uhpn htnlitp
pd2qujull unphnipnatipht bk jhtuwpwbwlub Juwbqutphb Jepuptipnn
wqquyht opkliunpuljub wuwhwbehtinhl oguugnpdwd pdjuljub uwpptiph
pPuthniiwgdwh dwdwbl:

7. QtiyniLgnid

futinpnid Ghp Gluwwnh nLbkbwy, np uwpph oguugnpdnuihg wnwewgwd
gulijugwd |nipg uyjumwhwph nhupnid wtwp £ qlinigh) wpmwnpnnht
U wyb tpyph whwmwlud dwpthbbtipht, nputin pbwljynid £ ogquynnp W/
Qud hhJubinbtipp:

PYCCKUI

1. HasHaueHmne

Wsznenue Provox ShowerAid ucrons3yercs nis Bpemennoit 3amenst HME
BO BpeMs NpuHATHA Ayma. ShowerAid MOKHO yCcTaHaBJIMBATh B II00ObIE
Jiepskaresu npuoopos Provox.

2. MpoTnBonNoKasaHus

Z[al-u-[oe U3JICNHE CIIEAYET UCII0Ib30BATh TOJIBKO B COOTBETCTBUU C l/IHCprKLlldeﬁ
110 IPUMEHEHHU 0. HﬂLlPleHTBI C OrpaHUYCHHBIMU qJH3H'-ICCKl/IMI/[, KOTHUTUBHBIMH
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MM YMCTBEHHBIMHU CIIOCOOHOCTSIMH, HEOOXOAUMBIMH ISl TTOJICOSTUHEHNUS,
CHSITHS U3/ICNIHS U CAMOCTOSTEIbHOM paboThI ¢ U3/eNHeM, HE JOJIKHBI
HCIOJIB30BaTh €0 CAMOCTOSATEIBHO, OHH JI0JKHBI HCIIOJIB30BaTh €T0 TOJIBKO
B TOM CIIydae, €CJIM HaXOJATCS IO HaUIeKAIINM HAaOII0ACHUEM Bpava HiTH
KBaJIUOUIUPOBAHHON CHICIIKH.

3.MpepynpexpaeHuna

* 3ampemaeTcsi MCIONB30BATh H3JENHME I[OBTOPHO y IPYIOro MalUeHTa,
TaK KakK 3TO MOXET IIPUBECTH K TEPEKPECTHOMY 3apaXCHUIO. I/IBHCHI/IC
TIpETHa3HA4YCHO UCKITIOYUTEIBHO ST HHAWBUIYaJIbHOTO ITPUMCHCHHUS .

+ 3ampermaercs HCIONB30BaTh HECOBMECTHMBIE WIM HEOPHTHHAIBHBIC
u3/ieliud, TaK Kak 3TO MOXKET IPUBECTH K TpaBMaM HIIM IOBPEKIACHUIO
W3ICIIHS.

M 3anpemae'rca pa36upa‘n; U3JCIIMEC UM BHOCUTHL B HETO U3MEHCHHUS, TAK KaK
9TO MOXET IMPUBECTH K TPaBMaM HIIH TIOBPEIKICHUTO U3/ICITHS.

* 3amperaercss UCIOJIb30BaTh 3arPSA3HEHHOE HIIM IIOBPEKICHHOE H3/IENHe,
TOCKOJIbKY TO MOXXET IPUBECTH K 3aparkeHUI0 (pHc. 2).

M 3anpemae'rca HUCIOIb30BaTh M3JICINUE BO BpeMs HHaBaHPlS{/KyHaHI/Iﬂ, TaK
KaK 2TO MOXKET IPHUBECTH K acliMpanuu BOJIBI, 4TO CITOCOOHO BBI3BAThH
ACTUPALMOHHYIO THEBMOHHUIO (pHC. 5).

4. NHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIo
4.1 HCTpYyKuuMA no sKcnayataynn

VYb6enurecs, uTO KiIeil HafeKHO MPHUKperIeH k koxke (puc. 3). [Ipuxpenure
nzgenue Provox ShowerAid nepen npunstiem gyma (puc. 4). s cHATHS
BO3BMHTECH 3a U3/ICNIHE U IOTSHUTE B CTOPOHY JI0 €0 OTCOCAMHEHHU (pHC. 6).

4.2 OuyuncTtka u gesnHdekuyma

Ouunniaiite u gesuHpuuupyiite nznenue Provox ShowerAid nepen xaxasim
HCIOJIB30BAHUEM.

):[J'[ﬂ OYHMCTKH U OTIOJTACKHBAHHUA U3ACIIHSA CICAYCT UCIIOJIB30BATH TOJIBKO
IHUTHEBYIO BOTY.

1. Omnonocunre Provox ShowerAid Bogoit (puc. 7).

2. Homecrure nszeme Provox ShowerAid B crabprit MbIIBHBIN PacTBOP Ha
BOJIHOJT OCHOBe Ha 15 MunyT (puc. 8).

. Omnonocuute Provox ShowerAid Bogoii (puc. 9).

. Ilponesnnduunpyiire Provox ShowerAid (puc. 10) ogsuM us creyoumx
CIIoco60B: ¢ mpuMeHeHmeM ortaHoma 70 % B Tedenme 10 MuHyT,
usonponunaosoro cnupra 70 % B TedeHme 10 MMHYT MM IlepeKuUcu
Bofopopa 3 % B TedeHye 60 MUHYT.

5. OcraBbre usgenue Provox ShowerAid cymmTbcs Kak MUHMMYM Ha 2 yaca

WM [0 TeX 0P, II0Ka OHO He Gy/ieT BRIITIALKeTh CyxuM (puc. 11).

[
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5. UIHCTpYKUMA No XpaHeHuio

Xpanute nsnenue Provox ShowerAid B uncToM u cyXxom KoHTeifHepe mpu
KOMHATHOH TemIepaType. beperure oT mpsAMBIX CONHEYHBIX JTydei.

6. CpoK cny»6bl 1 yTUnusauyus nsgenus

Provox ShowerAid MoxHO HCIOIb30BaTh He Joibiie 12 mecsues (puc. 1).
Ecnu n3genue uMeeT npu3HaKky MOBPEXICHUS, €ro HEOOX0UMO 3aMEHUTh
pasblue (puc. 2). Beerna cnenyiite MeIMIIMHCKOM MPAKTHKE M HALIMOHATBHBIM
TPCGOBaHl/lﬂM B OTHOIIICHHH OMOIOTHYECKH OMTACHBIX BCILICCTB IIPH YTHIIU3ALHN
HCIIOIb30BAaHHBIX METHIIMHCKUX H3/ICIIUH.

7. O6paTHas cBA3b

O6paTI/[TC BHMMAaHUE, 4YTO O JII06BIX CEPbE3HDBIX MIPONCIIECTBIAX C ITUM MU3JENNEM
HCO6XOIU/[MO C006HU/[T]) TIPON3BOAUTENIO I B OPTran I‘OCY}IaPCTBCHHOﬁ BJIACTU TOI
CTpaHBbL, B KOTOPO]Z MPOXUBAKT ITO/Ib30BATENDb 1 (M}'[M) TANVEHTbI

BAHASA INDONESIA

1. Tujuan penggunaan
Provox ShowerAid digunakan untuk menggantikan sementara HME selama
mandi. ShowerAid dapat dipasang di semua dudukan alat Provox

2. Kontraindikasi

Perangkat ini harus digunakan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan. Pasien yang
tidak memiliki kemampuan fisik, kognitif, atau mental yang dibutuhkan untuk
memasang, melepas, atau mengoperasikan perangkat sendiri, sebaiknya tidak
menggunakan perangkat secara mandiri dan hanya boleh menggunakannya jika
berada di bawah pengawasan yang memadai oleh klinisi atau pengasuh yang terlatih.

3. Peringatan

¢ Jangan gunakan kembali perangkat di antara pasien karena dapat
menyebabkan kontaminasi silang. Perangkat ini dimaksudkan untuk hanya
digunakan pada satu pasien.

« Jangan gunakan perangkat yang tidak kompatibel atau tidak asli karena
dapat menyebabkan cedera diri atau merusak perangkat.

» Jangan membongkar atau mengubah perangkat karena dapat menyebabkan
cedera pada diri sendiri atau merusak perangkat.

« Jangan gunakan perangkat yang kotor atau rusak karena dapat menyebabkan
infeksi (Gambar 2).
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¢ Jangan gunakan alat ini saat berenang/mandi karena dapat menyebabkan
aspirasi air yang dapat berakibat aspirasi pneumonia (Gbr. 5).

4, Petunjuk penggunaan

4.1 Petunjuk pengoperasian

Pastikan perekat terpasang dengan aman pada kulit (Gbr. 3). Pasang Provox
ShowerAid sebelum mandi (Gbr. 4). Untuk melepasnya, pegang perangkat dan
tarik ke samping hingga perangkat terputus (Gbr. 6).

4.2 Pembersihan dan disinfeksi
Bersihkan dan disinfeksi Provox ShowerAid sebelum setiap kali digunakan.
Gunakan hanya air minum untuk membersihkan dan membilas perangkat.

1. Bilas Provox ShowerAid di dalam air (Gbr 7).

2. Masukkan Provox ShowerAid dalam larutan sabun lembut berbasis air
selama 15 menit (Gbr. 8).

3. Bilas Provox ShowerAid dengan air (Gbr. 9).

4. Disinfeksi Provox ShowerAid (Gbr. 10) dengan salah satu metode berikut:
Etanol 70% selama 10 menit atau Isopropilalkohol 70% selama 10 menit atau
Hidrogenperoksida 3% selama 60 menit.

5. Biarkan Provox ShowerAid mengering minimal selama 2 jam atau hingga
tampak kering (Gbr. 11).

5. Petunjuk Penyimpanan
Simpanlah Provox ShowerAid dalam wadah yang bersih dan kering pada suhu
ruangan. Lindungi dari sinar matahari langsung.

6. Masa pakai dan pembuangan perangkat

Provox ShowerAid dapat digunakan selama jangka waktu maksimal 12 bulan
(Gbr. 1). Jika perangkat menunjukkan tanda-tanda kerusakan, perangkat harus
diganti lebih awal (Gbr. 2). Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional
terkait bahaya biologis saat membuang perangkat medis yang telah dipakai.

7. Pelaporan

Harap dicatat bahwa setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara
tempat pengguna dan/atau pasien tinggal.
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BAHASA MELAYU

1. Tujuan penggunaan

Provox ShowerAid digunakan untuk menggantikan HME buat sementara
waktu semasa mandi. ShowerAid boleh diletakkan dalam semua pemegang
perkakas Provox.

2. Kontraindikasi

Peranti ini hendaklah digunakan mengikut Arahan Penggunaan. Pesakit tanpa
kemampuan fizikal, kognitif, atau mental yang diperlukan untuk memasang,
menanggalkan atau mengendalikan alat ini sendiri, tidak boleh menggunakan
alat ini seorang dan hanya boleh menggunakannya jika mereka berada di bawah
penyeliaan mencukupi atau penjaga yang terlatih.

3. Amaran

+ Jangan gunakan semula peranti antara pesakit kerana ini boleh menyebabkan
pencemaran silang. Alat ini bertujuan untuk kegunaan seorang pesakit
sahaja.

» Jangan gunakan peranti yang tidak serasi atau tidak asli kerana ini boleh
menyebabkan kecederaan diri atau merosakkan peranti.

» Jangan membuka atau mengubah peranti kerana perkara ini boleh
menyebabkan kecederaan diri atau merosakkan peranti.

» Jangan gunakan peranti yang kotor atau rosak kerana ini boleh menyebabkan
jangkitan (Raj. 2).

» Jangan gunakan peranti semasa berenang/mandi kerana ini boleh
menyebabkan penyedutan air yang boleh mengakibatkan pneumonia
aspirasi (Raj. 5).

4. Arahan penggunaan

4.1 Arahan pengendalian

Pastikan pelekat melekat dengan selamat pada kulit (Rajah 3). Pasang Provox
ShowerAid sebelum mandi (Raj. 4). Untuk menanggalkan peranti, pegang
peranti dan tarik ke sisi sehingga peranti tertanggal (Raj. 6).
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4.2 Pembersihan dan penyahjangkitan

Bersihkan dan nyahjangkit Provox ShowerAid selepas setiap penggunaan.
Hanya gunakan air minuman untuk membersihkan dan membilas peranti.

1. Bilas Provox ShowerAid di dalam air (Raj. 7).

2. Letakkan Provox ShowerAid dalam larutan sabun lembut berasaskan air
selama 15 minit (Raj. 8).

3. Bilas Provox ShowerAid dalam air (Raj 9).

4. Nyahjangkit Provox ShowerAid (Raj. 10) dengan salah satu kaedah berikut:
Etanol 70% selama 10 minit atau Isopropil alkohol 70% selama 10 minit atau
Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit.

5. Biarkan Provox ShowerAid kering sekurang-kurangnya selama 2 jam atau
sehingga peranti kelihatan kering (Raj. 11).

5. Arahan penyimpanan

Simpan Provox ShowerAid dalam bekas yang bersih dan kering pada suhu
bilik. Lindung daripada cahaya matahari terus.

6. Jangka hayat alat dan pelupusan peranti

Provox ShowerAid boleh digunakan untuk tempoh maksimum 12 bulan
(Raj 1). Jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan, maka peranti
hendaklah digantikan lebih awal (Raj. 2). Sentiasa patuhi amalan perubatan
dan peraturan negara berkenaan bahan biobahaya semasa melupuskan peranti
perubatan terpakai.

7. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti ini hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa tempatan
bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu bermastautin
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1. Saaus:avAtumisisviu
Provox ShowerA|d twanaunu HME $as1tus:k3wmsaruth ShowerAid
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4. Muuziinmsigviu
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4.1 Muusztiimisléviu
asdvadaulkudliuWulastodadanuAdkivagioudusun (sUA 3) Gado
Provox ShowerAid Aisuaiu (sUn 4) lumsaaa (kdaguasaiuazdoluniv
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1. &0 Provox ShowerAid tuth (sUn 7)
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(sUn 8)

3. & Provox ShowerAid Greth (stJn 9) ) .
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5. Muuztihlumsdativ
1Aiu Provox ShowerAid lumuu:na:aaua:ukvigauknikon
gauavuaalagasy

cr
c

—
C.
p=]

6. awmstﬁ\nuua~msﬁ\)aUnsni

Provox ShowerAid amhxmulomua\)ao 12 1@ou (sUn 1) Kinguasaila
UAQVYAYIEUYDOANWIFBNIY D= Govwdsulkulossd (sUA 2) Ugunmuou
UputinasgamKkuas:ausnatagdauduasigmodonwnaasvimmsfsa
auASAINLASUWNIRTEUAD

7. M1Ss19vIu

[USOnS']UD']lHCIﬂ']SiUS'IEJllS\)iO 9 nmouumﬂ)lua\)nuaUnsm 2:Gavs1gvulu
aowwamla KUdEVIUSE OUU'ICIUO\)USJHﬂnNiUlla-/HSBNUJUOTﬁOOU

TIENG VIET

1. Muc dich st dung
Provox ShowerAid dugc st dung dé tam thoi th;ly thé HME trong khi tim. Ban
c6 thé dat ShowerAid vao tat ca cac gia d& thiet bi Provox.

2. Chéng chi dinh

Chi nén st dung thiét bi theo Huéng din st dung. Bénh nhan khong c6 kha
nang thé chat, nhan thuc hodc tinh than can thiét dé ty gan, thao hoac van hanh
thiét bi khong nén str dung thiét bi mot minh va chi nén str dung thiét bi khi co
su giam sat day du cua bac si lam sang hodc ngudi cham soc da qua dao tao.

3.Canh bao

» Khong sir dung lai thict bi gitta cic bénh nhan vi diéu nay c6 thé gay ra tinh
trang lay nhiém chéo. Thict bi chi danh cho mot bénh nhan sir dung.

. Khong sur dung cac thlet bi khong twong thich hodc khong phai thiét bi chinh
hang vi dicu nay 6 thé gay thuong tich ca nhan hoac lam hong thiét bi.

+ Khong thao roi hodc thay doi thict bi vi didu nay c6 thé gay thuong tich ca
nhan hodc lam hong thiét bi.

+ Khong st dung thiét bi ban hogc bi hong vi diéu nay c¢6 thé gay nhidm trang
(Hinh 2).

» Khong su dung thiét bi khi boi/tim vi diéu nay c6 thé dan dén nguy co hit
phai nuée, gay viém phdi do hit phai (Hinh 5).
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4. Huéng dan st dung
4.1 Huéng dan van hanh

Pam bao réng keo dinh dugc dan chéc chén vao da (Hmh 3). Gén Provox

ShowerAid trudc khi tam (Hinh 4). D¢ thao ra, hay giir thiét bi va kéo sang
mét bén cho dén khi thiét bi ngit két ndi (Hinh 6).

4.2 Vé sinh va khir tring
Vé sinh va khir trung Provox ShowerAid truée mdi lan st dung.
Chi sir dung nu6c uéng dé vé sinh va rira thiét bi.

1. Ruia sach Provox ShowerAid trong nuéc (Hinh 7).

2. bat Provox ShowerAid vao dung dich xa phong diu nhe da hoa nuéc trong
15 phut (Hinh 8).

3. Rua sach Provox ShowerAid trong nu6e (Hinh 9).

4. Kht trung Provox ShowerAid (Hinh 10) bang mot trong cac phuong phap
sau: Ethanol 70% trong 10 phut hodc Isopropylalcohol 70% trong 10 phut
hodc Hydrogenperoxide 3% trong 60 phut.

5. D€ Provox ShowerAid kho it nht trong 2 gi6 hoidc cho dén khi thiét bi trong
c6 vé kho (Hinh 11).

5. Huéng dan bao quan

Bao quan Provox ShowerAid trong hop dung sach va kho ¢ nhiét d6 phong.
Tranh anh nang truc tiép.

6. Tudi tho st dung va thai bé thiét bi

Provox ShowerAid cé the dugc strdung trong thoi gian t6i da 12 thang (Hinh 1).
Néu thiét bj c6 bat ky dau hi¢u hu hong nao, can thay thé s6m hon (Hmh 2).
Ludn tuan thu cdc bién phdp thuc hanhy té va yéu cau cuia qubc gia vé nguy
co sinh hoc khi thai bo thiét bi y té da qua sir dung.

7.Bao cao

Xin luu y raing bat ky su ¢4 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi sé phai
dugc bao cdo cho nha san xudt va co quan c6 thim quyén tai qudc gia noi nguoi
duing va/hodc bénh nhén cu tra.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobce; Gyértd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producitor;
Prmzvoéfaé; Proizvodac; Kataokevaotc; [Ipoussoauren; Uretici;
3G smdmndymo; Wpnmwnpnn; Istehsalcr; [Tpoussoaurens;
Produsen; Pengilang; sk E,; MEAL ®iEs,; HER; gwao;
Nha san xuat; I8N ; dsuabl dyzdl; o2

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date

de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data
de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjo
nsdato; Valmistuspéivid; Framleidsludagsetning; Valmistamise
kuupéev; RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas }dc’]&gontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data
produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum grmzvod—
nje; Huepounvia katackeung; lara na npoussoactso; Uretim
tarihi; §o»mdoL msMomo; Upnwnpiwi wduwphy; Istehsal
tarixi; Jlara m3rorosnenus; Tanggal pembuatan; Tarikh pembuatan;
RiEH; M YA & B H#; $i& B H; Sunwao; Ngay san xuat;
N PARN ) madl] )l Laalil g )

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 kayttopaiva;
Sidasti notkunardagur; Kdlblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki;
Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepounvia AMéng; Cpoxk Ha romHocT; Son kullanim
tarihi; 386goLos; Mhwmwbtihnipjui duniljtin; Son istifads tarixi;
Cpok rogaoctu; Gunakan pada tanggal; Tarikh guna sebelum; fiE
R ALS 713 EARL AR AR H B, Suku01o;
Han str dung; wIn w5 1NNX 1IRN; dodall ol )65 Ladil &)l

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cédigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuniimer; Partii koqd; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwog maptidag; Kox Ha mapruna;
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Parti kodu; LyFoobL 3meoo; fudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu; Koz
naprun; Kode batch; Kod kelompok; /XY F1— R; HiX| ZE; #t
RARTE; #£5; skauund; Ma 16; n¥x Tp; desull o55; g S

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOpog avapopdg tpoiovtog; Pedepenren Homep Ha
npoaykr; Uriin referans numarast; 36m@+J@obL Ls3mb@Emmemm
Bmdgho; WUpmnwnpubph wtintkiljunne hwdwpp; Mshsula istinad
némrasi; CrnpaBounslii HoMep uzaeaus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; BmZRES,; NE X HE, EmS
EE; FRSERS,; KU191@UVVNAAEUT; S tham chiéu san
pham; 1IN YW 1IN0 190N; el Grz,ll 63l Jsana a0 jlad

2
b Yl

25 -

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a ’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 frén solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unnga direkte sollys, holdes torr; Sdilytettavé kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymio fjarri sdlarljosi og haldio purru;
Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chraiite pied
slune¢nim zarenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,

és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim a uchovévajte

v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed swiatlem 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 svjetlosti; Drzati dalje od sunceve
svetlosti 1 Cuvati na suvom; GvAGoceTe poKkptd amd To NAOKO POG
Ko dtatnpeite T GLGKELY 6TEYVN; JpBXKTE [anede oT CrbHYeBa
CBET/IMHA U ChXpaHsBaliTe Ha Cyxo MacTo; Giines 151¢indan uzakta ve
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kuru tutun; 870656701 8%0bLgshb cos 3c0a0emdL cos 336,
8@6(\'1806)3«1%080; ghnm wwhtip u?pl?}?ﬁ?mu?(%w_%ﬁhp%)g L wjwhbip snp
wtinnud; Giin isigindan uzaqda ve quru saxlayin; beperure ot Bo3neiicTBust
TPSIMBIX COTHEUHBIX JTyueii u Biary; Jauhkan dari sinar matahari dan

astikan fetap kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan %astikaln sentiasa _

ering; IB5Y A X85 & OB RERLE; AAFE O] B x| PEA| ot 1 AR
YEIZ FRISHIAIL; B % A RILRIFEMR,; BE B RARES TR
lAulkwuMIALELL0aualUdUNaYNKSDADIUEY; Tranh anh ndng va bio
quan ¢ noi kho rdo; w2 Dpna JONKY wNwN XN p*NNY v
el il e hamys Bl gl e Blasdl oy 3 2 a0 SR sla 2 )& )il )

e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite
da temperatura de armazenamento; Temperaturgrénser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu;
Séilitustemperatuuri piirméér; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
homérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature
za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; OgraniCenje temperature skladistenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opia Oeppokpaciog amodikevong; I'panuim
Ha TeMIeparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi sinirt; 396sbz0l
09390 M0l modo@e; Mwhuuwbtwb ghpdwumhtwbh
uwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpanndenus
TeMIeparypel XpaneHus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan’ REBEHIR; 22 S5 K- BPRERH, #178
EBR#l; dasrnagauknOlunisdaliiu; Gisi han nhiét do bao quan;
NONX NMLVIDNAL NYAIN; G5als 3y),md) dorys do) GRS sled T saae
[l-MAX
+RT
MIN-§
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 écarts temporaires dans
la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare
a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro
i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de temperatura
(max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios
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temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom temperaturomradet (max—
min.) &r tillitna;Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i
temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares 1 romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmossa. Viliaikainen poikkeama ldmpétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (ligm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised
nihked temperatuurivahemikus (max-min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatiird. Ir piclaujamas Tslaicigas novirzes temperaturas diapazona
ietvaros (min.—maks. ); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperattiros intervalo (didz.—maZ.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu
(max-min) jsou povoleny; Térolja szobahdmersckleten. Az dtmeneti
ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett;
Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky v rdmei teplotncho
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
s0 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 priviemena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vidcoete og Oeppokpacio dopotiov.
Entpémovion mopodikég amokAicelg eviog Tov e0povg Heppokpaciog
(uéyrom-ehdyrot); ChxpaHsiBaiiTe Ha cTaiiHa Temmeparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHsI B TEMIIEPATYPHUTE JUAIa30HU (MAKC. — MUH.) Ca Pa3peleHH;
Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum- mmlmum) icerisinde
gegici sapmalara izin verilir; 3906sbyon mosbol 9383 6By
fp&mgbomo 3d0sbMd0 @38336)0@:})60b 6@'&0 do 8¢3l) 06.)
@ﬁoba ég;)boo ‘Muwhty utilywluyhl gbpdwumhawbng l'&m]uumpt{mﬂ
duiwtwjuynp mwnwbnibtip eliptuwumhwih ptngpynypnid
(wnwtipugnytihg ijwquignyt); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur aralifinda miivoqqati yayinmalara
icazo verilir; Xpanure npu KOMHaTHOM Temmeparype. JoImyCKaroTcs
BPEMEHHbIC OTKJIOHSHHs MHTEepBaJia TeMIeparyp (Makc.-MHH.); Simpan
pada suhu ruang. Penyimpangan sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diperbolehkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: Z;& T
RE, BEMA ( BAR~EN) ADBERBIEFFR, ; A20A
SEEAAL. 25 H2ILjoll Mol LRl BaHEH-£ 4)=
HZELICH E)ﬂﬁﬁﬁo AAEREEERN (LRETR)NREE
£, ZRTHFR. APRESERN (RS-&RE) WENREE. ;
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iivlugaurnkev ATgvLUTIASIMElUEIVYKAT (goaa-chaa)
awsagousuld; T ..

Béo quan ¢ nhiét @6 phong. Cho phép c6 d0 sai léch tam thoi trong
pham vi nhiét do (ti da — toi thiéu);

N70DNLN NNV 1IN NPINT NPVD MIMA TN NMVIDALA JONKY Y°
.("1n-Dnopn)
L@V ol a8V asdl) 8yl deryd Blas (e d85e ML e 48,8 Byl Ay § 035 ey

ol e (JBlas- JiSIas) Lad o sane 53 (38 ga I a3 258 12%5 36 sl jo

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken;

Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar;
Ateranviind ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkaytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neiz-
mantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované;
Ne hasznalja fel tjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv emavaypnotpomnoteite; He
nsmnonssarire mopropHo; Tekrar kullanmayin; 86 gsdmoygbmon
60@&5@0, U‘l?lllllﬁqluli‘]lll oqmmqn]nblimﬁ }mnilu]l; Yenidan istifada
etmoyin; He mojieXxxuT moBTopHOMY MCIIONIb30BaHMIO; Jangan
gunakan ulang; Jangan guna semula; BRI Al; RHALZ 5t x| Of
MAL; BOEEFER; BYNEEFEA,; fMiudinauunlss; Khong
duge tai sir dung; TN LAWY TYIN K, | slaswadl ole] puie o §
S (5 )l g daaa saldil )
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AT

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
I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, l4s instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lictoSanas noradijumus; Demesm
skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tdjckozodjon 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; IIpocox, cupBovdevteite T1g 0dnyies xpriong;
Buumanne, KOHCy/ITHPAliTE Ce ¢ MHCTPYKLUHKTE 3a YOTpeOa;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; 55:{36)0060@ D9,
Bmombmggm 339mYy969d0L 0bLE MY J30s; NpwnpniENLl,
htimlitip oguugnpdiwh hpwhwbqbtinht; Xobordarlgq, istifads
qaydalarini oxuyun; Ipegocrepeskenne, 00paTUTeCh K HHCTPYKIHIM
o npuMeHenuio; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan; ¥ E, BURHBEZSR, T2/, A
KIElg AESHAAIR; EEEE, BEERRE; I, SHER
BEAH; dondss:iv [UsaAavIALU:tuAISIEOIU ; Than trong,
tham khao hudng dan st dung; 1IN win MXNMNA 1YY 2 NN,
Pl Olasdss my @y 2056 Ann) ye oaliins) (slaJenll ) gis 43 cLalgial

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Lagkinnallinen laite; Laeckningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; MexuimHcko
cpenctBo; latpoteyvoroyikd Tpoiov; MeauIMHCKOU3AEIUE;

Tibbi cihaz; LsByEoENBM Fmfymdommds; Adouljwh uwnp;
Tibbi Avadanliq; Meaunuunckoe nznenue; Perangkat Medis;

Peranti Perubatan; EEBH##25; 0|2 7“’7<| BREE, Er%ﬁm
tASavlouwng; Thiét bi y té; *x191 1pnn; b Slazy (S g ol
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugoes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kiyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati
utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg yprong; MucTpykuun 3a ynorpeda; Kullanim
talimatlari; 353mynBydol 0BLEMYJ30s; OquugnpdTwh
hpwhwbqbtip; Istifade qaydalart; MaCTpyKIMu 0 MPUMEHEHHIO;
Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BURER A E; AHS
K2 AR, A HAF; muusdilunisidviu; Huong dan sir
dung; WY MIRNN; plasea] Ologdss; sdléia sldenll ) i

Q)

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 utilizagoes; En patient — flera anvandningar; Enkelt

patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk;
Potilaskohtainen - voidaan kéyttdd useita kertoja; Fyrir einn sjukling

- margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Viens pacients —
vairakkartéja lietoana; Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas;
Jeden pacient - vicendsobné pouziti; Egyetlen beteg esetében tobbszor
ujra hasznélhato; Jeden pacient - viacnasobné pouzitie; En bolnik -
veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta; Un singur
pacient — utilizare multipld; Jedan pacijent - vi$estruka uporaba;
Jeman manujeHt — Buuectpyka ynorpeba; IIoAamAr xprjon - o€ évav
uovo acOevr); Enun maryenT — MHOrokparHa ynorpe6a; Tek hasta —
goklukullanim; 561030 353096E0 — dMs35eRIMI0 dMbIsMHdOL;
Ut hhywbinh hudwp poyjumpynid L puqiwlh oguitugnpdnidp;
Bir Pasient ti¢iin - goxsayl istifade; MHOrokpaTHoe ncronb3oBatme

st ofHoro manyenta; Untuk Satu Pasien - penggunaan berulang;
Seorang Pesakit - berbilang penggunaan; — A M 2 & - EEEIEF;
A dolotE X 018, E—-8F | ZIREA; ft—BEZR
f#/; qUbos11ded - 156116 ; Dung cho mot bénh nhan - st dung
nhiéu lan; "ny9 21 W'Y - TN 5D10N;  susie plasiul - 8asly g )
S pae Jldia - Hlan S ) el
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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); 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 vaatimustenmukajsuuden arvioinnin (UKCA) merkinti;
Breska samreemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise
(UKCA) mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novertgjuma (UK
Conformity Assessed — UKCA) markg&jums; [vertintos JK atitikties
(UKCA) zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA);

UK Conformity Assessed (UKCA) jeldlés; Oznacenie posudenia zhody

v Spojenom kral'ovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed
(UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul

de conformitate al Regatului Unit (UK Conformity Assessed, UKCA);
Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za

ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); EZipavon UKCA (UK Conformity
Assessed); MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBHE C H3UCKBaHUsATa Ha OOeIMHEHOTO
kpainctBo (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA)
isareti; 359000867070 LsBgrML yLsdsF0LMdS FyaslydNmo
(UKCA) 85t 30609000; U'fd <urduyunuuututing pjul unwibnupnh
(UKCA) pwiitin; UK Conformity Assessed (UKCA) nisan1; Mapkupoka
oueHku coorsercTust Benkoopurannu (UKCA); Penandaan

UK Conformity Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK
(UKCA); E& EEE ST H (U_KCA) <— #yj‘; g=

HEY WIKUKCA) OF3; BEISHETE (UKCA) 1758 KES
HIFE (UKCA ) #175; 1nS00KUNEAISSUSOVAIUADOAADVUDY
ansiwanaunvns (UKCA); DAu Dénh gi4 sw phu hop cua Vuong

quoc Anh (UKCA); (UKCA) n"10™22 nin*XN N2yN 1N°0;
(UKCA) bzl 8Lakl & dlal) ot dble; (UKCA) iliy  CE o

UK Responsible Person

Coloplast Limited

Nene Hall, Peterborough Business Park
Peterborough

Cambridgeshire PE2 6FX
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique
Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia;
Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a
Franga; Triman-symbol och Infotri fér Frankrike; Triman-symbol og Infotri
for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli
ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland,
Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman‘ simbolis ir ,,Infotri*; Symbol
Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag
esetében; Symbol Triman a Infotri pre 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; Zopporo Triman kot Infotri yio
™ loAlrio; CumBoa Triman u Infotri 3a @pannus; Fransa i¢in Triman
sembolii ve Infotri; HfM0o60L LOBOMEM O NBRMMTS300L
©sbaMmnbbyds LOYMO63)NNLMZNL; Triman funphprwbihyp
Infotri whwwlp Spwbuhuyh hwdwp; Triman simvolu ve Fransa ligiin
infotri; Cumsoa Triman u Infotri st @panunu; Simbol Triman dan
Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 72>/
XD Trimanit S & Infotri; ZZAE Triman 7|E 9 Infotri; 5B Triman
MDD EE Triman HREM D EEE,; deyanuad Triman
ua: Infotri $16SUNSOLAE; KY hiéu Triman va Infotri danh cho
Phap; no1¥ M2y Infotri-1 Triman YN0; Lsyé JoY Infotris Triman 5 ;
4l sl Infotri 5 Triman S

69



&b

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices

de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for
resirkulering; Kierrdtysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutatd;
Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje;
Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smyjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; KoatevBuvinpieg
YPOUUEG OYETIKG PE TNV OVOKOKAMGT); YKa3aHHs 3a pELHKINpPaHE;
Geri doniisiim ydnergeleri; 3000003803900b gonmsnbg00;
Jhpwdywldwb nintignyyg; Tokrar emal tiglin atilma talimatlari;
Pexomenanuu o nepepaborke 0txo10B; Pedoman daur ulang;
Garis panduan kitar semula; JHAZILAA RS> HEE X[
U551, B EERS; uuomvlumisslsiAa; Nguyén tic tai ché;
MNTNN MPNIN; el dole] Olaliyl; il 5L slaJeall ) siwa

€D

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable;
A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen

kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétettiva,
Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav; lepakojums ir
recikl&jams; Pakuotg galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas
ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati;
Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se
moze reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira;

H ovokevoosia givon avakvkhdon; OpakovkataOnakoBkara mouieskn Ha
peumkupane; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; 39839030 3900385390000,
Snuthp Jupnn £ ypundwlyyly; Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; Yiakoska
HPUTOJTHA ISt IOBTOPHOTO KcTionb3oBanms; Kemasan bisa didaur ulang;
Pembungkusan boleh dikitar semula; @2 ()1 Z)LA]RETY; 7| K&
et g 7ts; B EEa] U, B4R EIUL; ussanturiasatnssiAa

16; Bao bi ¢6 thé tai ché; MTNNS NIN» AR, el sale Y ALE 5 sall;

el B3l B Gy s
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XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de
référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero di
versione; Numero de referencia Nimero de version; Nimero de
referéncia, Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnumer,
Utgafuntmer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni
Cislo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verziészam; referencné

¢islo, ¢islo verzie; Referenéna Stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer
katalogowy, Numer wersji; Numarul de referinta, numarul
versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije;
referentni broj, broj verzije; ApiOpog avapopds, AptOpodg €kdoong;
Pedepenten Homep, Homep Ha Bepcusita; Referans numarasi, Siirim
numarast; boEbmMOSMM BMBgMn, 39MLNNL BMBgMA; <niwb
hudwpp, Swpptipwh hwdwpp; Istinad némrasi, Versiya ndmrasi;
cHpaBoOYHbIA HOMEp, HoMep Bepcun; Nomor referensi, Nomor
versiw; Nombor rujukan, Nombor versi; SBES.N—T3F
S, 8% ¥ BA NS, SEEY, RARE; SEH3, Rk
=5 KU191auo1vav, KU18Llauldosyu; So tham chicu, SO phién ban;
710139007 ,P21°D 1901} 153¢ Wpsge s o3¢ Wlordhs 5 aduus o jladh can ya ol

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum

van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de
expedicion; Data de emissdo; Utfirdandedatum; Udstedelsesdato;
Utgivelsesdato; julkaisupdivé; Utgafudagur; viljaandmise kuupiev;
izdosanas datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma;
datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum
izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopnvia éxdoong;
Jlara Ha u3nasane; Verilme tarihi; 308m339000b oMo
(Fnnupliwb wiuwpehy; Buraxilma tarixi; gata Beimycka; Tanggal
penerbitarn; Tarikh dikeluarkan; F17H,; 2l 217H HA; &
HHA; Suneantonais; Ngay phat hanh; NpOIN TIND; Jlasyl g b;
Dsha F )
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Detentor do registro

Coloplast do Brasil Ltda

02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n° 92,

Conjunto 141 — Vila Cruzeiro — Sao Paulo — SP -04726-220

Numero do registro na Anvisa:
10430310228
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