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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.

Provox Adhesives
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1.Intended use

Provox Life Adhesives are single use adhesives that provide attachment for Provox
Life HMEs and accessories after total laryngectomy.

1.1 Description of the device

Provox Life FreeHands Adhesive is an adhesive that becomes clear and moldable
when heated, which enhances its adaptation to the shape of the neck and stoma.

The products are intended to be stored in the box until removed for use, as the
box protects the products and the label on the box contains important information
like batch code, use-by date and a unique barcode.

1.2 Contraindications

The devices 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 devices themselves, should not use the devices independently and
should only use them if they are under sufficient supervision of a clinician or a
trained caregiver.

1.3 Warnings

* Only use Provox Life Adhesives with compatible HMEs and accessories.

* Do not use Provox Life FreeHands Adhesive directly after laryngectomy.

* Provox Life Adhesives needs to be assessed both on an individual basis and
reviewed regularly through the course of radiotherapy treatment.

1.4 Precautions

* The adhesive may irritate the skin. Stop using the adhesive if skin irritation
develops and consult your clinician.

¢ When cleaning the skin from residual glue, prevent particles/fluids from
entering the tracheostoma.

*  When taking a shower using a Provox Life Adhesive, use Provox Life
Shower (read the Instructions for Use accompanying the product).

2. Instructions for use
For guidance see fig. 1-20



2.1 Clean
Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water and
let the skin dry before applying the adhesive.

2.2 Prepare and apply

Fig. 1-2: Remove adhesive from bag and heat it according to instructions in
Heating Pad manual. When adhesive is heated and moldable proceed to next step.
Fig. 3-8: Apply the adhesive as soon as possible after heating, since the adhesive
solidifies and loses its moldable properties as it cools.

Fig. 13: Let the adhesive set for at least 5 minutes after application.

If the adhesive has been removed from the Heating Pad and had time to solidify
before being applied to the skin, discard it, and perform the heating step again
with a new adhesive.

2.3 Remove

Fig. 20: When it is time for replacement of the adhesive, gently peel the adhesive
off. Provox Adhesive Remover (read the Instructions for Use accompanying the
product) may be helpful for removing adhesives and/or its glue residues.

Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water after
removal. Dry the area carefully.

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

3. Reporting

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



NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik
Provox Life Adhesives zijn pleisters voor eenmalig gebruik waarmee na een totale
laryngectomie Provox Life HME’s en accessoires kunnen worden bevestigd.

1.1 Beschrijving van het hulpmiddel
De Provox Life FreeHands Adhesive is een pleister die bij verwarming helder en
vormbaar wordt, waardoor deze eenvoudiger op de nek en stoma is aan te brengen.

Het is de bedoeling dat de producten in de doos bewaard worden tot ze
gebruikt worden, omdat de doos de producten beschermt en het etiket op

de doos belangrijke informatie bevat zoals batch code, houdbaarheidsdatum
en een unieke barcode.

1.2 Contra-indicaties

De hulpmiddelen mogen 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.

1.3 Waarschuwingen

* Gebruik Provox Life Adhesives alleen in combinatie met compatibele
HME"s (warmte- en vochtwisselaars) en accessoires.

¢ Gebruik Provox Life FreeHands Adhesive niet direct na een laryngectomie.

« Provox Life Adhesives moeten zowel op afzonderlijke basis, als regelmatig
tijdens een behandeling met bestraling worden beoordeeld.

1.4 Voorzorgsmaatregelen

« De pleister kan de huid irriteren. Stop met het gebruik van de pleister
indien er huidirritatie optreedt en raadpleeg uw behandelend clinicus.

* Wanneer u lijmresten van de huid verwijdert, moet u voorkomen dat
deeltjes/vloeistoffen in de tracheostoma komen.

*  Gebruik de Provox Life Shower wanneer u met een aangebrachte Provox
Life Adhesive een douche neemt (lees de met het product meegeleverde
gebruiksaanwijzing).



2. Gebruiksaanwijzing
Zie afb. 1-20 voor aanwijzingen

2.1 Reiniging
Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/of water en zeep en laat
de huid drogen voordat u de pleister aanbrengt.

2.2 Voorbereiden en aanbrengen

Afb. 1-2: Haal de pleister uit de verpakking en verwarm deze volgens de instructies
in de handleiding van het Heating Pad. Wanneer de pleister verwarmd en kneedbaar
is, gaat u verder met de volgende stap.

Afb. 3-8: Breng de pleister zo snel mogelijk na verwarming aan, aangezien de
pleister stolt en hierdoor niet langer vormbaar is.

Afb. 13: Laat de pleister gedurende vijf minuten na aanbrengen stollen.

Als de pleister uit de Heating Pad is verwijderd en de tijd heeft gehad uit te harden
alvorens op de huid te worden aangebracht, dient u deze niet te gebruiken en de
verwarmingsstap nogmaals met een nieuwe pleister uit te voeren.

2.3 Verwijderen

Afb. 20: Wanneer de pleister moet worden vervangen, trekt u deze voorzichtig
los. Provox Adhesive Remover (lees de met het product meegeleverde
gebruiksaanwijzing) kan handig zijn bij het verwijderen van pleisters/lijmresten.

Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/of water en zeep na
verwijdering. Droog het gebied zorgvuldig.

2.4 Afvoer medisch afval

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

3. Meldingen

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



1. Uso previsto

Gli adesivi Provox Life Adhesive sono adesivi monouso che consentono di fissare
gli HME Provox Life e gli accessori dopo la laringectomia totale.

1.1 Descrizione del dispositivo

Provox Life FreeHands Adhesive ¢ un supporto adesivo che, se riscaldato, diventa
trasparente ¢ modellabile per adattarsi meglio alla forma del collo e dello stoma.

I prodotti sono destinati a essere conservati nella scatola fino a quando non
vengono rimossi per I’uso, poich¢ la scatola protegge i prodotti e I’etichetta
sulla scatola contiene informazioni importanti come il codice lotto, la data di
scadenza e un codice a barre univoco.

1.2 Controindicazioni

I dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in conformita con le istruzioni
per I’uso.

I pazienti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie per fissare,
rimuovere o azionare in autonomia i dispositivi non devono utilizzarli da soli
ma solo sotto I’attenta supervisione di un medico o di un operatore sanitario
specializzato.

1.3 Avvertenze

« Utilizzare Provox Life Adhesive esclusivamente con dispositivi HME e
accessori compatibili.

* Non usare Provox Life FreeHands Adhesive subito dopo la laringectomia.

« Lutilizzo di Provox Life Adhesive deve essere valutato su base
individuale e controllato regolarmente per I’intera durata del trattamento di
radioterapia.

1.4 Precauzioni

Il supporto adesivo puo irritare la cute. Se si sviluppa un’irritazione cutanea,
interrompere I’uso del supporto adesivo e consultare il proprio medico.

* Quando si pulisce la cute dai residui di colla, evitare che particelle/liquidi
penetrino nel tracheostoma.

* Per fare la doccia con un Provox Life Adhesive applicato, utilizzare Provox
Life Shower (leggere le Istruzioni per 1’uso fornite insieme al prodotto).



2. Istruzioni per I'uso
Per informazioni si vedano le figure 1-20

2.1 Pulizia
Pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti) e/o con
acqua e sapone e lasciare asciugare la cute prima di applicare il supporto adesivo.

2.2 Preparazione e applicazione

Fig. 1-2: rimuovere I’adesivo dalla confezione e riscaldarlo come riportato nelle
istruzioni del manuale del cuscinetto riscaldante Heating Pad. Quando I’adesivo
¢ riscaldato e modellabile, procedere alla fase successiva.

Fig. 3-8: applicare il supporto adesivo appena possibile dopo averlo riscaldato,
poiché raffreddandosi diventa piu rigido e meno modellabile.

Fig. 13: dopo I’applicazione, attendere almeno 5 minuti che il supporto adesivo
si stabilizzi.

Se I’adesivo ¢ stato rimosso dall’Heating Pad (cuscinetto riscaldante) e ha avuto
il tempo di solidificarsi prima dell’applicazione sulla cute, gettarlo ed eseguire la
fase di riscaldamento con un nuovo supporto adesivo.

2.3 Rimozione

Fig. 20: quando ¢ il momento di sostituire il supporto adesivo, rimuoverlo
delicatamente. Provox Adhesive Remover puo essere utile per facilitare la
rimozione degli adesivi e/o di eventuali residui di colla (leggere le istruzioni per
I’uso fornite insieme al prodotto).

Dopo la rimozione dei residui, pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel
(salviettine detergenti) e/o acqua e sapone. Asciugare bene I’area.

2.4 Smaltimento

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

3. Segnalazioni

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



1. Avsedd anvindning
Provox Life Adhesives ir plaster for engangsbruk som anvinds for att fasta Provox
Life HME:er och tillbehor efter total laryngektomi.

1.1 Produktbeskrivning
Provox Life FreeHands Adhesive ér ett plaster som blir genomskinligt och formbart
vid uppvarmning, vilket forbattrar dess anpassning efter halsens och stomats form.

Produkterna ar avsedda att forvaras i ladan tills de tas ut for anvdndning,
eftersom ladan skyddar produkterna, och etiketten pa ladan innehaller viktig
information som batchkod, sista anvindningsdag och en unik streckkod.

1.2 Kontraindikationer

Produkterna far endast anvéndas i enlighet med bruksanvisningen.

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala forméaga som krivs for att fasta,
ta bort eller anvénda produkterna sjélva ska inte anvénda produkterna pa egen
hand och bor endast anvinda dem om de star under tillrdcklig 6vervakning av en
lakare eller en utbildad vardgivare.

1.3 Varningar

* Anvind endast Provox Life Adhesives med kompatibla HME:er och
tillbehor.

* Anvind inte Provox Life FreeHands Adhesive direkt efter laryngektomi.

* Provox Life Adhesives behdver bedomas bade pé individuell basis och
granskas regelbundet under stralbehandlingen.

1.4 Forsiktighetsatgarder

* Plastret kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvinda pléstret om huden
blir irriterad, och radfraga din lakare.

» Forhindra partiklar och vitska fran att komma in i trakeostomat nir du
rengdr huden fran limrester.

* Anvind Provox Life Shower vid duschning med ett Provox Life Adhesive
(las bruksanvisningen som medfGljer produkten).

2. Bruksanvisning
For vigledning se fig. 1-20



2.1 Rengora
Rengor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengéringsservett) och/eller
tval och vatten innan du applicerar pléstret.

2.2 Forbereda och fésta

Fig. 1-2: Ta bort plastret fran pasen och vdrm det enligt instruktionerna i handboken
for vairmedynan. Nér plastret ar uppvarmt och formbart gar du vidare till ndsta steg.
Fig. 3-8: Applicera plastret sa snart som mojligt efter uppvirmning, eftersom det
stelnar och forlorar sina formbara egenskaper nir det svalnar.

Fig. 13: Lat pléstret stelna under minst 5 minuter efter applicering.

Om plastret har tagits bort fran virmedynan och hunnit stelna innan det anvénds
pé huden, kassera det och utfor uppvarmningssteget igen med ett nytt plaster.

2.3Tabort

Fig. 20: Nir det ér dags att byta plastret ska det dras av forsiktigt. Plsterborttagaren
Provox Adhesive Remover (lds bruksanvisningen som medf6ljer produkten) kan
underldtta borttagning av plaster och/eller limrester.

Rengor alltid huden med rengdringsservetten Provox Cleaning Towel och/eller
tval och vatten efter borttagning. Torka omradet forsiktigt.

2.4 Kassering

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

3. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i forhéllande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten ér bosatt.



1. Tilsigtet anvendelse

Provox Life Adhesives er plastre til engangsbrug, der giver heftning af Provox
Life HMEger og tilbeher efter total laryngektomi.

1.1 Beskrivelse af enheden

Provox Life FreeHands Adhesive er et plaster, der bliver gennemsigtigt og sterkner,
nar opvarmet, hvilket oger dets tilpasning til formen af halsen og stomien.

Produkterne er beregnet til at blive opbevaret i &esken, indtil de tages ud for at blive
brugt, da @sken beskytter produkterne, og etiketten pa aesken indeholder vigtige
oplysninger sasom batchkode, sidste anvendelsesdato og en unik stregkode.

1.2 Kontraindikationer

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

1.3 Advarsel

* Brug kun Provox Life Adhesives med kompatible HMEer og tilbeher.

« Brug ikke Provox Life FreeHands Adhesive direkte efter laryngektomi.

* Provox Life Adhesives skal bade vurderes individuelt og regelmaessigt
gennem stralebehandlingsforlebet.

1.4 Forholdsregler

* Plastret kan irritere huden. Stop med at bruge plastret, hvis huden bliver
irriteret, og kontakt din kliniker.

« Ved rengering af tiloversbleven lim pa huden mé der ikke traenge partikler/
vasker ind i trakeostomaet.

« Nar du tager et brusebad med en Provox Life Adhesive, skal du bruge
Provox Life Shower (las brugsanvisningen, der leveres sammen med
produktet).

2. Brugsanvisning
For vejledning, se fig. 1-20



2.1 Rensning

Rens altid huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/eller sebe og
vand, og lad huden terre for plasteret pasettes.

2.2 Klargering og pasaetning

Fig. 1-2: Fjern plastret fra posen, og opvarm det i henhold til instruktionerne
i manualen til varmepuden. Fortsat til naste trin, nar plastret er opvarmet og
formbart.

Fig. 3-8: Pafer plasteret s& hurtigt som muligt efter opvarmningen, da plasteret
storkner og mister sine sterkningsegenskaber, efterhanden som det afkeles.

Fig. 13: Lad plasteret blive siddende i mindst 5 minutter efter paforing.

Hyvis plastret blev fjernet fra varmepuden og sterknede for det blev pafort huden skal
det bortskaffes. Herefter skal opvarmningstrinnet udferes igen med et nyt plaster.

2.3 Aftagning

Fig. 20: Nar plasteret skal udskiftes, skal det forsigtigt tages af. Provox Adhesive
Remover (l&s brugsanvisningen, der leveres sammen med produktet) kan vare
nyttigt til at fjerne plaster og/eller limrester.

Rens altid huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/eller sebe og
vand efter fjernelsen. Tor huden grundigt.

2.4 Bortskaffelse
Folg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved
bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

3.Indberetning

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



1. Tiltenkt bruk

Provox Life Adhesive er plastre til engangsbruk som gir feste til Provox Life HME
og tilbeher etter total laryngektomi.

1.1 Beskrivelse av enheten
Provox Life FreeHands Adhesive er et plaster som blir gjennomsiktig og formbart
nar det blir varmt, noe som gjer tilpasningen til halsen og stomaet lettere.

Produktene skal oppbevares i esken til de tas ut for bruk, ettersom esken
beskytter produktene og etiketten pa esken inneholder viktig informasjon som
batchkode, brukes innen-dato og en unik strekkode.

1.2 Kontraindikasjoner

Enhetene skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen.

Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for a feste,
fjerne eller betjene enhetene selv, ber ikke bruke enhetene alene, og de ber bare
bruke dem hvis de er under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplert pleier.

1.3 Advarsel

* Bruk bare Provox Life Adhesive med kompatibel HME og tilbeher.

 Ikke bruk Provox Life FreeHands Adhesive rett etter laryngektomi.

* Provox Life Adhesive ma vurderes bade individuelt og jevnlig under
stralebehandlingen.

1.4 Forholdsregler

 Plasteret kan irritere huden. Slutt & bruke plasteret hvis det utvikler seg
hudirritasjon, og oppsek lege.

¢ Nar du rengjor huden for limrester, mé du serge for at det ikke kommer
partikler/veasker inn i trakeostomaet.

* Nar du skal dusje med et Provox Life Adhesive, skal Provox Life Shower
brukes (les bruksanvisningen som folger med produktet).

2. Bruksanvisning
For veiledning se fig. 1-20



2.1 Rengjor
Rengjer alltid huden med Provox Cleaning Towel og/eller sédpe og vann, og la
huden terke for du fester plasteret.

2.2 Klargjer og pafer

Fig. 1-2: Fjern plasteret fra posen og varm det i henhold til instruksjonene i
bruksanvisningen for varmeputen. Nar plasteret er oppvarmet og formbart, kan
du fortsette til neste trinn.

Fig. 3-8: Sett pa plasteret sa snart som mulig etter oppvarming, siden limet stivner
og mister formeevnen nér det blir kaldt.

Fig. 13: La plasteret feste seg i minst 5 minutter etter paforing.

Huvis plasteret er fjernet fra varmeputen og har fatt tid til & stivne for det settes
pé huden, skal det kastes. Ga gjennom oppvarmingstrinnet en gang til med et
nytt plaster.

2.3 Fjern

Fig. 20: Nar plasteret skal byttes, skal det fjernes forsiktig. Provox Adhesive
Remover (les bruksanvisningen som felger med produktet) kan veere til hjelp til
fjerning av plaster og/eller limrester.

Rengjor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut) og/eller
sape og vann etter fjerning. Tork omrédet varsomt.

2.4 Avhending
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

3. Rapportering

Var oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.
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nomrosi; CripaBo4YHbIi HOMCP H3ICIIHs; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; mZRES; ME &x He, EmS

Zi FREERS,;

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken;
Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar;
Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkiytettdvd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada;
Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte
opakovang; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane;

Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se
reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnv enovoypnoylonoteite; He nsnomnspaiite nosropuo; Tekrar
kullanmayn; 86 gs8moygbmon bymsbems; Utljubquulju
oquwugnpdiwl hwdwp; Yenidon istifads etmoyin; He nomiexut

AKINN HY P20 190N; zSopddmdebddl
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TIOBTOPHOMY HMCIOJIb30BaHNUIO; Jangan unakan ulané 1%an guna

semula; ﬁfUFﬂT—J PUPNE=2-/ PN Dl‘ HAIR; BT A&7
EEFA NN RANWH TYTN K, plsgodlisslel pog g

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;

Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser

for forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytysldmpdtilan raja;
Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmaar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Téarolasi hdmérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladistenja; Ogranic¢enje temperature
skladistenja; Opua Oeppokpaciog amodnkevong; ['pannim Ha
Temieparypara Ha chbxpaHenue; Saklama sicaklig smiri; 3965630U
®0983965¢MMoL Moo o; Mwhujwhdwh tipdwumhGwbh
uwh'iwbbtipp; Saxlama temperaturu hoddi; Orpannuenus
TemIeparypbl Xpanenus; Batas suhu enillmpanan Had suhu

snn anan; RERBESIR; 22 2 RERERS; &7

1|-
R R NONK NNMLIDNAV NYAAN; &g S bz 5

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar
e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes bort fra
sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi
og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat

no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chrante pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred slnecnym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym
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i przechowywac¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom;
DUAAGOETE LOKPLY OO TO NALOKO PMG KOl SILTNPEITE T GLOKELT
oteyvn; pbKTe anede OT Cl'lbHYEBa CBETIIMHA U ChXPaHIBalTe
Ha cyxo msicto; Giines 1s1Zindan uzakta ve kuru tutun; 39o06sbgyon
9B0Lasb sEYNM S0l s TG droamdstymdsdo;
<tnnt wuwhbp wplth Gwnwquypeltpnhg b wwhbp snp mbnnd;
Giin is1gindan uzaqda vo quru saxlaymn; beperure ot Bo3zaeiicTBus
NIPSIMBIX COJTHEYHBIX JTydel u Binaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; ES BRI ERIZL; ZAZMO|
x| i Stn HAEE HER RRISHYAIL; B HRIREF
B8R, % B RAIRETE,

2 D1PN2 JONXY wnwin XN pPninb w°

oeudBe b Og 13ses I Bler SOdeblSr dizs
(| -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 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
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailyta
huoneenldammossé. Viliaikainen poikkeama ldmpdtila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vi0 stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatemper-
atuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas islaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys
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temperattiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramei teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na 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.); ®vAdooete og Beprokpacio dmpatiov. Emrpémovtan
TOPOSIKES ATOKAIGELS EVTOG TOV €VpOVG Beprokpaciog (LEyoT-
eAdyotn); CbxpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa Temneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHMS B TEMIIEPATYPHHUTE JHANa30HU (MaKC. — MHH.) ca
paspemeny; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g0bsbgon
momsbol Bnd3gms@nmsb). coMmmydomo assbmndo
093903 1MoL Bstamyddo (35JL.-906.) sLT39d0N;
Muiht) uklyuuyhll gbpdwumhubngd: @nyjuwmpynid Gh
dudwtwluynp munwbniditp pipdwumhawith pingpynypnid
(wnwibjugnyhg ifwqugniyh); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda muvsqqstl
yayimnmalara icaza verilir; XpaHuTte npu KOMHaTHO# Temmeparype.
JloIycKaroTCst BpeMEHHBIE OTKIIOHEHHUSI HHTEPBaJa TEMIIEPaTyp
(maxc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
1mpangan sementara dalam julat suhu (maks min) adalah dlbenar-
kan R CRE, BERE (B - BN | PORERGL
R AL0lM 23 oH;l/\IO QE 'Ei-rl LHOf A o] LAIZQI IﬁH
_-I CH-2[4)E SIS ELCE =) ﬁﬁo Jbﬁ’(ilml*-‘ﬁ
(LRETR ) MBEZRE, TR M. APRECER
(&RE-FE) NENRE;
N0 TN NMINT N1PVD MM 2TNN NMLIONLA JONXY Y°
(I 1n-0n*opn) NMvILNLN

5hzd 3z Elboopw d0Ek uld\u\E{@w 83¢d &g c@a u@@td\i}tg
)udi‘btd‘ uﬁgs‘é)tdl(
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kéyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg ypnong; Uuctpykuuu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
339mygbgdol 0bLE MY J30s; Oqumugnpdiuh hputhwbqbtip;
Istifade qaydalari; Mnctpykuun no npumenenuto; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; BUREEBA&; ALS X|El; fﬁﬁﬁpiﬁﬂi;

ERGAS; YINY MIRN; plopodiclsde o

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemon¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauuunscko
cpenctBo; latpoteyvoroykd npoidv; Meauuunckonsaenue; Tibbi
cihaz; L33y0EEbM IMPymdommds; Adrljuljub uwpp; Tibbi
Avadanll%]\/[eﬂuuuﬂcme uzznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEAHEER; |2 H R, BEEE; B8R,

WIDN PNN; gobler

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,

las instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se

bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varao, lesid

notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;

Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti

naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
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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; IIpocoyn, cvppovievteite TG 0dMyieg ¥priong;
Buumanue, KOHCyITHpaiiTe ce ¢ MHCTPYKIMUTE 3a yIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; gsaz@ombomnds,
Amombmzgom 338mynbydol 0bLEM Ji30s; NLpwnpnipynLl,
htimltip oquuuugnpdtwl hpwhwbqbtiphtyy Xebardarliq, istifade
qaydalarini oxuyun; [Ipenocrepexenue, 06paTnTech K HHCTPYKIUSIM
o npuMenenuio; Perhatian, baca petun juk peng; unaan Berhatl—
hatl ruJuk arahan penﬁgunaan =, éY X{) ﬂg =S, Fo|,
7(|7|¢=|E |:|—l—° &A _l— /I/§$IE $Eﬂﬁﬁﬁﬁﬂﬂ, 'J\’E:\ s
%Iﬂ FERBLEAP;

YIN'wN MXNN2 YD Y maear
elegodliGelsderaly g0
UK
cA
UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity As-
sessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Con-
formity 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); Yh-
distyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
(UKCA) merkinti; Breska samrazmismatid (UKCA); Uhend-
kuningriigi vastavushindamise (UKCA) mirgistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novértéjuma (UK Conformity Assessed —
UKCA) markgjums; [vertintos JK atitikties (UKCA) Zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie posudenia zhody v Spojenom
kralovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA);
Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de
conformitate al Regatului Unit (UK Conformity Assessed, UKCA);
Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za
ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Zquaven UKCA (UK Con-
formity Assessed); MapkupoBKa 3a ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHHATA
Ha O6enunenoro kpanctso (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 35960003670« mo Lsdyzmb
99LsdsBoLMds JgasLydmo (UKCA) dsé3omydoo; Uld
<wdwyuwmwufuwtnpyul unmwbinupumh (UKCA) tpwbbtp;
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UK Conformity Assessed (UKCA) nisani; MapkupoBKa OILEHKH
coorserctBust Benukoopurannu (UKCA); Penandaan UK Conform-
ity Assessed gUKCAg; Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); Py
%@;@ﬁﬁﬁﬁ;ﬁ UKCA)Y—F>7, = KHghd BINUKCA)
03, EEEEFE (UKCA) 1758, RE/HEITE ( UKCA ) #54&;
(UKCA) n"10"22 nin*kn N21yin N0
JUKCA( 305 e Jbiss ol belgls ek

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

Ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den européis-
chen Rechtsvorschriften 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 1égislation
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
sanitarios; Indica que o produto estd em conformidade com a legis-
lacdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten
overensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med eu-
ropaisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er

i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa,
ettéd tuote on ladkinnillisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samreemi vid evropska 16g-
gjof um laeekningataeki; Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
kasitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericem; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou
pro zdravotnické prostfedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s eurdpskou legislativou pre
zdravotnicke pomocky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
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zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medyc-
znych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proiz-
vod 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; Ymodewvioet
0TL T0 TPOidV cuppoped@vetat pe v Evponaikn vopobesio
Yo To. 1arporsxvokoyu<d npoiovto; OO03HaUaBa, Ye IPOAYKTHT
CHOTBETCTBA HA €BPOIEHCKOTO 3aKOHOIATEIICTBO 32 MEIMIIMHCKHTE
msnemns; Urliniin, tibbi cihazlara yénelik Avrupa yasalaria uygun
oldugunu gdsterir; 30y00090L NBsdY, MM g ({))3 Joo
% 03003900 LodgNENbM BMBYMANTMOgdN
M3y 306MB3Y0MMOLL; Lywbhwlnid E, np
Lumnumpulﬁp]g hwdwyuwnmuwuuwtnid £ pdjujut uwpptiph
Gypnuuub optiunpnipyubipn; Mshsulun tibbi cihazlarla
bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3siBaet
Ha COOTBETCTBUE M3/IEIINsI €BPOIICHCKOMY 3aKOHOIATEIBCTBY 110
MeauuuHCKuM u3nenusm; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa
produk tersebut mematuhi perundangan Ero B?h untuk peranti peru-
bt %uub‘ﬂkﬂ‘l@@ﬁ%é&kﬁé?éf SEELTLALY
F9; MEZ0| o= 7|7|of CHYt R HES =33 LIEHH
Y Ef i%'l’éunﬁ SRNE RIS AR, AR A NE

Fr 8 AAL 1D17XN TINKN NIPN DX DXIN IINN 2D N8N
) ) 197 WO NH
SsolaibeUicd A dBssasdl Ole g p BBOECbIplbssis

(TS ¢

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 Fran¢a; 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 tdkn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani
stimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai;
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Pranciizijai skirtas ,, Triman* simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman
a Infotri pro Francii; Triman 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; Zoppoio Triman
kot Infotri yio tn CoAAio; CumBon Triman u Infotri 3a @paniws;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; hM08060L LNTOMENM
09 0683MMB3E00L EObIMNLLYOS LagMabgzgmnbmznL;
Triman funphpnutihyp b Infotri whmwp $pubiuhuyh hundwp;
Triman simvolu va Fransa ti¢iin Infotri; CumBoa Triman u Infotri
quist @pannuy; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 72 > XD Trimanat = & Infotri;
THAE Triman 7| = 3! Infotri; A Triman $255M 2 EEH 0, *
B Triman iREMDEELR,; o
N9 M2y Infotri-1 Triman Yno

IQuMEJTInfotris Triman )

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de
reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervin-
ning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkuler-
ing; Kierrédtysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Recikl@Sanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos;
Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi tmutatd; Usmernenia tyka-
juce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; KatevBuvipieg ypopupé oyetikd pe mv
avakOkAwon; Ykazauus 3a perukianpane; Geri dontligiim yonerge-
leri; 3900039803900L 83000Mo06900; Jlipuni;wljiwb
nintignyyg; Tokrar emal Giciin atilma tolimatlari; Pexomennaiuu o
nepepabotke oTx010B; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar
semula; YA IILAA RS, HEE XY, @”ﬁ'ﬁgh B EE;
TN MPNN; s 9ddablel Ol
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XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznum-
mer, Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro
de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero
di versione; Numero de referencia Numero de version; Namero de
referéncia, Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjon-
snummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnimer, Utga-
funumer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo
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