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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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ENGLISH

1. Intended Use

Provox Luna ShowerAid is used with the Provox Luna Adhesive while
taking a shower to avoid water from entering the stoma. Single patient use.

2. Contraindications

None.

3.Warnings

Single patient use only! Reuse between patients may cause cross contamination.

4. Instructions for Use

4.1 Operating instructions

Remove Provox Luna HME from Provox Luna Adhesive by holding the
adhesive (Fig. 3). Make sure that the adhesive is securely attached to the skin
using Provox Adhesive Strip (Fig. 4-5). Attach Provox Luna ShowerAid before
showering (Fig. 6). To remove, hold the device and pull sideways until the
device disconnects (Fig. 8).

4.2 Cleaning and disinfection

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

1. Rinse with tap water 20 - 40 °C in 1 minute on all sides and through the
device (Fig. 9).
2. Clean with 2 drops of dish soap in 250 ml water 35 - 45 °C for 15 minutes
(Fig. 10).
3. Rinse with tap water 35 — 45 °C in 15 seconds on all sides and through the
device (Fig. 11).
4. Disinfect (Fig. 12) with one of the following methods:
a. 70 % Ethanol for 10 minutes
b. 70 % Isopropylalcohol for 10 minutes
¢. 3 % Hydrogenperoxide for 60 minutes.
5. Let dry in air for 2 hours (Fig. 13).

5. Storage instructions

Store Provox Luna ShowerAid in a clean and dry container at room temperature.
Protect from direct sunlight.

6. Device lifetime and disposal

Provox Luna 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).
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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 Luna ShowerAid wird zusammen mit der Basisplatte
Provox Luna Adhesive beim Duschen verwendet, um das Eindringen von
Wasser in das Tracheostoma zu verhindern. Es ist zum Gebrauch bei einem
einzigen Patienten bestimmt.

2. Gegenanzeigen
Keine

3. Warnhinweise

Ausschlielich zum Gebrauch bei einzelnen Patienten! Die Wiederverwendung
bei weiteren Patienten kann eine Kreuzkontamination verursachen.

4. Gebrauchsanweisung

4.1 Gebrauchsanleitung

Entfernen Sie Provox Luna HME von der Basisplatte Provox Luna Adhesive,
indem Sie die Basisplatte festhalten (Abb. 3). Achten Sie darauf, dass die
Basisplatte sicher mit dem Klebestreifen Provox Luna Adhesive Strip auf der
Haut angebracht wurde (Abb. 4-5). Bringen Sie den Duschschutz Provox Luna
ShowerAid vor dem Duschen an (Abb. 6) Zum Entfernen ergreifen Sie das
Produkt und ziehen Sie es seitwirts ab, bis es abgetrennt ist (Abb. 8).

4.2 Reinigung und Desinfektion

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

1. Spiilen Sie die Seiten und das Innere des Produkts eine Minute lang mit
20-40 °C warmem Wasser aus (Abb. 9).

2. Reinigen Sie es 15 Minuten lang mit zwei Tropfen Spiilmittel in 250 ml
Wasser, dessen Temperatur 35-45 °C betragt (Abb. 10).



3. Spiilen Sie die Seiten und das Innere des Produkts 15 Sekunden lang mit
35-45 °C warmem Wasser aus (Abb. 11).
4. Desinfizieren Sie es (Abb. 12) mithilfe einer der folgenden Methoden:
a. 70 % Ethanol fiir 10 Minuten
b. 70 % Isopropylalkohol fiir 10 Minuten
. 3 % Wasserstoffperoxid fiir 60 Minuten.
5. Lassen Sie es zwei Stunden lufttrocknen (Abb. 13).

5. Lagerungsvorschriften

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

6. Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts

Der Duschschutz Provox Luna ShowerAid darf hochstens 12 Monate lang
verwendet werden (Abb. 1). Weist das Produkt Schédden 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 Zusam-
menhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen
Behorden des Landes, in dem der Benutzer und/oder die Patienten anséssig
sind, gemeldet werden miissen.

NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

Provox Luna ShowerAid wordt tijdens het douchen gebruikt met de Provox
Luna Adhesive om te voorkomen dat er water in de tracheostoma komt. Voor
gebruik door één patiént.

2. Contra-indicaties
Geen

3. Waarschuwingen

Uitsluitend voor gebruik door één patiént! Hergebruik bij meer dan één patiént
kan kruisbesmetting veroorzaken.



4. Gebruiksaanwijzing
4.1 Gebruiksinstructies

Verwijder de Provox Luna HME van de Provox Luna Adhesive door de pleister
tegen te houden (Afb. 3). Zorg ervoor dat de pleister stevig op de huid is bevestigd
met de Provox Adhesive Strip (Afb. 4-5). Bevestig de Provox Luna ShowerAid
voordat u gaat douchen (Afb. 6). Houd om te verwijderen het hulpmiddel vast
en trek zijwaarts totdat het loskomt (Afb 8).

4.2 Reiniging en desinfectie

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

1. Spoel het hulpmiddel 1 minuut met kraanwater van 20-40 °C aan alle kanten
en van binnen (Afb. 9).
2. Reinig het gedurende 15 minuten met 2 druppels afwasmiddel in 250 ml
water van 35-45 °C (Afb. 10).
3. Spoel het hulpmiddel 15 seconden met kraanwater van 35-45 °C aan alle
kanten en van binnen (Afb. 11).
4. Desinfecteer het hulpmiddel (Afb. 12) via één van de volgende methoden:
a. 70% ethanol gedurende 10 minuten
b. 70% isopropylalcohol gedurende 10 minuten
¢. 3% waterstofperoxide gedurende 60 minuten.
5. Laat het hulpmiddel 2 uur aan de lucht drogen (Afb. 13).

5. Bewaarinstructies

Bewaar de Provox Luna ShowerAid in een schone en droge container bij
kamertemperatuur. Beschermen tegen direct zonlicht.

6. Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

De Provox Luna 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.
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FRANCAIS

1. Utilisation prévue

Le protecteur Provox Luna ShowerAid s’utilise avec ’adhésif Provox Luna
Adhesive pour éviter la pénétration d’eau dans le trachéostome pendant la
douche. A utiliser sur un seul patient.

2. Contre-indications

Aucune

3. Avertissements

A utiliser sur un seul patient exclusivement ! La réutilisation entre patients peut
entrainer une contamination croisée.

4. Mode d’emploi
4.1 Instructions d’utilisation

Retirer le Provox Luna HME de I’adhésif Provox Luna Adhesive en tenant
I’adhésif (Fig. 3). Vérifier que I’adhésif est bien fixé a la peau a I’aide de la bande
adhésive Provox Adhesive Strip (Fig. 4-5). Installer le protecteur Provox Luna
ShowerAid avant de prendre une douche (Fig. 6). Pour retirer le dispositif,
le tenir et le tirer sur le coté jusqu’a ce qu’il se détache (Fig. 8).

4.2 Nettoyage et désinfection

Nettoyer et désinfecter le protecteur Provox Luna ShowerAid avant chaque
utilisation.
Utiliser uniquement de 1’eau potable pour nettoyer et rincer le dispositif.

1. Rincer & leau du robinet a 20-40 °C, pendant 1 minute, sur tous les cotés et
a travers le dispositif (Fig. 9).
2. Nettoyer avec 2 gouttes de liquide vaisselle dans 250 ml deau a 35-45 °C
pendant 15 minutes (Fig. 10).
3. Rincer a leau du robinet a 35-45 °C, pendant 15 secondes, sur tous les cotés
et & travers le dispositif (Fig. 11).
4. Désinfecter (Fig. 12) en utilisant I'une des méthodes suivantes :
a. Ethanol 4 70 % pendant 10 minutes
b. Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
c. Peroxyde d’hydrogéne 4 3 % pendant 60 minutes.
5. Laisser sécher a lair libre pendant 2 heures (Fig. 13).

5. Instructions de stockage

Stocker le protecteur Provox Luna 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

Le protecteur Provox Luna 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 Luna ShowerAid si usa con Provox Luna Adhesive durante la doccia
per evitare che entri acqua nello stoma. Monopaziente.

2. Controindicazioni

Nessuna

3. Avvertenze

Esclusivamente monopaziente! Il riutilizzo tra pazienti pud causare
contaminazione incrociata.

4. Istruzioni per I'uso

4.1 Istruzioni procedurali

Rimuovere Provox Luna HME da Provox Luna Adhesive tenendo ’adesivo
(Fig. 3). Assicurarsi che I’adesivo sia ben attaccato alla cute utilizzando Provox
Adhesive Strip (Fig. 4-5). Applicare Provox Luna ShowerAid prima della
doccia (Fig. 6). Per rimuovere il dispositivo, tenerlo fermo e tirare di lato fino
a quando il dispositivo si scollega (Fig. 8).

4.2, Pulizia e disinfezione

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

1. Sciacquare con acqua corrente a 20-40 °C per 1 minuto su tutti i lati
e attraverso il dispositivo (Fig. 9).
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2. Pulire con 2 gocce di detersivo per piatti in 250 ml di acqua a 35-45 °C per
15 minuti (Fig. 10).
3. Sciacquare con acqua corrente a 35-45 °C per 15 secondi su tutti i lati
e attraverso il dispositivo (Fig. 11).
4. Disinfettare (Fig. 12) con uno dei seguenti metodi:
a. Etanolo al 70% per 10 minuti
b. Alcool isopropilico al 70% per 10 minuti
c. Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti.
5. Lasciare asciugare all'aria per 2 ore (Fig. 13).

5. Istruzioni per la conservazione

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

6. Durata e smaltimento del dispositivo

Il dispositivo Provox Luna ShowerAid puo essere usato per un periodo massimo
di 12 mesi (Fig. 1). Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento deve essere
sostituito al piu presto (Fig. 2).

Durante lo smaltimento di un dispositivo 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 all’autorita nazionale del Paese in cui risiede
I’utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

1. Uso previsto

El Provox Luna ShowerAid se utiliza junto con el Provox Luna Adhesive
mientras se ducha para evitar que entre agua en el estoma. Use el dispositivo
en un solo paciente.

2. Contraindicaciones

Ninguna

3. Advertencias

Use el dispositivo en un solo paciente. Su reutilizacion entre pacientes podria
provocar una contaminacion cruzada.



4, Instrucciones de uso

4.1 Instrucciones de funcionamiento

Retire el Provox Luna HME del Provox Luna Adhesive sujetando el adhesivo
(fig. 3). Asegurese de que el adhesivo esté bien adherido a la piel con la Provox
Adhesive Strip (fig. 4-5). Coloque el Provox Luna ShowerAid antes de ducharse
(fig. 6). Para retirarlo, sujete el dispositivo y tire de ¢1 hacia los lados hasta que
se desconecte (fig. 8).

4.2 Limpieza y desinfeccion

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

1. Aclare con agua del grifo a 20-40 °C en 1 minuto por todos los lados y a través
del dispositivo (fig. 9).
2. Limpie con 2 gotas de lavavajillas en 250 ml de agua a 35-45 °C durante
15 minutos (fig. 10).
3. Aclare con agua del grifo a 35-45 °C durante 15 segundos por todos los lados
y a través del dispositivo (fig. 11).
4. Desinfecte (fig. 12) mediante uno de los métodos siguientes:
a. etanol al 70 % durante 10 minutos
b. alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
c. agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos
5. Deje secar al aire durante 2 horas (fig. 13).

5. Instrucciones de almacenamiento

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

6.Vida util y eliminacion del dispositivo

El Provox Luna ShowerAid puede utilizarse durante un periodo maximo de
12 meses (fig. 1). Si el dispositivo muestra cualquier signo de dafios, debera
sustituirse antes (fig. 2).

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas médicas
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 relacion
con el dispositivo debera comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional
del pais en el que residan el usuario y/o los pacientes.
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PORTUGUES

1. Utilizagao prevista
O Provox Luna ShowerAid ¢ utilizado com o Provox Luna Adhesive durante

o duche para evitar a entrada de agua no estoma. Para utilizagdo num tinico
paciente.

2. Contraindicagoes
Nenhuma

3. Adverténcias

Exclusivamente para utilizagdo num tinico doente! A reutilizagdo entre doentes
pode causar contaminagdo cruzada.

4. Instrugoes de utilizacao
4.1 Instrugées de funcionamento

Retire o Provox Luna HME do Provox Luna Adhesive, segurando no adesivo
(Fig. 3). Certifique-se de que o adesivo esta firmemente colado na pele, utilizando
a Provox Adhesive Strip (Fig. 4-5). Coloque o Provox Luna ShowerAid antes
do duche (Fig. 6). Para remover, segure o dispositivo ¢ puxe lateralmente até
que o mesmo se solte (Fig. 8).

4.2 Limpeza e desinfecao

Limpe e desinfete o Provox Luna ShowerAid antes de cada utilizagdo.
Utilize apenas agua potavel para limpar e enxaguar o dispositivo.

1. Enxague com d4gua da torneira a 20 — 40 °C durante 1 minuto em todos os
lados e através do dispositivo (Fig. 9).
2. Limpe com 2 gotas de detergente para a louga em 250 ml de 4gua a 35 - 45 °C
durante 15 minutos (Fig. 10).
3. Enxague com 4gua da torneira a 35 - 45 °C durante 15 segundos em todos os
lados e através do dispositivo (Fig. 11).
4. Desinfete (Fig. 12) utilizando um dos seguintes métodos:
a. Etanol a 70% durante 10 minutos
b. Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos
c. Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos.
5. Deixe secar ao ar durante 2 horas (Fig. 13).

5. Instrugoes de armazenamento

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



6. Vida util e eliminacao do dispositivo

O Provox Luna 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. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

1. Avsedd anvéandning

Provox Luna ShowerAid anvinds tillsammans med Provox Luna Adhesive
vid duschning for att undvika att vatten kommer in i stomat. For anvindning
av en patient.

2. Kontraindikationer

Inga

3.Varningar

Fér endast anvindas av en patient! Ateranvindning for flera patienter i foljd kan
orsaka korskontaminering.

4. Bruksanvisning
4.1 Anvandningsanvisningar

Avldgsna Provox Luna HME-kassett fran Provox Luna Adhesive genom
att halla i plastret (bild 3). Se till att plastret sitter ordentligt fast pa huden
med anvindning av Provox Adhesive Strip (bild 4-5). Sétt fast Provox Luna
ShowerAid (duschskydd) innan du duschar (bild 6). Hall i produkten och dra
i sidled tills produkten lossnar for att ta bort den (bild 8).

4.2 Rengo6ring och desinficering

Rengor och desinficera Provox Luna ShowerAid (duschskydd) fore varje
anviandning.
Anvind endast dricksvatten for att rengéra och skolja produkten.

1. Skélj med kranvatten 20-40 °C i 1 minut pa alla sidor och genom hela
produkten (bild 9).
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2. Reng6r med 2 droppar diskmedel i 250 ml vatten 35-45 °C i 15 minuter
(bild 10).
3. Skolj med kranvatten 35-45 °C i 15 sekunder pa alla sidor och genom hela
produkten (bild 11).
4. Desinficera (bild 12) med nagon av féljande metoder:
a.70 % etanol i 10 minuter
b. 70 % isopropylalkohol i 10 minuter
c. 3 % viteperoxid i 60 minuter.
5. Lat lufttorka i 2 timmar (bild 13).

5. Instruktioner for forvaring

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

6. Produktens varaktighet och kassering

Provox Luna ShowerAid (duschskydd) far anvandas under hogst 12 méanader
(bild 1). Om produkten visar tecken pa skador ska den bytas ut (bild 2) tidigare.
Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall
vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

7. Rapportera

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

DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

Provox Luna ShowerAid (brusehjzlp) bruges sammen med Provox Luna
Adhesive (klebemiddel) under brusebad for at undga, at der kommer vand
ind i stomaet. Til brug pa én patient.

2. Kontraindikationer
Ingen
3. Advarsler

Kun til brug pd én patient! Genbrug patienter imellem kan fordrsage
krydskontamination.

4. Brugsanvisning

4.1 Betjeningsinstruktioner
Fjern Provox Luna HME fra Provox Luna Adhesive (klebemiddel) ved at holde
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i klebemidlet (fig. 3). Serg for, at klebemidlet er sikkert fastgjort til huden
ved hjzlp af Provox Adhesive Strip (fig. 4-5). Pdsat Provox Luna ShowerAid
(brusehjalp) for badet (fig. 6). For at fjerne enheden skal du holde pa den og
traekke den til siden, indtil den er afmonteret (fig. 8).

4.2 Renggring og desinficering

Rengor og desinficer Provox Luna ShowerAid (brusehjlp) for hver brug.
Brug kun vand fra vandhanen til at rengere og skylle enheden.

1. Skyl med 20-40 °C varmt vand fra hanen i 1 minut p4 alle sider og gennem
enheden (fig. 9).
2. Renger med 2 draber opvaskemiddel i 250 ml varmt vand med en temperatur
pa 35-45 °C i 15 minutter (fig. 10).
3. Skyl med 35-45 °C varmt vand fra hanen i 15 sekunder pé alle sider og
gennem enheden (fig. 11).
4. Desinficer (fig. 12) pa en af de folgende mader:
a.70 % ethanol i 10 minutter
b. 70 % isopropylalkohol i 10 minutter
¢. 3 % brintoverilte i 60 minutter
5. Lad enheden lufttorre i 2 timer (fig. 13).

5. Opbevaring

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

6. Enhedens levetid og bortskaffelse

Provox Luna ShowerAid (brusehjelp) kan bruges i maksimalt 12 méneder (fig. 1).
Hvis anordningen viser tegn pa 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

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

1. Tiltenkt bruk

Provox Luna ShowerAid brukes sammen med Provox Luna Adhesive under
dusjing for a hindre at vann kommer inn stomien. Til bruk pa én pasient.

2. Kontraindikasjoner

Ingen

3. Advarsler

Bare til bruk pa én pasient! Gjenbruk mellom pasienter kan fore til krysskon-
taminasjon.

4, Bruksanvisning

4.1 Bruksanvisning

Fjern Provox Luna HME, fukt- og varmeveksler fra Provox Luna Adhesive
ved 4 holde i limet (fig. 3). Forsikre deg om at klebemiddelet er ordentlig festet
til huden ved bruk av Provox Adhesive Strip (fig. 4 — 5). Fest Provox Luna
ShowerAid for dusjing (fig. 6). Enheten fjernes ved a holde i den og trekke
sidelengs til enheten kobles fra (fig. 8).

4.2 Rengjoring og desinfisering

Rengjor og desinfiser Provox Luna ShowerAid for hver bruk.
Bruk kun drikkevann til a rengjere og skylle enheten.

1. Skyll med vann fra springen 20 - 40 °C pa 1 minutt pa alle sider og gjennom
apparatet (fig. 9).
2. Rengjor med 2 draper oppvaskmiddel i 250 ml vann 35 - 45 °C i 15 minutter
(fig. 10).
3. Skyll med vann fra springen 35 - 45 °C pa 15 sekunder pa alle sider og
gjennom apparatet (fig. 11).
4. Desinfiser (fig. 12) med en av de folgende fremgangsmatene:
a.70 % etanol i 10 minutter
b. 70 % isopropylalkohol i 10 minutter
¢. 3 % Hydrogenperoksid i 60 minutter.
5. Latorke i 2 timer (fig. 13).

5. Instruksjoner for oppbevaring

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

6. Anordningens levetid og kassering
Provox Luna ShowerAid kan brukes i maks 12 maneder (fig. 1). Hvis enheten
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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 pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasientene bor.

SUOMI

1. Kéyttotarkoitus

Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa kdytetddn Provox Luna Adhesive
-liimapohjan kanssa suihkun aikana, jotta viltetddn veden pddseminen
trakeostoomaan. Potilaskohtaiseen kéyttoon.

2. Vasta-aiheet
Eiole

3. Varoitukset

Vain potilaskohtaiseen kayttoon! Kdyttd useammalla potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation.

4. Kayttoohjeet
4.1 Kayttoohjeet

Poista Provox Luna HME -kosteuslampévaihdin Provox Luna Adhesive
-liimapohjasta liimapohjasta kiinni pitéden (kuva 3). Varmista Provox Adhesive
Strip -liuskan avulla, ettd liimapohja kiinnittyy tiukasti ihoon (kuva 4-5). Kiinnitd
Provox Luna ShowerAid -suihkusuoja ennen suihkuun menoa (kuva 6). Poista
laite pitdmallé siitd kiinni ja vetdmélld viistoon, kunnes laite irtoaa (kuva 8).

4.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox Luna ShowerAid -suihkusuoja ennen jokaista
kayttokertaa.
Kiytd vain juomavettd laitteen puhdistamiseen ja huuhtelemiseen.

1. Huuhtele vesijohtovedelld, jonka limpdtila on 20-40 °C, 1 minuutin ajan
laitteen kaikilta puolilta ja laitteen lapi (kuva 9).

2. Puhdista 15 minuutin ajan liuoksella, jossa on 2 pisaraa astianpesuainetta
250 ml:ssa vettd, jonka limpétila on 35-45 °C (kuva 10).
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3. Huuhtele 15 sekuntia vesijohtovedelld, jonka lampétila on 35-45 °C, laitteen
kaikilta puolilta ja laitteen ldpi (kuva 11).
4. Desinfioi tuote (kuva 12) jollakin seuraavista menetelmista:
a. 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
b. 70-prosenttinen isopropyylialkoholi 10 minuutin ajan
c. 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.
5. Anna kuivua ilmassa 2 tunnin ajan (kuva 13).

5. Sailytysohjeet

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

6. Laitteen kdyttoika ja havittaminen

Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa voidaan kdyttda enintddn 12 kuukauden
ajan (kuva 1). Jos laitteessa nidkyy mitddn vaurioiden merkkejé, se tiytyy
vaihtaa uuteen (kuva 2) titd aikaisemmin.

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kaytantoa
ja kansallisia sddnnoksid, kun havitét kdytettyé ldakinnallistd laitetta.

7. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjén ja/tai potilaiden asuinmaan kansalliselle

viranomaiselle.
[SLENSKA
1. Fyrirhugud notkun

Provox Luna ShowerAid er notad med Provox Luna Adhesive 4 medan pu ferd
i sturtu til ad koma i veg fyrir ad vatn komist inn i stomann. Til notkunar hja
einum sjuklingi.

2. Frabendingar

Ekkert

3.Varnadarord

Notist adeins hja einum sjiklingi! Endurnotkun milli sjiklinga getur valdid
vixlmengun.

4. Notkunarleidbeiningar

4.1 Notkunarleidbeiningar

Fjarleegdu Provox Luna HME ur Provox Luna Adhesive med pvi ad halda
liminu (mynd 3). Gakktu ur skugga um a0 1imid sé tryggilega fest vid hudina
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med Provox Adhesive Strip (mynd 4- 5). Festid Provox Luna ShowerAid vid
adur en farid er i sturtu (mynd 6). Til ad fjaragja teekid skal taka um pad og
togid pad til hlidar par til pad aftengist (mynd 8).

4.2 Hreinsun og sétthreinsun

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

1. Skolid med kranavatni 20 - 40 °C 4 1 mindtu 4 6llum hlidum og i gegnum
teekid (mynd 9).
2. Hreinsid med 2 dropum af upppvottalegi i 250 ml af vatni 35 - 45 °C
i 15 minatur (mynd 10).
3. Skolid med kranavatni 35 - 45 °C & 15 sekundum 4 6llum hlidum og
i gegnum teekid (mynd 11).
4. Sotthreinsid (mynd 12) med einni af eftirfarandi adferdum:
a. 70% etandl { 10 mintGtur
b. 70% Iséprépylalkohél { 10 minttur
¢. 3% vetnisperoxid i 60 minutur.
5. Lati0 porna i lofti i 2 klukkustundir (mynd 13).

5. Leidbeiningar um geymslu

Geymid Provox Luna ShowerAid i hreinu og purru ilati vid stofuhita. Ver;jid
gegn beinu solarljosi.

6. Endingartimi og forgun teekis

Nota ma Provox Luna ShowerAid i ad hamarki 12 manudi (mynd 1). Skiptid
fyrr um banadinn ef merki eru um skemmdir (mynd 2).

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid férgun a notudum lakningataekjum.

7.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugio a0 tilkynna skal 6l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun takisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

1. Kavandatud kasutus

Provox Luna ShowerAidi kasutatakse koos Provox Luna Adhesive’iga dusi
all kdimise ajal, et viltida vee sattumist stoomi. Ettendhtud iihel patsiendil
kasutamiseks.
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2. Vastundidustused

Puuduvad.

3. Hoiatused

Madeldud ainult iihel patsiendil kasutamiseks! Patsientide vahel korduvkasuta-
mine vOib pdhjustada ristsaastumise.

4. Kasutusjuhend
4.1 Kasutusjuhised

Eemaldage Provox Luna HME Provox Luna Adhesive'ilt, hoides kinnitusplaastrist
kinni (joonis 3). Veenduge, et Provox Adhesive Stripi kasutamisel oleks
kinnitusplaaster kindlalt naha kiilge kinnitatud (joonis 4-5). Kinnitage Provox
Luna ShowerAid enne dusi votmist (joonis 6). Eemaldamiseks hoidke seadmest
kinni ja tdmmake seda kiilgsuunas, kuni see tuleb lahti (joonis 8).

4.2 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage ja desinfitseerige Provox Luna ShowerAid enne igat kasutamist.
Seadme puhastamiseks ja loputamiseks kasutage ainult joogivett.

1. Loputage 20-40 °C kraaniveega 1 minuti jooksul igalt poolt ja libi seadme
(joonis 9).
2. Puhastage 15 minutit 250 ml 35-45 °C veega, kuhu on lisatud 2 tilka
ndudepesuvahendit (joonis 10).
3. Loputage 15 sekundit 35-45 °C kraaniveega igast kiiljest ja labi seadme
(joonis 11).
4. Desinfitseerige (joonis 12) iihega jairgmistest meetoditest.
a. 70% etanool 10 minutit
b. 70% isopropiiiilalkohol 10 minutit
c. 3% vesinikperoksiid 60 minutit.
5. Laske 6hu kies 2 tundi kuivada (joonis 13).

5. Hoiustamisjuhised

Hoidke Provox Luna ShowerAidi puhtas ja kuivas ndus toatemperatuuril.
Kaitske otsese paikesevalguse eest.

6. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt korvaldamine

Provox Luna ShowerAidi 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 ndudeid.
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7.Teavitamine

Arvestage, et kdigist seadmega toimunud t3sistest intsidentidest tuleb teavitada
tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

1. Paskirtis

»Provox Luna ShowerAid* kartu su ,,Provox Luna Adhesive* naudojama
prausiantis duse, kad i stoma nepatekty vandens. Naudoti vienam pacientui.

2. Kontraindikacijos
Neéra.

3. Ispéjimai
Naudoti tik vienam pacientui! Pakartotinai naudojant keliems pacientams, gali
biti perduodamas uzkratas.

4. Naudojimo instrukcija

4.1. Naudojimo nurodymai

Nuimkite ,,Provox Luna HME® nuo ,,Provox Luna Adhesive®, laikydami
pleistra (3 pav.). Pasiraipinkite, kad pleistras buty patikimai uzklijuotas ant
odos naudojant ,,Provox Adhesive Strip“ (4-5 pav.). Prie§ prausdamiesi duse
pritvirtinkite ,,Provox Luna ShowerAid* (6 pav.). Norédami nuimti laikykite
ir j Sona traukite priemong, kol ji atsijungs (8 pav.).

4.2.Valymas ir dezinfekavimas

Kaskart prie§ naudodami valykite ir dezinfekuokite ,,Provox Luna ShowerAid*.
Priemong valykite ir plaukite tik geriamuoju vandeniu.

1. Visas priemonés puses ir vidy 1 minute plaukite 20-40 °C temperatiros
vandentiekio vandeniu (9 pav.).
2. ] 250 ml 35-45 °C temperatiros vandens jlasinkite 2 lagus indy ploviklio ir
valykite 15 minu¢iy (10 pav.).
3. Visas priemonés puse ir vidy 15 sekundziy plaukite 35-45 °C temperatiiros
vandentiekio vandeniu (11 pav.).
4. Dezinfekuokite (12 pav.) vienu i $iy budy:
a. 10 minuciy 70 % etanolyje;
b. 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;
¢. 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.
5. 2 valandas dziovinkite ore (13 pav.).
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5. Laikymo nurodymai

-Provox Luna ShowerAid“ laikykite §varioje ir sausoje talpykléje, kambario
temperatiiroje. Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.

6. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas

»Provox Luna ShowerAid“ galima naudoti ne ilgiau kaip 12 ménesiy (1 pav.).
Pastebejus bet kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti anks¢iau
(2 pav.).

Salindami panaudota medicining priemong batinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

7.Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) pacienty gy venamosios
Salies nacionalinei valdZios jstaigai.

CESKY

1. Uéel pouziti

Prostiedek Provox Luna ShowerAid se pouziva s prostiedkem Provox Luna
Adhesive béhem sprchovani, aby se zabranilo vniknuti vody do stomie. Pouziti
u jednoho pacienta.

2. Kontraindikace

Z4dné

3.Varovani

Pro pouziti pouze u jednoho pacienta! Opakované pouZiti u riznych pacienti
mize vést ke kiizové kontaminaci.

4. Navod k pouziti

4.1 Navod k obsluze

Sejméte prostiedek Provox Luna HME z prostfedku Provox Luna Adhesive
piidrzenim naplasti (obr. 3). Ujistéte se, Ze je naplast pevné pfichycena ke kiizi
pomoci prostiedku Provox Adhesive Strip (obr. 4-5). Prostiedek Provox Luna
ShowerAid ptipevnéte pied sprchovanim (obr. 6). Cheete-li prostfedek vyjmout,
uchopte jej a tahnéte do stran, dokud se neodpoji (obr. 8).

4.2 Cisténi a dezinfekce

Pied kazdym pouzitim prostifedek Provox Luna ShowerAid vycistéte
a vydezinfikujte.
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K ¢isténi a oplachovani prosttedku pouZivejte pouze pitnou vodu.

1. Oplachujte kohoutkovou vodou o teplot¢ 20-40 °C 1 minutu na viech
strandch i skrz prostredek (obr. 9).
2. Cistéte 2 kapkami saponatu na nddobi v 250 ml vody o teploté 35-45 °C
15 minut (obr. 10).
3. Oplachujte kohoutkovou vodou o teploté 35-45 °C 15 vtefin na vsech
strandch i skrz prostfedek (obr. 11).
4. Dezinfikujte (obr. 12) jednou z nasledujicich metod:
a. 10 minut 70% ethanolem
b. 10 minut 70% isopropylalkoholem
¢. 60 minut 3% peroxidem vodiku
5. Nechte 2 hodiny susit na vzduchu (obr. 13).

5. Pokyny pro skladovani

Prostiedek Provox Luna ShowerAid skladujte v ¢isté a suché nadobé pti
pokojové teploté. Chraiite pied pfimym slune¢nim svétlem.

6. Zivotnost a likvidace prostiedku

Prostiedek Provox Luna ShowerAid mize byt pouzivan po dobu nejdéle
12 mésict (obr. 1). Vykazuje-li prostiedek jakékoli znamky poskozeni, musi
byt vyménén dfive (obr. 2).

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
Iékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.
7. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlagena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé,
ve které ma uZzivatel a/nebo pacient bydli§té.

MAGYAR

1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Luna ShowerAid eszkdzt a Provox Luna Adhesive ragasztoval egyiitt
kell hasznalni zuhanyzas kozben, hogy elkeriilhetd legyen a viz bejutasa
a stomaba. Csak egy betegnél vald hasznalatra szolgal.

2. Ellenjavallatok
Nincsenek

3. Figyelmeztetések

Kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal! A tobb beteg altali hasznalat
keresztszennyezddést okozhat.
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4, Hasznalati atmutato

4.1 Hasznalati atmutato

Vegye le a Provox Luna HME eszkozt a Provox Luna Adhesive ragasztorol
ugy, hogy a ragasztéoanyagot megfogja (3. abra). Gy6z4djon meg rola, hogy
aragasztéanyag Provox Adhesive Strip segitségével biztosan rogziilt a béron
(4-5. abra). Zuhanyzas elott rogzitse a Provox Luna ShowerAid eszkozt
(6. abra). Az eltavolitashoz fogja meg az eszkozt, és huzza el oldalra, amig az
le nem valik (8. abra).

4.2 Tisztitas és fertotlenités

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

1. Oblitse le 20-40 °C-os csapvizzel 1 perc alatt minden oldalrdl és az eszkoz
belsejében is (9. dbra).
2. Tisztitsa 2 csepp mosogatoszerrel 250 ml 35-45 °C-os vizben 15 percig
(10. dbra).
3. Oblitse le 35-45 °C-os csapvizzel 15 masodpercen beliil minden oldalrél és
az eszkoz belsejében is (11. dbra).
4. Fertétlenitse az eszkozt (12. abra) a kovetkezd médszerek egyikével:
a. 70%-os etanol 10 percen keresztiil
b. 70%-o0s izopropil-alkohol 10 percen keresztiil
¢. 3%-os hidrogén-peroxid 60 percen keresztiil.
5. Hagyja 2 6ran 4t a levegén széradni (13. abra).

5. Tarolasi utasitasok

Tarolja a Provox Luna ShowerAid eszkozt tiszta és szaraz tartalyban,
szobahémérsékleten. Kozvetlen napfénytdl ovando.

6. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

A Provox Luna ShowerAid legfeljebb 12 honapon at hasznalhato (1. abra). Ha
az eszkdz barmilyen karosodas jelét mutatja, elébb ki kell cserélni (2. abra).
Hasznalt orvostechnikai eszk6zok hulladékba helyezésekor mindig kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot
¢és az allami elGirasokat.

7. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érinté barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatdésaganak.
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SLOVENSCINA

1. Predvidena uporaba

Pripomocek Provox Luna ShowerAid se uporablja skupaj s tesnilom Provox
Luna Adhesive med prhanjem, da se prepreci vdor vode v stomo. Za uporabo
pri enem bolniku.

2. Kontraindikacije
Jih ni
3. Opozorila

Za uporabo pri samo enem bolniku. Ponovna uporaba pri drugem bolniku lahko
povzro¢i okuzbo.

4, Navodila za uporabo
4.1 Uporaba

Pripomocek Provox Luna HME odstranite s tesnila Provox Luna Adhesive
tako, da primete tesnilo (slika 3). Poskrbite, da bo tesnilo dobro pritrjeno na
kozo s trakom Provox Adhesive Strip (sliki 4-5). Pripomocek Provox Luna
ShowerAid namestite pred prhanjem (slika 6). Za odstranitev drzite pripomo¢ek
in ga vlecite vstran, dokler se ne sprosti (slika 8).

4.2 Ciséenje in razkuzevanje

Pripomocek Provox Luna ShowerAid pred vsako uporabo ocistite in razkuzite.
Za ¢i€enje in izpiranje pripomocka uporabljajte samo pitno vodo.
1. Vse strani in notranjost pripomocka izpirajte z vodo iz pipe pri 20-40 °C
1 minuto (slika 9).
2. Pripomocek 15 minut ¢istite z 2 kapljicama detergenta za posodo,
raztopljenega v 250 ml vode pri 35-45 °C (slika 10).
3. Vse strani in notranjost pripomocka izpirajte z vodo iz pipe pri 35-45 °C
15 sekund (slika 11).
4. Pripomocek razkuzite (slika 12) na enega od naslednjih nacinov:
a. 70-odstotni etanol 10 minut
b. 70-odstotni izopropilni alkohol 10 minut
c. 3-odstotni vodikov peroksid 60 minut.
5. Pripomocek naj se 2 uri susi na zraku (slika 13).

5. Navodila za shranjevanje

Pripomocek Provox Luna ShowerAid shranjujte v ¢isti in suhi posodi pri sobni
temperaturi. Izdelek zasc¢itite pred neposredno son¢no svetlobo.
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6. Zivljenjska doba pripomocka in odstranjevanje

Pripomocek Provox Luna ShowerAid lahko uporabljate najve¢ 12 mesecev
(slika 1). Ce na pripomocku 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

Upostevajte, da je treba o vsakem resnem incidentu, povezanem s pripomockom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva uporabnik
in/ali bolnik.

SLOVENCINA

1. Uéel pouzitia

Pomdcka Provox Luna ShowerAid sa pouziva spolu s naplastou Provox Luna
Adhesive na ochranu pred vniknutim vody do stomy pri sprchovani. Uréené
na pouzitie na jednom pacientovi.

2. Kontraindikacie

Ziadne

3.Varovania

Uréené na pouzitie iba na jednom pacientovi! Opédtovné pouzitie medzi
pacientmi moze sposobit’ krizova kontaminaciu.

4. Navod na pouzitie

4.1 Prevadzkové pokyny

Pridrzte naplast’ Provox Luna Adhesive a odstraiite z naplasti vymennik tepla
a vlhkosti Provox Luna HME (obr. 3). Uistite sa, ¢i je naplast pevne prilepena
ku kozi pomocou pasky Provox Adhesive Strip (obr. 4 — 5). Pred sprchovanim
nasad’te pomocku Provox Luna ShowerAid (obr. 6). Ak chcete pomdcku
odstranit, uchopte ju a potiahnite nabok, aby sa pomdcka odpojila (obr. 8).

4.2 Cistenie a dezinfekcia

Pomdcku Provox Luna ShowerAid pred kazdym pouzitim vyg¢istite a vyde-
zinfikujte.
Na ¢istenie a oplachovanie pomdcky pouzivajte iba pitni vodu.

1. 1 mindtu zo vdetkych strin oplachujte vodou z vodovodu s teplotou
20 - 40 °C a vodu nechajte tiect aj cez pomdcku (obr. 9).
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2. Nechajte 15 minut v ¢istiacom roztoku 2 kvapiek saponitu na umyvanie
riadu v 250 ml vody s teplotou 35 — 45 °C (obr. 10).
3. 15 sekund zo vsetkych strdn oplachujte vodou z vodovodu s teplotou
35 - 45 °C a vodu nechajte tiect aj cez pomdcku (obr. 11).
4. Pomocku dezinfikujte (obr. 12) jednym z nasledujucich spésobov:
a. 70 % etanol pocas 10 mint,
b. 70 % izopropylalkohol po¢as 10 minut,
¢. 3 % peroxid vodika pocas 60 minat.
5. Nechajte 2 hodiny susit na vzduchu (obr. 13).

5. Pokyny na skladovanie

Pomocku Provox Luna ShowerAid uchovavajte v Cistej a suchej nadobe pri
izbovej teplote. Chraite pred priamym slne¢nym svetlom.

6. Zivotnost a likvidacia pomécky

Pomocka Provox Luna ShowerAid sa moze pouzivat’ maximalne 12 mesiacov
(obr. 1). Ak pomécka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, musi sa
vymenit’ skor (obr. 2).

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

7. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zadvazny incident, ku ktorému dojde v stvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu krajiny,
v ktorej mé pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

POLSKI

1. Przeznaczenie

Ostona pod prysznic Provox Luna ShowerAid jest produktem stosowanym
wraz z plastrem Provox Luna Adhesive podczas korzystania z prysznica, aby
zapobiega¢ wlewaniu si¢ wody do stomy. Produkt do uzytku u jednego pacjenta.

2. Przeciwwskazania
Brak
3. Ostrzezenia

Produkt przeznaczony do uzycia wylacznie u jednego pacjenta! Ponowne
uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zakazenie krzyzowe.
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4. Instrukcja uzycia

4.1 Instrukcja obstugi

Zdja¢ Provox Luna HME z plastra Provox Luna Adhesive trzymajac plaster
(Rys. 3). Upewnic si¢, ze plaster odpowiednio przylega do skory wykorzystujac
do tego plaster paskowy Provox Adhesive Strip (Rys. 4-5). Przymocowac
ostong pod prysznic Provox Luna ShowerAid do plastra Provox Luna Adhesive
przed kapiela pod prysznicem (Rys. 6). Aby zdjaé, przytrzymaé urzadzenie
i pociagna¢ w bok, az zostanie odtaczone (Rys. 8).

4.2 Czyszczenie i dezynfekcja

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

1. Pluka¢ woda wodociggowa o temp. 20-40°C przez 1 minute ze wszystkich
stron i wewnatrz urzadzenia (Rys. 9).
2. Czysci¢ 2 kroplami plynu do mycia naczyn w 250 ml wody o temperaturze
35-45°C przez 15 minut (Rys. 10).
3. Ptuka¢ woda wodociagowsg o temp. 35-45°C przez 15 sekund ze wszystkich
stron i wewnatrz urzadzenia (Rys. 11).
4. Odkaza¢ (Rys. 12) za pomoca jednej z ponizszych metod:
a. 70% etanol przez 10 minut
b. 70% alkohol izopropylowy przez 10 minut
c. 3% nadtlenek wodoru przez 60 minut.
5. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu przez 2 godziny (Rys. 13).

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ ostong pod prysznic Provox Luna ShowerAid w czystym
i suchym pojemniku o temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim
$wiattem stonecznym.

6. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

Ostona pod prysznic Provox Luna ShowerAid moze by¢ stosowana przez okres
maksymalnie 12 miesigcy (Rys. 1). Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢ wezesniej (Rys. 2).

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

7. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
zurzagdzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Provox Luna ShowerAid se utilizeazd impreuna cu dispozitivul adeziv Provox
Luna Adhesive in timpul dusului pentru a evita patrunderea de apa in stoma.
A se utiliza pe un singur pacient.

2. Contraindicatii

Nu exista.

3. Avertismente

A se utiliza numai pe un singur pacient! Reutilizarea pe mai multi pacienti poate
duce la contaminare incrucisata.

4. Instructiuni de utilizare

4.1 Instructiuni privind operarea

indepartati Provox Luna HME de pe dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive
tinand de dispozitivul adeziv (Fig. 3). Asigurati-va ca dispozitivul adeziv este
bine fixat pe piele utilizand dispozitivul Provox Adhesive Strip (Fig. 4-5). Fixati
dispozitivul Provox Luna ShowerAid inainte de a face dus (Fig. 6). Pentru a
scoate dispozitivul, tineti de acesta si trageti-1 in lateral pana cand dispozitivul
se deconecteaza (Fig. 8).

4.2 Curatarea si dezinfectarea

Curatati si dezinfectati dispozitivul Provox Luna ShowerAid inainte de
fiecare utilizare.
Folositi numai apa potabild pentru a curata si a clati dispozitivul.

1. Clatiti cu apa de la robinet de 20-40°C timp de 1 minut toate partile
exterioare si interiorul dispozitivului (Fig. 9).
2. Curitati cu 2 picaturi de detergent de vase in 250 ml de apa de 35-45°C timp
de 15 minute (Fig. 10).
3. Clatiti cu apa de la robinet de 35-45°C timp 15 secunde toate partile
exterioare si interiorul dispozitivului (Fig. 11).
4. Dezinfectati dispozitivul (Fig. 12) folosind una dintre urmatoarele metode:
a. Etanol de 70% timp de 10 minute
b. Alcool izopropilic de 70% timp de 10 minute
c. Peroxid de hidrogen de 3% timp de 60 de minute
5. Lasati dispozitivul sd se usuce la aer timp de 2 ore (Fig. 13).

5. Instructiuni de depozitare

Pastrati dispozitivul Provox Luna ShowerAid intr-un recipient curat si uscat,
la temperatura camerei. Protejati produsul de lumina directa a soarelui.
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6. Durata de viata si eliminarea dispozitivului

Dispozitivul Provox Luna 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
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

7. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producitorului si autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul
si/sau pacientii.

HRVATSKI

1. Namjena

Provox Luna ShowerAid koristi se sa samoljepljivim drzacem kazete Provox
Luna Adhesive tijekom tusiranja kako bi se izbjegao ulazak vode u stomu.
Namijenjeno samo jednom pacijentu.

2. Kontraindikacije

Nema

3. Upozorenja

Namijenjen upotrebi na samo jednom pacijentu! Primjenom proizvoda na

drugim pacijentima moze do¢i do medusobne kontaminacije.

4. Upute za upotrebu

4.1 Upute zarad

Odvojite Provox Luna HME od samoljepljivog drzaca kazete Provox Luna
Adhesive pridrzavaju¢i samoljepljivi drzac (sl. 3). Provjerite je li drzac¢ kazete
¢vrsto priévricen na kozu samoljepljivom trakom Provox Adhesive Strip (sl. 4
i5). Prije tusiranja pri¢vrstite Provox Luna ShowerAid (sl. 6). Da biste uklonili
proizvod, drzite ga i povucite ga na stranu tako da se odvoji (sl. 8).

4.2 Ciséenje i dezinfekcija

Prije svake upotrebe odistite i dezinficirajte Provox Luna ShowerAid.
Proizvod ¢istite i ispirite isklju¢ivo vodom za pice.

1. Isperite vodom iz slavine temperature 20 - 40 °C tijekom 1 minute sa svih

strana i kroz uredaj (sl. 9).
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2. Cistite 15 minuta koriste¢i dvije kapi deterdzenta za posude u 250 ml vode
temperature 35 - 45 °C (sl. 10).
3. Isperite vodom iz slavine temperature 35 — 45 °C tijekom 15 sekundi sa svih
strana i kroz uredaj (sl. 11).
4. Dezinficirajte (sl. 12) primjenom jedne od sljede¢ih metoda:
a. 70-postotni etanol tijekom 10 minuta
b. 70-postotni izopropilni alkohol tijekom 10 minuta
c. 3-postotni vodikov peroksid tijekom 60 minuta.
5. Pustite da se susi na zraku 2 sata (sl. 13).
5. Upute za skladistenje
Provox Luna ShowerAid ¢uvajte u ¢istom i suhom spremniku na sobnoj
temperaturi. Nemojte izlagati izravnom sunc¢evom svjetlu.
6. Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad
Provox Luna ShowerAid smije se upotrebljavati najvise 12 mjeseci (sl. 1). Ako
se na proizvodu vide znakovi otecenja, 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 Stetnih dogadaja

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

SRPSKI

1. Namena

Provox Luna ShowerAid se koristi sa lepljivom povrSinom Provox Luna
Adhesive tokom tusiranja kako bi se izbeglo da voda ude u stomu. Za upotrebu
na jednom pacijentu.

2. Kontraindikacije

Nema

3. Upozorenja

Samo za upotrebu na jednom pacijentu! Ponovna upotreba izmedu pacijenata
moze dovesti do unakrsne kontaminacije.

4, Uputstva za upotrebu

4.1 Uputstva za rad

Uklonite Provox Luna HME iz sredstva Provox Luna Adhesive uz pridrzavanje
lepljive povrsine (sl. 3). Uverite se da je lepljiva povr§ina ¢vrsto prilepljena za
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kozu pomocu sredstva Provox Adhesive Strip (sl. 4-5). Postavite Provox Luna
ShowerAid pre tusiranja (sl. 6). Za uklanjanje, drzite uredaj i bo¢no vucite dok
se uredaj ne odvoji (sl. 8).

4.2 Ciscéenje i dezinfekcija

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

1. Isperite vodom sa ¢esme na temperaturi od 20-40°C u trajanju od 1 minuta
sa svih strana i kroz sredstvo (sl. 9).
2. Isperite pomocu 2 kapi deterdzenta za sudove u 250 ml vode na temperaturi
od 35-45°C u trajanju od 15 minuta (sl. 10).
3. Isperite vodom sa ¢esme na temperaturi od 35-45°C u trajanju od 15 sekundi
sa svih strana i kroz sredstvo (sl. 11).
4. Dezinfikujte sredstvo (sl. 12) primenom neke od sledec¢ih metoda:
a.70% etanol u trajanju od 10 minuta
b. 70% izopropil alkohol u trajanju od 10 minuta
¢. 3% vodonik peroksid u trajanju od 60 minuta.
5. Ostavite da se osusi na vazduhu 2 sata (sl. 13).

5. Uputstva za skladistenje

Cuvajte Provox Luna ShowerAid u &istoj i suvoj posudi na sobnoj temperaturi.
Zaititite je od direktne sunceve svetlosti.

6. Vek trajanja uredaja i odlaganje

Provox Luna 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 iskori§¢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. NMpoBAemdpevn xprion

To Provox Luna ShowerAid xpnoiponoteiton padi pe to Provox Luna Adhesive
KOTE T1 S1APKELD TOV VIOVG, MG TE Vo amopevydei n €icodog vepod atn oTopia.
T xprion o€ évav acbevn.
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2. Avtevéeilelg
Kapia
3. Mposidomoceig

Tw xpnon oe éva povo acbeviy! H emavaypnoyonoinon peta&hd acbeviv
pHmopel VoL TPOKAAEGEL SLGTAVPOVHEVT) LOAVVOT.

4. O8nyieg xpriong
4.1 08nyieg Aertouvpyiag

Agaipéote to Provox Luna HME and to Provox Luna Adhesive kpatdvrag
v koAAntikn mhevpd (Ewk. 3). BeBaiwbeite 6111 kOO £xE1 KOAAGEL KOAGL
670 déppa pe xpromn tov Provox Adhesive Strip (Ewk. 4-5). I[Ipocaptiiote T0
Provox Luna ShowerAid npwv and to vtovg (Et. 6). ' vo v agapéoete,
KPOTNGTE TN GVOKELT Kot TpafNéte TNV Tpog Ta TGyl LY PL VO amocuvdeDEl
(Ew. 8).

4.2 KaBapiopog Kat amoAUpavon

KoBapiote kot amoivpdvete to Provox Luna ShowerAid npwv o kébe ypnon.
Xpnoomoteite povo mOGILO vEPO Yo TOV KOBApIopd Kat Ty £€KTAVGN NG
GUOKEVNG.

1. Exm\vvete pe vepo Bpoong 20 °C-40 °C yia 1 Aemtd and Oheg Tig TAeLPEG Kat
uéoa anoé t ovokevn (Ewk. 9).
2. KabBapiote pe 2 otayoveg samobvt matwy oe 250 mL vepod 35 °C-45 °C yua
15 Aentd (Eik. 10).
3. Exm\ovete pe vepd Ppuong 35 °C-45 °C yla 15 Sevtepolenta and OAeg Tig
TAeLPEG Kat péoa and T ovokevn (Eik. 11).
4. Amolvpaivete (Ew. 12) axohovBavtag pia amd tig e&ig pedodovg:
a. AlBavoln 70% yia 10 Aentd
B. Ioompomvikr) ahkooAn 70% yia 10 Aemtd
y. Ynepo&eidio Tov vdpoydvov 3% yia 60 Aemtd.
5. AQnoTe va oTeyvaoet pe agpa yla 2 opeg (Ewk. 13).

5. 08nyiec @UNa&ng

dvrdooete to Provox Luna ShowerAid og kabapd kot oteyvd doyeio o
Oeppokpacio dmpatiov. IIpoctatedete and To Apeco NAaKd oG,

6. Alapketla {wng Kat anoppiPn TG CUCKEVNG

To Provox Luna ShowerAid pumopei va ypnopomomOei yia péyioto ypovikd
dtdotnpa 12 unvav (Ew. 1). Eav n cvokevn epeavilel evdei&elg eBopag,
npénet va aviikadiotata vopitepa (Eik. 2).
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Na akorovbeite ThvToTe TIG KATAAANAEG LATPIKEG TPOKTIKEG KO TIG EOVIKEG
amaTHoELS TEPT PLOAOYIKOV KIVOOVOV OTAV ATOPPITTETE YPNOULOTOMUEVE
LOTPOTEYVOLOYIKE TTPOTOVTOL.

7. Avagopa

Emonpaivetot 6Tt 0mo1081mote coBapd cupPav mov £xel TpokHYEL G GYECT

LLE TN GLGKELT TPETEL VOL AVALPEPETAL GTOV KATUOKELAGTY Kot THV €0VIKN apyn
™G xdpag oTnV omoia dlapével o xpnotng f/kat o achevig.

1. Kullanim Amaci

Provox Luna ShowerAid, suyun stomaya girmesini 6nlemek amactyla dus alirken
Provox Luna Adhesive ile birlikte kullanilir. Tek hastada kullanim igindir.

2. Kontrendikasyonlar
Yok

3. Uyarilar

Sadece tek hastada kullanim igindir! Bir hastadan digerine tekrar kullanilmas:
¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

4, Kullanim Talimati

4.1 Calistirma talimatlan

Yapistiricty tutarak Provox Luna HME iriiniinii Provox Luna Adhesive
triiniinden ¢ikarin (Sek. 3). Provox Adhesive Strip tiriiniinii kullanarak
yapistiricinin cilde saglam bir sekilde yapistigindan emin olun (Sek. 4-5).
Provox Luna ShowerAid cihazini dustan 6nce takin (Sek. 6). Cikarmak igin
cihazi tutun ve ayrilana kadar yana dogru ¢ekin (Sek. 8).

4.2 Temizleme ve dezenfeksiyon

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

1. Musluk suyu ile 20 ila 40°C sicaklikta 1 dakika iginde cihazin igini ve digim
durulayn ($ek. 9).

2. 250 ml suda 35 ila 45°C sicaklikta 2 damla bulasik deterjani kullanarak
15 dakika boyunca temizleyin (Sek. 10).

3. Musluk suyu ile 35 ila 45°C sicaklikta 15 saniye i¢inde cihazin igini ve digin1
durulayin (Sek. 11).
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4. Cihaz agagidaki yontemlerden birini kullanarak dezenfekte edin (Sek. 12):
a. 10 dakika boyunca %70 Etanol
b. 10 dakika boyunca %70 Izoproil Alkol
c. 60 dakika boyunca %3 Hidrojen Peroksit.
5. 2 saat boyunca havada kurumaya birakin (Sek. 13).
5. Saklama talimatlan
Provox Luna ShowerAid cihazini temiz ve kuru bir kap iginde oda sicakliginda
saklayin. Dogrudan giines 1s1g1indan koruyun.
6. Cihazin 6mrii ve imha edilmesi

Provox Luna ShowerAid en fazla 12 ay boyunca kullanilabilir (Sek. 1). Cihazda
herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz bu siireden 6nce degistirilmelidir (Sek. 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 tireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

IU3GENrEL

1. Ogunwgnpddwl Lywwnwyp

Provox Luna ShowerAid-li oqumuwuqgnpdynid £ Provox Luna Adhesive-h htim
dhwuhl' gignin pinniubhu, npp Juidfunud £ oph Gtipputhwagniudp unmiugh
dtig: Guwntith E oqunuugnpdtip Whuy b Wkl hhdwinh hundwp:

2. SwjwgniLgndubtp

Ny dh

3. 2gnLwgnLdubp

Yupbh £ oquugnpdty dhuyl dtil hhywitinh hunfwp: UL niphy hhywibinh
Unnihg Yplhwlh oquuugnpdiwh nhiwpnid upnn £ wnwgwbiuy huwswale
Jupulnid:

4. Ogwnwgnpddwlu hpwhwugutp

4.1 Ogunwgnpddwl hpwhwugubp

<wlitip Provox Luna HME-U Provox Luna Adhesive-hg' pnlitiiny Yuysnih dwuhg
(Y. 3): <uningytip, np YJuysnil dwub wuywhny £ udpugdud dwpht Provox
Adhesive Strip-h thgngny (0ily. 4-5): Provox Luna ShowerAid-t wnipwugptip
glgninhg wnwy (4. 6): <tinwgltine hwdwp wwhtip vwppp b pwptip
Ynnptiphg, Wbl uwppp swnlh (ay. 8):
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4.2 Uwppnid b whunmwqtpdnd

Snipwpwlynip oguugnpdnithg wnwyg Wwpptip b wumwgbpdtip Provox
Luna ShowerAid-n:
Uwppp dwpptip b guytip thuyb pudtny opny:

1. 8uytip 1 pnuyth swth 20-40 °C dnpwyh opny pnnp Ynnitiphg b uwpph
dhem (ty. 9):
2. 15 pnwt Jugtip 2 Yuph, wdwbh htnniyny 35-45 °C 250 o) gpnid
(ty. 10):
3. 8uytip 15 quyplywbh suth 35-45 °C onpwilh ¢pny pnnp Ynndtiphg
L uwpph dheny (LY. 11):
4. Qhanwghipdtip (4. 12) htimlywy tnubwlbtiphg dkyn
w. Epuwin) uwhpnh 70% niodnyp’ 10 pnwtih phpugpnid
p. hqnupnuhy uwhpnh 70% nidnye’ 10 pnwth phpugpnid
q. Qnuidtih whipopuhnh 3% nLonyp’ 60 pnytih phpwugpnid
5. (@nntip 2 dwd snpubw (QY. 13):

5. MTwhywudwl hpwhwuqubp

Provox Luna ShowerAid-p ujwhtip uilywuyht gipdwumhwinid dwipnip
L snp wmwpuyh Whe: <tinni wjwhtip wiplth ninhn Gwrwquypitnhg:

6. Uwpph oguwgnpddwl dwdytwnp W onwpnidp

Provox Luna ShowerAid-p upnn £ oquuugnpoyty wnwtjugnybip 12 wdugw
plpwgpnid (4. 1): Gk uwpph Ypw Guunynid o awuywdpltiph htimptip,
www wyl withpudtpm L thnpuwphbty wydtiph oo (4. 2):

Uhpw htimletip pdoujul funphnipnitipht b jhbiuwpwbwljub Juwbghtpht
Jtipwptipnn wqquyhb opiunpujub wwhwbeltiphtt oguwugnpdYwd
pd2qujul uwpptinh puthnbiwgiwb dwdwbwly:

7. 2tyngnd

Tulinpnid Gop Guwh nibkbwyg, np uwpph oguwgnpdnLihg wnwewgwd
gullugwd nipg ywwmwhwph nhwpnid wtiump £ qtinigl) wpmwnpnnhb
W wyb tipyph whnwlwb Jwpdhbbtpht, nputin phwyynid £ oquynnp
/Y hhqubnbtipp:

PYCCKUN

1. HasHaueHune

Provox Luna ShowerAid ucnons3yercs BMecte ¢ aaresusom Provox Luna
Adhesive Bo BpeMst IpHHATHS AyIIa, 4TOObI H30€XKaTh MOMaJaHHs BOIBI
B cTOMY. J[JIsl HCTIOJIb30BAHMSI OJTHMM HMALHEHTOM.
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2. MpoTuBonokasaHusA
Hert

3. MpepynpexpeHna

Tonbko JUIsl MCMONB30BaHUA OMHMM mamueHToM! TToBTOpHOE HMCMONB30BaHUE
Pa3HBIMH ALMEHTAMH MOXKET CTaTh IPUYHHOM NePEeKPeCcTHOro MHHOHIMPOBAHHS.

4. IHCTPYKLMA NO NPUMEHEeHUNI0

4.1 UHCTpYKUMA No SKcnayaTaunmn

Cuumure Provox Luna HME ¢ anresusa Provox Luna Adhesive, mpuaepxusas
ero (puc. 3). Yoeautecs, 4To a/ire3uB HA/ISKHO IPUKPEILICH K KOXKE, HCIONIb3YS
Provox Adhesive Strip (puc. 4-5). IIpukpenute uzaenue Provox Luna
ShowerAid nepex npusitTieM ayia (puc. 6). J[is CHATHS BO3bMHUTECH 32
H3Jenue U MOTSHUTE B CTOPOHY J10 €ro oTcoenHeHus (puc. 8).

4.2 OuncTka n gesnHdeKumns

Ounmaiite u ne3nHuuupyiite n3genue Provox Luna ShowerAid nepen
KaXXJIbIM MCIIOJIb30BAHUEM.

uﬂﬂ OYUCTKHU U OIIOJIACKHUBAHUSA U3JICIIH CIIEAYET UCIIOJIB30BaTh TOJIBKO
TUTBEBYIO BOY.

1. IIpomoiite usaenve BogonpoBogHON Bofoit 20-40°C B Tevyenne 1 MUHYTHI
CO BCeX CTOPOH CHAPYXXM U M3HYTPY, IIPOITYCTUB Yepe3 HEro CTPYIO BOMBI
(puc. 9).

2. OumcTuTe C WCNONB3OBAaHMEM 2 Kalemb CPeACTBA M/IA MBITbsA TOCYHBI
B 250 M1 Bopbl 35-45°C B Teyenne 15 munyT (puc. 10).

3. IIpomoiiTe u3genue BOLONPOBOAHOI Booit 35-45°C B TeyeHme 15 cexyH/
CO BCEX CTOPOH CHAapY>XM U M3HYTPH, IIPOITYCTUB Yepe3 HEro CTPYIO BOJBI
(puc. 11).

4. Tlpopesunduuumpyiite ¢ MCoONb30BaHMEM (PUC. 12) OTHOrO U3 CIEAYIOUMX
€1oco6os:

a. 70%-Hblit 3TaHON B TeyeHue 10 MUHyT
b. 70%-Hbli1 M3OIIPOIM/IOBBII CIIMPT B TedeHMe 10 MUHYT
C. 3%-Hbli1 IEPOKCUT, BOIOPO/iA B TedeHMe 60 MUHYT.

5. [laiiTe BLICOXHYTb Ha BO3JyXe B TedeHNe 2 4acos (puc. 13).

5. UHCTPYKLMA N0 XpaHeHuto

Xpauure uzaenue Provox Luna ShowerAid B 4ncToM U cyXoM KOHTeitHepe
IpH KOMHATHOM TeMmnepaType. beperute ot mpsMbIX COTHEUHBIX JIydeH.

40



6. CpokK cny6bl M yTUnusauua usgenus

Provox Luna ShowerAid MoxHO Kcnionb30Bath He gounbiie 12 mecses (puc. 1).
Ecnu H31CINE UMECT MPU3HAKH MOBPEIKACHUA, €TO HCOGXOI{I/IMO 3aMCHHUTH
pasblue (puc. 2).

Bceerna cnenyiiTe MeqUIIMHCKOM IPAKTHKE U HALIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUSAM B
OTHOIIEHHH OHOJIOTMYECKH OMACHBIX BCIICCTB IMPH Y THIIN3ALTUH HCTIOIBb30BAHHBIX
MEJUIIUHCKHUX H3/ISIHIL.

7. O6paTHas cBA3b

OﬁpaTI/ITC BHHUMAaHHE, 4TO O JTIOOBIX CEPBE3HBIX MPOUCIICCTBUAX C DTUM
U3/IeIMeM HeOOXO0IMMO COOOIUTE ITPOM3BOIUTEIIO H B OPraH roCy1apCTBEHHON
BJIACTH TOW CTPAHBI, B KOTOPOH IPOXKMUBAIOT M0JIb30BATEINb U (MJIHM) HALIUCHTHI.

BAHASA MELAYU

1. Kegunaan Cadangan

Provox Luna ShowerAid digunakan dengan Provox Luna Adhesive semasa mandi
untuk mengelakkan air daripada memasuki stoma. Kegunaan pesakit tunggal.

2. Kontraindikasi

Tiada

3. Amaran

Kegunaan pesakit tunggal sahaja! Penggunaan semula antara pesakit boleh

menyebabkan pencemaran silang.

4. Arahan Penggunaan

4.1 Arahan pengendalian

Tanggalkan Provox Luna HME daripada Provox Luna Adhesive dengan
memegang pelekat (Rajah 3). Pastikan pelekat dilekatkan dengan selamat pada
kulit menggunakan Provox Adhesive Strip (Rajah 4-5). Pasang Provox Luna
ShowerAid sebelum mandi (Rajah 6). Untuk menanggalkan peranti, pegang
peranti dan tarik ke sisi sehingga peranti tertanggal (Rajah 8).

4.2 Pembersihan dan penyahjangkitan

Bersihkan dan nyahjangkit Provox Luna ShowerAid sebelum setiap penggunaan.
Hanya gunakan air minum untuk membersihkan dan membilas peranti.

1. Bilas dengan air paip 20 - 40 °C selama 1 minit pada semua sisi dan menerusi
peranti (Rajah 9).
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2. Bersihkan dengan 2 titis sabun cuci pinggan dalam 250 ml air pada 35 - 45 °C
selama 15 minit (Rajah 10).
3. Bilas dengan air paip 35 - 45 °C selama 15 saat pada semua sisi dan menerusi
peranti (Rajah 11).
4. Nyahjangkit (Rajah 12) dengan salah satu kaedah berikut:
a. Etanol 70% selama 10 minit
b. Isopropil alkohol 70% selama 10 minit
c. Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit.
5. Biarkan kering di udara selama 2 jam (Rajah 13).

5. Arahan penyimpanan

Simpan Provox Luna ShowerAid dalam bekas yang bersih dan kering pada
suhu bilik. Terlindung daripada cahaya matahari langsung.

6. Jangka hayat dan pelupusan peranti

Provox Luna ShowerAid boleh digunakan untuk tempoh maksimum 12 bulan
(Rajah 1). Jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan, maka peranti
hendaklah digantikan lebih awal (Rajah 2).

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan peraturan negara berkenaan bahan
biobahaya semasa melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.
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.

1. EREM

Provox Luna ShowerAid (7O J#v IR JLF v T—IAR) &
v I—HRICKAREANDKDBAZHS L ZBNE LT, Provox
LunaAdhesive (7OU v IR )L+ 7RE—>T) cHALET,
BBEOAMMFERALTLESIL,

2.82%

AN

3. B85

B_BEOAHMFEHALTIETV, BEMTORBROBERIE. REF
RORRCBZIEENHHDET,
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4. ENiRsHeA

4.1 EMAE

TOTFrv IR INF TRE=TEZHIZ LM S, Provox Luna HME
(7AY#+v X JLFHME) #EEDANLEF, (K388) Provox
Adhesive Strip (FOT#v IR PRE=STRMUwY) ZERLT.
TRE=—STEEBICLOMDEEELEY, (K4~581) >vo—
EAVBEIC. 7OTAY IR T v T—I1ARERDFITET, (K
6 BRIWMOATICIK EAREFE ANDZETI >R ET, (K8 BH)

4.2 KBESVHESE

FERTIFICKNT TOTAYIRINF v T—IARDRBEESE
ToTLIET L,
AEDFRLTTTICIEPKDOAZFALTIIZI W,

1. 20 ~ 40 °COKEAT 1 HH. KROINTOELAWET T FE

3. (M9BR)
2. 35~ 45°CD7K 250 mL ICRB[AFEA 2 BEMZ. 15 DEERLE

3. (M1088)
3. 35~ 45°COIKEXT 15 B, FROITNTOELABETTES

¥, (M1188)
4 UFOLVTNAOITETEELES. (E1288)

a.70% T&/—)LT 10 2fd

b.70% 1vVZ7OELTILO—)LT 10 538

. 3% BEE(LKE T 60 £
5. 2BMIZR AR Y. (R 13 80R)
5. REH
FOYAY I T e I—IA R ERTERLEBBICAN,
EHENEBITERTRELTZS W,
6. (EFRARI &S S URR
FOYFY IR IF Sy I—IARIE BA12 7 ARMERTE L
TEFET, (M18K) BEOKBNHSNBBEE. ROICRBELT
<fEEV. (E238)
EABEFOERBBRERETSHRICE. HICETEDSNRESE
VERBSBOREOREICH TSI,
7. 85
WRAEPELTHRELLBEARERIINT, BAESLY FLIB
EPBELCVIEORERFEES SVRARLBICRETNETO
T, STECES L,
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1. A 855

AP i Provox Luna ShowerAid2t Provox Luna Adhesiveg &
AH8310] 7|20] £0| S0{7H= WS WXIRL|CE ThY BHXL AL,

2. A8 2% MR

Provox Luna Adhesive 0lA Provox Luna HMEE
Ho{Li A Al2(22! 3). Provox Adhesive StripE Ar23l HAHRI} T|&of
chets] 20UEE StUAR(OR 4, 5). AFet7| Mol Provox Luna
ShowerAidE B2HstAAI2(O 6). HO{LZH XS &2 Zx|7t 22|12
w7tk o= LI 8).

42 MM Y AS

= X L=

THr
i)

&

A g3

- op
e =
=

]
2t

At2 F &4 Provox Luna ShowerAidE MXstD AS8HAA|2.
71712 MHstD 2t Ao ALSSHA 2.

1. 20 ~40°Co| X =2E HK|Q ZHI R 2F 12 ZHAAHAIL
(ago).
2. 35~45°Co| 2250ml0fl FLAH| £ &g o=l & 158 7t
SAAIR(T10).
3.35~45°Ce| =X EE FK|Q UL LR BT 15X ZHATHA L
(azl11).
4. Ok Y 3 otLIE MEiste] ASSHYAIR(OR 12).
1. O[EHS 70%7} B R El 8A0l|AM 102
L.0jAZZY AT2 70%7t SRE 2Mol|M 102
C. B3k 3%7t BHRE 8A0 A 602
5.2 A7t S0t AIHAAXSHAA (T2 13).

5. 22t XA

Provox Luna ShowerAidS 7{Rstn =%t 7|0f Eot A20] A
EESHHAIR. E|AtZMo| ZX| oA StAA2.

6. X =¥ A 07|

Provox Luna ShowerAid= A|cH 12708 S0t AFSE 4= AELICHIE 1).

R
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4 L

Moy =~ rh=ox

1. BERR

JEREFHE Provox Luna ShowerAid £ Provox Luna Adhesive f&ECf#
FAARIEE Ok HEREBEER -

2. BB
3.&8%
EHEADEER  EFTREES L EREAFETEHRTRR-

4. (EFIEREA
4.1 121EHET

B{EFES 2R #& Provox Luna HME ¢ Provox Luna Adhesive L#$5&
(B 3) - FEfRfEFA Provox Adhesive Strip RS REEWENREE L
([ 4-5) o SATEMARTZEYF Provox Luna ShowerAid ([ 6) o $1EH
B BEFEEBNAIMINL BEERBEFEE (B8 -

4.2 FRFHE

SRAEARF > ¥ Provox Luna ShowerAid #1785 FESE ©
EERE KB B RITERNAR -

1. 7£20-40°C WBEMRK TR BENFIARE FEBER 1 2iE (8 9) -
2. ¥£ 35- 45° C B9 250 mL /K@ A 2 THRHE A%k 15 D88 (8 10) -
3. £ 35-45° CHBAMK T AL BENFERE JFESALLY

(B 11)e
4, FRANTHP—REAEETHES (B12) :

a.70% Z 38 10 7788

b. 70% EREEZE 10 HiE

c. 3% BEILEZE 60 Do
5. BZREREZ 2 /NBF (B 13) ©
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5. {#1F:REA
EEBT# Provox Luna ShowerAid FHREZFMNEZIBENERRA-
BRHEAR-

6. RECASHHAERE

Provox Luna ShowerAid RZAILUER 12 EA (& 1) - NREBHIR
1EARIRSR  FERAER (B2) - EEERBZBEEER  FET
YR ERRNBERERRERAEH -

7. B3R

FAR EMEKERBNRESRM  IRLRGEREN / HEEFFR
EER [ HENNEHTER T EEPT -

BfRR

1 EMRERE

BEMEMA Provox Luna ShowerAid (RR#AHEA) # Provox Luna
?d;eéivﬁe (Provox Luna RAMEM) SJEAARBALEEOB K, #H—
M EBEER.

2. 83

x

3. &

RE— I BEER! ZEEHARTRIEMREIEH.

4. EFRHEA
4.1 $21EER

E{EREE MG, 3§ Provox Luna HME &R FIHGEAT# 88 M Provox Luna
Adhesive (ProvoxLuna RAMEMW) LB (B3)., HREH
Provox Adhesive Strip ((5&MEFAKER ) BHEMWEEMERK E
(B 4-5), 1EHAHT%E £ Provox Luna ShowerAid (R AR A)
(IE 6)o ilﬂﬁaﬁ;"ifrﬁﬁfi%iﬁiﬁﬁiﬁ%#r‘:ﬂ@ﬂﬁ?ﬁﬁb,EE'H&‘%%% (E8),

2 i5EME
%/AEE BiERE X Provox Luna ShowerAid (REMAHE) #1755
SERIES.

HEEE IR KA BRI S,
1. 7£ 20 - 40°C WERK T RIS B IFT A RE, 14055 1 78 (B 9).
2. 725.35 -)45° C #9250 mL ZKARTEN 2 5@HEERE, Ak 15 H%h

10),
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3. ?(£.35 -)45" CHBERK TS ENAARE, K158
B 11).
4, REUTAZZ—#TESE E12) :
a.70% ZE2=8 10 /7%
b. 70% FAEZZE 10 S
c. 3% AL EZE 60 D
5. BSABRT 2 /6T (B 13),
5. TEh5 A

EZEBEHETIE Provox Luna ShowerAid (IRAHALHER) FRF T 4.
FIRHEH, BRENES.

6. IgFHFHMFE

Provox Luna ShowerAid (REiAHEA) WERBRREKN 1218
(B 1), MBPFEHIEMBIFTR, WREFEHR (B 2),
g%ﬁﬁiﬂ%@ﬁ%ﬁm‘ﬁﬁ, BEENEREMBEEEXRNETREFER
7.3RE

BEE, REAASKEEXNTERHEN, NASSEUKRAR/
FEBEFEER / HIXKNEEI RS
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ol

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fab-
ricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvodag; Proizvodag; Kataokevaotg; [poussomuren; Uretici;
36sm3mydymo; Upwwnpnn; Istehsalgt; Mponssoautens; Produsen; Pengi-
lang; BUERE; MZEAL RIS, HiEH, TR; dsall dgmdl

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrica-
tion; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Till-
verkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivé; Fram-
leidsludagsetning; Valmistamise kuupidev; Razosanas datums; Pagaminimo
data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji;Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Huepopmvia katackevng; Jara na nponssoactso; Uretim tarihi; §o6m3mydol
ostoeo; Upnunpiwl wiuwphy; Istehsal tarixi; Jara nsrotosnenus;
Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; £i& B; MZ LR}, £ A H#; & B 5,
NN PIND; @eadl g

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvénds senast:
Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyttopéiva; Sidasti notku-
nardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti;
Data waznoéci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Hugpopnvia
M&ng; Cpok Ha rogroct; Son kullamim tarihi; 3ségoLos; Mhunwbthniejul
dwniljtin; Son istifads tarixi; Cpox roqnocty; Gunakan sebelum tanggal;
Tarikh guna sebelum; E FAEAPR; At 7|8, EAEIE B8, ARSI B,
YINWY NNK PIRN; Lol clgsl go b
LOT
Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo
de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod $arze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra
serije; Koduog noptidog; Kox na napruna; Parti kodu; byfoob 3mooo;
fudpwpwtiljh Ynry Partiya kodu;Kox maprum; Kode batch; Kod kelompok;
Ny FO—R; BiX| ZE; #ERRE; #t5; NN TIP; dsdwl 365

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
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Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnum-
mer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referenéné Cislo produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda; ApiOuog avapopdc tpoidvtog; Pedepenren
Homep Ha npoaykT; Uriin referans numarast; 36mJ@ob LsgmbGOmenm
BmByMmo; Wnuwunpuiph whtntyjuwnnt hwdwpp; Mohsula istinad ndmrasi;
Cnpasounblii Homep uzgenns; Nomor referensi produk; Nombor rujukan
produk; RS RES; ME HZ HE, ERBER, mRSERS,
ALINN HY 172170 100N; kel =z bl 63
=T
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 fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes
tor; Unnga direkte sollys, holdes terr; Siilytettivi kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja
eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytol tavol, és tartsa szarazon; Chraite pred slne¢nym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte
soncni svetlobi; Chronié¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywacé w
suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti
i Cuvati na suvom; QVAGGGETE HOKPLE A TO NAAKO PG Kot dratnpeite ™)
GVoKELT OTEYV; JIpBKTe Jajiede OT CIrbHYEBa CBET/IMHA U ChXPaHsBaiiTe
Ha cyxo mscto; Giines 1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 890686500 3%0lLgsb
0339 30030msL s 3dMsem Bogamdsmymdsdo; <tinnt ujwhtip wplih
Gunwquyphtiphg b wwhtip snp mtinnud; Gin isigindan uzaqda vo quru
saxlayin; Beperute oT BO3I€iCTBHs NPSIMbIX COMHEUYHBIX JIy4eil U BIIaru;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; BE§f A £ 8 & UEREELE;
AL Mo| B x| ofA st X B HEIR RXISHYAIL; # % B RIR
R, BE ARMRETR. ;
w2 D1pNA JONKDY wnwn NN P RNNY B,
el dmil e 1 Bl guathl e blisd] o
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemper-
atuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite
de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Op-
pbevaringstemperaturgrense; Sdilytysldmpétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi
vid geymslu; Siilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota;
Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve tempera-
ture za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de
depozitare; Ograni¢enje temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature
skladiStenja; Opia Oeppokpaciog amobnkevong; I'pannnu Ha Temneparypara
Ha cbxpanenne; Saklama sicakligi smirt; 96sb30L Gnd3gMsd ol
modo@o; Muwhujwiniwh gpdwuwmhubh uwhdwbibpp; Saxlama temper-
aturu haddi; Orpannuenus Temneparypbl XpaHeHHs; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; REREHIR ; 22 2% XN FEAERS) &
il B IR, 5335319 83),5d1 dys 4= 5[IONNK MIIVIDNV N72AN

l-Max

<R
Ming
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temperatur-
schwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuléssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur
binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a température ambiante
Des écarts temporaires dans la plage de température ambiante (max-min) sont
autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a tempera-
tura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de
temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos
desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Férvara i
rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) &r
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturinter-
vallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik
innenfor temperaturomrédet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldm-
mdssé. Viliaikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymi0 vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.)
eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatira. Ir piclaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras dlapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Doc¢asné odchylky od
teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten.
Az atmeneti ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Dogasné odchylky v ramci
teplotného rozsahu (max — min) s povolené; Shranjujte pri sobni temper-
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aturi. Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul
de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena
su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); dvidcoete oe Oeppokpacio dmpatiov.
Emurpémovtat mapodikég amokAicelg evidg Tov evpovg Deppokpaciog (LEyiot-
ehdyrotn); CrxpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa Temneparypa. BpeMEHHHTE OTKIOHEHHS
B TEMIICPATyPHHUTE JIMAIa30HU (MaKc. — MHH.) ca paspemenn; Oda sicakliginda
saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapma-
lara izin verilir; 890656900 mmsbol @9d39Gs@nEsH). ohmydocmo
3908bMyd0 B3337M3E Mol Bstamnddo (35JU.-806.) cosLsTzyd0s;
Muwhb) utiywljuyhtl oliptwumhwinid: Enypuunpynid o dudwbwlugnp
nwnwinidbtip gipdwumhubh pngpynypenid (wnwytjugnyihg
juqugnyh); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum vo minimum
temperatur aralifinda miivaqqoti yaymmalara icazs verilir; Xpaxute npu
KOMHATHO}1 Temieparype. JloIyCKaloTCsi BpeMEHHbIC OTKIOHCHHUS HHTEPBaa
Temreparyp (Makc.-MHH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyl angan
sementara dalam julat suhu maks -min) adalah dibenarkan: =8 £ E.o/nn
BB (i~ i) MO B RS, A2 Ol Do LA
H2lLol Aol L AIE{ Rl lﬁKI-(_--I t-22)= SIS ELUCH = B, JLR—'F
E/mjggw (LRETR)NWBEEZR, ; ER TﬁMo RFRESTHE
A ( &E-RE) BENRE. ;

N1MU 71N NMINT N1PVD NINNIN AT NMVDNLA ]DnN'? wn

(0" 1n-ointopn) NMvISNLN

Sylyedl dzyd Blas e A3 OIS prowd 48,31 &)y 4?)3 L] Q;,pull s

RCERS IRV s v
yINEH

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten;
Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode
d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning,
lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kayttdohjeet; Vard, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaa-
tust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; 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;
TIpocoyn, cvpuPovievteite tig 0dnyieg ypriong; Buumanue, koHcyaTHpAliTE

ce ¢ mHCTpyKIuuTe 3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan once talimatlart
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inceleyin; gs3Mmbomgds, dmombm3zno asdmynbydol obLEMYI30s;
Nrpwnpnipynil, htimlitip oguugnpdtwd hpwhwbqbtipht; Xoberdarliq,
istifado qaydalarin1 oxuyun; ITpenocrepesxenne, 00paTHTECh K HHCTPYKILIHAM
o npumeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk
arahan penggunaan; 3 &, BURFBAEEZSR, Fo|, A X|ES X
HAR; EREE , 2REARE, M, ZHERRAS;

Uimnyn nixNna ]“V'J wr T, (alchLuN\ Oloddss gl dus

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnal-
linen laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka
pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Meauuuacko cpeactso; latpoteyvoloykd tpoidv;
Memumunckonsaenne; Tibbi cihaz; Lsdgo0Enbm dmfymdommds;
Pdoljulub uwpp; Tibbi Avadanliq; Mennmuckoe n3ienne; Peralatan Medis;
Peranti Perubatan; EEFR#EES; O|2 H x|, BREE,; Ei73M;

IO PNN; b Sl

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttéohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instruk-
cija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila

za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Uuctpykiun 3a ynorpeba; Kullanim
talimatlari; 3s8mygbgdol 0bLEMYJE0s; Oquugnpdtiwh hpuhwbqlbp;
Istifads qaydalari; MrcTpyKumm o mpumenennio; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; Eﬁgﬁﬁ,ﬁﬂ &, A8 RIE, ﬁﬁﬁiﬁﬁé; RUE RN

Ity MRMN; - plasiad] Oledss

)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar; Eén
patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a usage multiple; Singolo pa-
ziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente tinico — vérias
utiliza¢des; En patient — flera anvéndningar; Enkelt patient - flergangsbrug;
Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtainen - voidaan kayt-
tdd useita kertoja; Fyrir einn sjukling - margnota; Uhel patsiendil korduvalt
kasutatav; Viens pacients - vairakkartéja lieto$ana; Vienas pacientas — daug-
kartinis naudojimas; Jeden pacient — vicendsobné pouziti; Egyetlen beteg
esetében tobbszor ujra haszndlhatd; Jeden pacient — viacnasobné poutzitie;
En bolnik - veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta; Un
singur pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent - videstruka uporaba; Jeman

55



[aLMjeHT — BULIeCTpyKa yrnorpeba; IIoMamhn xprjon - og évav povo acbevry;
EnuH nanuenT — MHOrokpaTHa yrorpe6a; Tek hasta — ¢oklukullanim; gfoo
353096@0 — BMsz3mRIMe0 dmbdstndol; Ukl hhuinh huntwp
enyunpynid b puqiwlh oguwugnpdnidp; Bir Pasient digiin - goxsaylt
istifado; MHorokparHoe Mcronb3oBaHme i ofHOro maryenta; Hanya Untuk
Satu Pasien— beberapa kali pen, unaan; Seorang Pesakit — berbilang pen: u-
naan; — kOB E é’ V#R olti= 0/3; BB : SR
A, f,\—fJ_M%i

Susie (“4’“‘“! sazly payye ;YD 21 WINY - TN HD10N

UK
cA
UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-mearkning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen kunin-
gaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinté; Breska
samrazmismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA)
mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértgjuma (UK Conformity
Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK atitikties (UKCA) Zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity Assessed
(UKCA) jeldlés; Oznacenie posudenia zhody v Spojenom kralovstve
(UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie UK Con-
formity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK
Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a
(UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Zfpavon UKCA
(UK Conformity Assessed); MapkupoBka 3a CbOTBETCTBHE ¢ M3UCKBaHUSATA HA
O6exunenoro kpancto (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi
(UKCA) isareti; gsg@omosbydwgmo Lsdyezmb 3hLsdsdobmds
93sLnd o (UKCA) 853306)36000; U <undwupunwufuwiini pywub
unwbnupnh (UKCA) Gpwliitip; UK Conformity Assessed (UKCA) nisant;
MapxkupoBka oueHkn coorsercTus Bemikoopuranun (UKCA); Penandaan
UK Conformlty Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA);
LDEE.)E ST (UKCA) Y —F >4 F= Mgt n*?f(UKCA) ot
HEEETE (UKCA) Fnru R.Aﬁﬂ:i ( UKCA ) PR,
(UKCA) n"10™22 minkn N>1yn 1o

(UKCA) 8uoxil) &SLall § dislal] ol dodls

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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eET=m

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman
et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-
symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja
Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas
L, Triman‘ simbolis ir ,,Infotri“; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri
dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka
Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; ZopBoio Triman
ko Infotri yio t T'oAio; CumBon Triman u Infotri 3a ®panuus; Fransa i¢in
Triman sembolii ve Infotri; ()f08s60L LoBdMEM s NERMMBSENNL
©oboMnbbgds LOGMI63NNNLMZNL; Triman funphpnwithyp W Infotri
whnwlp Spwhuhwgh hunfwp; Triman simvolu va Fransa tigiin infotri;
Cumsoin Triman u Infotri anst ®@paniwn; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> XD Trimanit = &
Infotri; ZZA L Triman 7|= U Infotri; 5B Triman 255 4B SEE
Triman #3EM P RELE,;

Lusy$ J=Y Infotris Triman 5») ;9% M2V Infotri-1 Triman Yno

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medi-
cal devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschrif-
ten fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est
conforme a la législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica
che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici;
Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos sani-
tarios; Indica que o produto esta em conformidade com a legislagdo europeia
relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten 6verensstimmer med
europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er
i overensstemmelse med europzisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer
at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllisid laitteita koskevan EU-lainsddadannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan s¢ i samrami vid evropska 16ggjof um
leekningateeki; Nditab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele
Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medi-
cinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu
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s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou legislativou pre zdravotnicke
pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih
pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami
dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in con-
formitate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava
da je proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim zakonodavstvom
za medicinska sredstva; Yodetkvoet 0Tt To TPpoidVv GUUHOPOAOVETAL [E TNV
Evponaikn vopobesia yia to. wtpoteyvoroyikd tpoidvta; OGo3HayaBa, ye
HPOAYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOINEIiCKOTO 3aKOHOJATEIICTBO 32 MEAHIIMHCKUTE
m3aenus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalaria uygun oldugunu
gosterir; an%mnm(]()b 08009, Mm3 Sﬁmwagc)n 999LV053Y O
018900(3N6M BMBYMONEMOJONL §3MM3YE 306MBAEYdTMASL;
Lowiiaynid b, np wpmunpuitipp hunfwyunwuuwtinid E pd2Guljul
uwpptiph Gypnuyuwub optiunpnipyubp; Mshsulun tibbi cihazlarla bagl
Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE
W3MIETHs eBPOICHCKOMY 3aKOHOATENIbCTBY [0 MCAMIIMHCKUM H3IeImsiM; Men-
unjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat
medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah
untuk peranti perubatan; SaA N DO ERIEEEICEH T 2EDICEAL T
BCLERLES: MEZ0| 9|2 7]7|0f gt S8 HWES ZHS LIERHL|
Ch RTMERA S EUNBRSEIMER, RN RIF SRONEST S8 EM;
TD1RN TINRN NMIPN NIX DXIN A¥INN D 18N
X191 MYONH

) 854291 ol s ol il o 15t sk of )

e
S

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

tagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbein-
ingar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutato;
Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Katevfoviipieg ypappés oYeTKd He TV ovakOKA®oN;
Vkasanus 3a peunkimpane; Geri doniigiim yonergeleri; 30000878039000
30000mMsn6900; Lhpwiywldwb nintignyg; Tokrar emal {igiin atilma
tolimatlari; Pexomenanum 1o nepepaboTke orxonos; Panduan mendaur ulang;
Garis panduan kitar semula; U1 Z)LAA RS>, MEE XN, BUKIES];

ElltEm
S oaall Sole] Glslay] ;TN MPMIN
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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 Numero de version; Nimero de referéncia, Nimero da versio;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisu-
narnumer, Utgéfumimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo,

Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné &islo, &islo verzie;
Referenéna stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy, Numer wersji;
Numarul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; ApiBpodg avapopds, ApOpog
éxdoong; Pedepenren Homep, Homep nHa Bepcusita; Referans numarasi, Stiriim
numarast; b33BMOSMM BMBgMn, 39MLNNL BMIYMN; <Nwl huniwpp,
Swipptipulh hwdwipp; Istinad nomrasi, Versiya némrasi; cripaBounsIii HoMep,
Homep Bepcur; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor
versi; BRES . N—J3 &5, 81X He, HH Hs; B2ERSR IRA5R
5 BERS, RES;

oYl 63y ozt 03,01 D72 7900 L1210 150N

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissdo; Utfirdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivé; Utgafudagur; viljaandmise kuupdev; izdosanas
datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vyda-
nia; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum izdavanja; Huepounvia ékdoong; [lara na
nzznasane; Verilme tarihi; 308mdgzgo0b msMomo; @nnupldwd
wiuwph; Buraxilma tarixi; gara seirycka; Tanggal penerbitan;
Tarikh dikeluarkan; F1TH; 23, 2517 HHR; %*ﬁ%ﬁﬂ;

oYl g5 ;NPOIN TINN
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