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70% Ethanol 10 min
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3% Hydrogenperoxide 60 min
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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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EN-ENGLISH

Intended Use

The Provox HME Cassette Adaptor is intended to facilitate a connection between
Provox HME Cassettes and on the market available tracheal cannulas with
ISO-cone (15mm).

WARNINGS

* DO NOT use HME Cassette Adaptor on a single lumen tube (tube without an
inner tube) unless the patient or caregiver is able to reinsert the tube themselves
if they have to remove it in case of emergency.

* Single patientuse only! Reuse between patients may cause cross contamination.

Cleaning and disinfection

* Clean and disinfect Provox HME Cassette Adaptor before each use.
Only use drinking water to clean and rinse the device (Fig. 4).

* Place Provox HME Cassette Adaptor in water-based mild soap for 15 minutes
(Fig.5).

* Rinse Provox HME Cassette Adaptor with water (Fig. 6).

« Disinfect Provox HME Cassette Adaptor at least once a day (Fig. 7) with one
of the following methods: Ethanol 70% for 10 minutes or Isopropylalcohol
70% for 10 minutes or Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes.

* Let Provox HME Cassette Adaptor dry at least for 2 hours or until it looks dry

(Fig. 8).

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

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.

DE - DEUTSCH

Verwendungszweck

Der Adapter Provox HME Cassette Adaptor ist zur Verbindung zwischen Provox
HME-Kassetten und auf dem Markt erhéltlichen Trachealkaniilen mit 15 mm
Standard-ISO-Konnektor bestimmt.

WARNUNG

¢ Der Adapter darf NICHT auf eine einlumige Kaniile (d. h. eine Kaniile ohne
Innenkantile) aufgesetzt werden, es sei denn der Patient oder die Pflegekraft
ist in der Lage, die Kaniile wieder einzufiihren, wenn sie im Notfall entfernt
werden muss.

* AusschlieBlich zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten! Die Wiederver-
wendung bei weiteren Patienten kann eine Kreuzkontamination verursachen.



Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer die medizinische
Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch gefdhrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

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

NL - NEDERLANDS
Beoogd gebruik

De Provox HME Cassette Adaptor is bedoeld om een verbinding tussen Provox
HME Cassettes en de op de markt verkrijgbare tracheale canules met ISO-conus
(15 mm) te faciliteren.

WAARSCHUWING

* Gebruik de HME Cassette Adaptor (HME cassetteadapter) NIET op een canule
met één lumen (canule zonder binnencanule) tenzij de patiént of mantelzorger
de canule zelf opnieuw kan inbrengen als deze in een noodgeval moet worden
verwijderd.

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

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

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.

FR - FRANCAIS

Utilisation

Le Provox HME Cassette Adaptor (adaptateur de cassette Provox HME) est congu
pour faciliter la connexion entre les ECH Provox HME Cassettes (cassettes Provox
ECH) et les canules trachéales avec cone ISO (15 mm) disponibles sur le marché.

AVERTISSEMENT

* NE PAS utiliser le HME Cassette Adaptor (adaptateur de cassette ECH) sur
un tube a lumiére unique (tube sans tube interne) a moins que le patient ou
le soignant ne soit capable de réinsérer lui-méme le tube si celui-ci doit étre
retiré en cas d’urgence.



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

Elimination des déchets
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical au rebut.

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

IT-ITALIANO

Uso previsto

11 Provox HME Cassette Adaptor (adattatore per cassette Provox HME) ha lo scopo
di facilitare il collegamento tra le cassette Provox HME e le cannule tracheali
con cono ISO (15 mm) disponibili sul mercato.

AVVERTENZA

* NON utilizzare ’'HME Cassette Adaptor (adatattatore per cassetta HME)
su una cannula a lume singolo (cannula senza una cannula interna) a meno
che il paziente o 1’addetto alle cure siano in grado di reinserire la cannula
autonomamente qualora debbano rimuoverla in caso di emergenza.
Esclusivamente monopaziente! Il riutilizzo tra pazienti pud causare
contaminazione incrociata.

Smaltimento
Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

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 1’utilizzatore e/o il paziente.

ES - ESPANOL

Indicaciones

El Provox HME Cassette Adaptor (adaptador de casete Provox HME) esta indicado
para facilitar la conexion entre los casetes Provox HME vy las canulas traqueales
disponibles en el mercado con conector ISO (15 mm).

ADVERTENCIA

* NO utilice el HME Cassette Adaptor (adaptador del casete HME) en un
tubo de un solo lumen (tubo sin tubo interior) a menos que el paciente o el
cuidador puedan reinsertar el tubo por si mismos si tienen que retirarlo en caso
de emergencia.



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

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

Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.

PT - PORTUGUES

Utilizacao prevista
O Provox HME Cassette Adaptor destina-se a facilitar uma ligagao entre as Cassetes
Provox HME e as canulas traqueais com cone ISO (15 mm) disponiveis no mercado.

ATENCAO

» NAO utilizar o HME Cassette Adaptor (Adaptador de cassete do HME) num
tubo de lumen Unico (tubo sem um tubo interno), a ndo ser que o doente ou
o prestador de cuidados consigam reinserir o tubo, se o tiverem que remover
em caso de emergéncia

Exclusivamente para utilizagdo num unico doente! A reutilizagéo entre doentes
pode causar contaminagdo cruzada.

Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos riscos
biologicos ao descartar um dispositivo médico usado.

Comunicacdo 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.

SE - SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox HME Cassette Adaptor dr avsedd att underldtta en anslutning mellan
Provox HME-kassetter och pa marknaden tillgéngliga trakealkanyler med
ISO-kon (15 mm).

VARNING

« HME Cassette Adaptor (kassettadapter) FAR EJ anvindas till en
enkellumenkanyl (kanyl utan ett innerrér), om inte patienten eller vardgivaren
klarar av att sitta tillbaka kanylen sjdlv i fall han eller hon varit tvungen att ta
bort den i en nddsituation.

« Endast for enpatientsbruk! Ateranvindning for flera patienter i foljd kan orsaka
korskontaminering.
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Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid
kassering av en anvind medicinteknisk anordning.

RAPPORTERA

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

DA - DANSK

Tilsigtet anvendelse
Provox HME Cassette Adaptor er beregnet til at lette forbindelsen mellem Provox
HME-kassetter og pa markedet tilgaengelige trachealkanyle med ISO-kegle (15 mm).

ADVARSEL:

» Anvend IKKE en HME Cassette Adaptor (HME-kassetteadapter) pa en
enkeltlumen-tube (tube uden en indvendig tube), medmindre patienten eller
omsorgspersonen selv kan genindfere tuben, hvis de bliver nedt til at fjerne
den i en nedsituation.

* Kun til brug pa én patient! Genbrug patienter imellem kan forarsage
krydskontamination.

Bortskaffelse
Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk farligt affald
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

RAPPORTERING

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

NO - NORSK

Tiltenkt bruk

Provox HME Cassette Adaptor (HME-kassettadapter, kassettadapter til fukt- og
varmeveksler) er ment for & muliggjere en forbindelse mellom Provox HME-
kassetter og tilgjengelige trakealkanyler med ISO-konus (15 mm).

ADVARSEL

» IKKEbrukHME Cassette Adaptor(HME-kassettadapter) padenenkeltlumentube
(tube uten indre tube) med mindre pasienten eller pleieren er i stand til 4 sette
tuben tilbake inn selv hvis den ma fjernes i nedstilfeller.

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



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

Rapportering

Ver 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.

Fl - SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox HME Cassette Adaptor -liitin on tarkoitettu yhdistiméin Provox HME
Cassette -kasetteja markkinoilla oleviin ISO-kartiolla (15 mm) varustettuihin
henkitorvikanyyleihin.

VAROITUS

« HME Cassette Adaptor (HME-kasettisovitin) -laitetta EI saa kayttda
yksiluumenisessa putkessa (putki, jossa ei ole sisdputkea), jos potilas tai
hoitaja ei pysty laittamaan putkea takaisin itse, jos se joudutaan poistamaan
hatéitapauksessa.

* Vain potilaskohtaiseen kiyttoon! Kiytto useammalla potilaalla saattaa
aiheuttaa ristikontaminaation.

Havittaminen
Noudata aina ladketicteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta havitettdessa.

limoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

IS - ISLENSKA
Fyrirhugud notkun

Provox HME Cassette Adaptor er @tlad til ad audvelda tengingu milli Provox
HME-hylkja og algengra barkapipa med ISO-keilu (15 mm).

VARNADARORD

* EKKI ma nota millistykki fyrir HME-hylki fyrir barkaslongu med einu holi
(slanga an innri slongu) nema sjuklingurinn eda umoénnunaradili geti sjalfur
komid sléngunni fyrir ad nyju ef porf er 4 ad fjarlegja hana skyndilega.

* Eingongu til notkunar hja einum sjiiklingi! Notkun milli sjuklinga getur valdio
vixlmengun.

Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid forgun a notudum lekningatekjum.
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Tilkynningaskylda

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

PL - POLSKI

Przeznaczenie

ELacznik Provox HME Cassette Adaptor utatwia potaczenie kaset Provox
HME Cassettes z dostgpnymi na rynku rurkami tracheostomijnymi ze ztaczem
stozkowym ISO (15 mm).

OSTRZEZENIE

* NIE uzywa¢ facznika HME Cassette Adaptor (tacznik do kasety HME) do
pojedynczej rurki (rurki bez wewngtrznej kaniuli), chyba ze pacjent lub
opiekun bedzie w stanie sam ponownie wprowadzi¢ rurkg w razie koniecznosci
jej wyjecia w nagtej sytuacji.

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

Utylizacja

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

Zgtaszanie

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

HR - HRVATSKI

Namjena
Provox HME Cassette Adaptor sluzi za olakSavanje povezivanja Provox HME
Cassette (kazeta) i trahealnih kanila s konusom ISO (15 mm) dostupnih na trzistu.

UPOZORENJA

* NEMOJTE upotrebljavatiadapterza HME Cassette (kazeta) najednolumenskoj
cijevi (cijev bez unutrasnje cijevi) osim ako pacijent ili njegovatelj ne mogu
samostalno ponovno umetnuti cijev ako je moraju izvaditi u slucaju nuzde.

* Namijenjen upotrebi kod samo jednog pacijenta! Dijeljenje proizvoda s drugim
pacijentima moze dovesti do medusobne kontaminacije.

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



Prijava nezgoda

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

SR - SRPSKI

Namena
Provox HME Cassette Adaptor je predviden da olaksa vezu izmedu Provox HME
kaseta i trahealnih kanila sa ISO konusom (15 mm) koje su dostupne na trzistu.

UPOZORENJA

* NE koristite adapter za HME kasetu na cev¢ici sa jednim lumenom (cev¢ica
bez unutrasnje cev¢ice) osim ako pacijent ili negovatelj nisu u moguénosti da
sami ponovo umetnu cev¢icu ako se desi da je moraju ukloniti u slucaju nuzde.

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

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

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.

EL - EAAHNIKA
MpoPAemopevn xprion

To Provox HME Cassette Adaptor mpoopiletar va. dievkoivvet t ohvdeon
avapeoa oe kooéteg Provox HME kot o€ tpayetakés kivovieg mov drotibeton
670 gUmOPL0 e cVVdESHo ISO-cone (15 mm).

MPOEIAOMOIHZH

¢ MHN ypnowponoteite tov HME Cassette Adaptor (ITpocappoyéog Kacétag
HME) oe coMva pe évav ovdd (coMjvag xopis ecmTePKd cOAVE) EKTOS
av 0 a60eViAG 1 0 PPOVTIETNG HTOPEL VOl ETAVELGAYEYEL TO GOAVO LOVOS TOV
av ypelaotel vo apatpebel, oe mepinTwon EKTOKTNG AVAYKNG.

* T ypnon oe éva povo acBeviy! H emavaypnoponoinon petaéd acbevov
Umopel VoL TPOKOAEGEL S1GTAVPOVIEVT HOAVVOT).

Ami6ppipn

Na axolovbeite TavToTe TIG KUTAAANAES LOTPIKEG TPOKTIKEG KO TIG £O0VIKEG
amotnoelg mepl PLOAOYIKOV KvEOV®V 0TaV amoppinTETE YPNGLOTOMUEVES
L0TPIKEG GUOKEVEG.
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Avagopd

Emonpaivetot 6t omotodnmote coPapd cupPdv mov £xel TpokOyEL GE GYEoN 1
TI GUOKEVT] TPETEL VO AVALPEPETOL GTOV KOTOGKEVAGTI Kot TV e0VIK apyf g
KOPAG 6TV omoin StopéEVEL 0 XpoTG /Kot 0 asBevic.

TR -TURKCE

Kullanim Amaci

Provox HME Cassette Adaptor, Provox HME Cassette’ler ve pazarda bulunan
ISO konili (15 mm) trakeal kaniiller arasinda kolay baglanti kurulabilmesi
amactyla tasarlanmistir.

UYARI

+ Hastanin veya hasta bakicinin acil durumda tiipti ¢ikarmasi gerektiginde tek
baglarina tekrar yerlestirebilmeleri durumu diginda, HME Cassette Adaptor’1
(HME Kaset Adaptorii) tek liimenli tiipte (i¢ kisminda tiip igermeyen tiip)
KULLANMAYIN.

* Sadece tek hastada kullanim igindir! Bir hastadan digerine tekrar kullanilmasi
capraz kontaminasyona yol agabilir.

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

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

HY - <U3GMEL

Oquugnpdiwh buyyumwulp

Provox HME (Qtiminipjuill I funtiuynipyul thnpuwplhy) Cassette Adaptor-h
fuyunuyh £ wuyuwhnyb) hwunnpruygniynil Provox HME Cassette-ltiph W
onijuynid hwuwbitih wpwifubiug Yutynuiiiph dhele ISO-cone-h htin (15 Wd):

29-NF6USNFULEN

* Uh0QSUANMOGL HME Cassette Adaptor-p iquuljh jnruwugpny funnnyujh
kg (wnwitig htipphtifunnnyuyh unnniualy), tiptihhjutnp ud ubudwnwpp
Qupnn G hbptnmpnyd tnphg wbnunpty nnnyugp, Gt wpmwlupg
hpwh6ulh wjumbwnny tpubtp unhuwd G tinty hinwglty wyb:

« Gupbih £ oquugnpodt dhuyh dtly hhjuinh hwdwp: Ukl niphy hhdubnh
Unnuhg Ypyawhh ogumugnpodwb nliyypnid upnn L wnwowbiug puwswale
Jupunid:

(urthniiugnid
Uhpw htimlitip pd2fuiljul unphnipntipht b jiuwpu o Juubqtphh
Ytipwptipnn wqquyhb optiiunpuajut wwhwibphiiphl oguwugnpdywd pdrluljub
uwpptiph puthnbwgdwb duiwbwl:
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2Lynignid

tutinpnid Ghp Gluwnh nibkbwy, np uwpph oguugnpdnithg wnwewgwd
guliljuugwd [nipg wjunwhwph nhwgpnid wtinp £ qtilnigl) wpmwunpnnht b uyh
tpynh whnwub dwpdhbbtphb, nputin phutynid L ogugnnp W/ud hhduibnp:

RU - PYCCKUIA

Ha3sHaueHune

Kaccernbiii agantep reriosnaroooMertnka Provox HME Cassette Adaptor nipez-
Ha3HayeH JuIs o0ecreyeHne coetnHeHnst Mexty kacceramu Provox HME Cassette
1 JIOCTYITHBIMH B IIPOJIAJKE TPAXealbHBIMHU KQHIOIAMH ¢ KOHYcoM 110 ISO (15 Mm).

MPEAYNPEXXAEHUE

HE HaneBaiite kacceTHblil amantep TemosnarooomMennnka HME Cassette
Adaptor Ha TpyOKy ¢ OJHHM TIpOCBeTOM (TpyOKy Ge3 BHYTpEHHEH TpyOKH),
KpOME CIIy4aeB, KOI/ia MAIUEHT WM ero MOMOIIHIK CMOTYT CAMOCTOSTEIBHO
BCTAaBUTH TPYOKY OBTOPHO, €CJIN €€ HY)KHO Oy/JeT BhIHYTh B Cllydae KpaiHei
HEOOXOIUMOCTH.

TobKo ISt MOJTB30BaHMs OAHNM narenToM! ITTOBTOpHOE HCMOTb30BaHME pa3-
HBIMH [AIHCHTAMH MOXET CTaTh IPUYHHOM IEPEeKPECTHOrO HHPUIIMPOBAHHUSL.

YnaneHve B oTxoAbl

Beerna cienyiite MEIUIMHCKOM NPAKTUKE U HAIIMOHATIBHBIM TPEOOBAHHUIM
B OTHOIICHHH OHOIOTHYECKH ONACHBIX BEIIECTB MPH YTHIN3ALHHN HCIIOTb30BAHHbIX
MEINIHHCKUX YCTPOHCTB.

YBEJOMJEHUE

O6paruTe BHUMAHKE, YTO 0 JIIOOIX CEPhE3HBIX IPOUCIIECTBHSAX C ITUM YCTPOHCTBOM
HEO0OX0MMO COOOIIATh TPOU3BOAUTEIIIO U B OPTaH rOCYAapCTBEHHOM BIACTH TOM
CTpaHsel, B KOTOpOI‘//I TIPOKUBACT MOJIB30BATEIIb w/unm TIalUEHT.

MS - BAHASA MELAYU

Tujuan Penggunaan

Provox HME Cassette Adaptor ini bertujuan untuk memudahkan sambungan
antara Provox HME Cassettes dan pada kanula trakea yang terdapat di pasaran
dengan kon ISO (15 mm).

AMARAN

* JANGAN gunakan HME Cassette Adaptor pada tiub lumen tunggal (tiub tanpa
tiub dalam) melainkan pesakit atau penjaga dapat memasukkan semula tiub
itu sendiri jika mereka perlu mengeluarkannya sekiranya berlaku kecemasan.

» Kegunaan seorang pesakit sahaja! Menggunakan semula antara pesakit boleh
menyebabkan pencemaran silang.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

14



Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobce; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvoda¢; Katackevaotyc; ITpoussonures; Uretici;
3Gsm3mydgemo; Upwwnnny; Istehsalgt; Tipoussonures; Pro-
dusen; Pengilang; HEHEE,; MZEAL RS, &,

NN 8¢ doedpled!

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato
;Valmistuspdivid; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razo$anas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6pontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepounvio
kortackevng; Jlara Ha mponssoactso; Uretim tarihi; §ocmdmgdol
oshomo; Unnumpiwd wiuwphy; Istehsal tarixi; Jlara
msrorosnenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; 1% H;
MZEURE REBE; GE A, N xn; ssoveadho
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anvénds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kéyttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatésag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpok
Ha roguoct; Son kullanim tarihi; 386g0bos; Mhuwbbijhnipyul
dudjtim; Son istifads tarixi; Cpok rogaoctu; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; £ F BiBR; A& 7| &F;

ERBLLE B, AL,

YINWH MNNK TIRDN; Ssalloadlo@lsgts

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cadigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
K6d Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog maptidog; Kox na mapruna;
Parti kodu; LyFoobL 3meoo; fTudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;
Kon maprum; Kode batch; Kod kelompok; /N Y F1— K;

X 2E; #ORREE; #E5; nmsx Tp; sgesdbe



Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referen¢né ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOpdg avaeopdg mpoidovtog; Pedepenren Homep Ha
nponykt; Uriin referans numarast; 36meJ@&ob Ls 3mb@mhmemm
BmdgMo; WUnmwnpubph wtintjuwmne hundwpp; Mshsula istinad
nomrosi; CripaBounslit HoMep n3zenus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HmSRES,; ME X Hs, Em2
E FRSERS; 2winn Yw 10100 1900; coopddmdehad!
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Tempera-
ture di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;
Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser

for forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sdilytysldmpétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladova-

cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladiStenja; OgraniCenje temperature skladistenja;
Opua Oeppokpaciog amodfkevong; I'pannim Ha Temneparypara Ha
cpxpanenue; Saklama sicakligi sinirt; 3968630L &9g33g6sEytol
modo@o; Mwhujwidwh tpwumhawbh uwhdwbbtipp; Saxlama
temperaturu hoddi; Orpanudenus Temneparypsl XpaHeHus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; REREHIR; 22 2%
Met RERERS; 17 RERK;
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumieére 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; Unngé direkte sollys, holdes terr; Sdi-
lytettdvi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos
ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym
i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom,;
DUAAGOETE LOKPLA OO TO NALOKO MG KOl SILTNPEITE TN GLOKELT
oteyvn; IpwKTe nanede OT CIbHUYEBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaliTe
Ha cyxo msicto; Giines 15131ndan uzakta ve kuru tutun; 3gobsbgon
9B0Lasb sEYNM SanmsL s TG Broamdstymdsdo;
<tinni wjwhtip wplth Gwnwquyphtiphg b wwhtip ynp wbtinnid;
Glin is1gindan uzaqda vo quru saxlaym; beperure ot Bo3zeiicTBus
IPSIMBIX COTHEYHBIX Jydel u Biaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; B 5% B #£ & & R LE;
ZIAFE MOl EX| i st X E HEHE RXISHUAIL;
BRI RGHE BRABNRES TR, ;
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MIN.:IRT
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (méax.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sdilytd huoneenldimmossd. Véliaikainen poikkeama lampdtila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys
temperatiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou
povoleny; Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Ucho-
vavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszc-
zalne sa przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury
(maks. — min.);
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A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri tem-
porare 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.); dvidoocete o Oeppokpacio dopatiov. Entrpénovro
TOPOSIKES AMOKAMGELS EVTOG TOL EVPOLS Beppokpaciag (LEyot-
eldyotn); CexpansBaiiTe Ha cTaiiHa Temneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIICPaTYPHUTE Iana30Hu (MaKkc. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyo
mosbol Fnd3gMs@MsBy. Mmydomo gssbmydo
3093963 1MoL Betamnddo (8s]L.-806.) cosLB39d0s;
Muht) utilyuuyht gipdwumhubned: (EFnyjumpynid Gh
dudwhwluynp mwnwbniditip gipdwumh@uwtth pingpynyenid
(wnwytijugnyihg bjuqugnyh); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanure npu KOMHaTHOM TeMIIeparype.
JlorycKkatoTcst BpeMEHHbIC OTKIIOHCHHUSI HHTEPBaJa TEMIIEPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R TRE. BREHE (&K~ &) NORERBEFF
Bo ; AR0M ERSHAAIR. 2 HelolMel LAIZ{el H
RHEICH-z|4)E SIS ELICH ZRFAEF, AFERESZER (
ERETR ) WREZR, ; EETHER. APRETER (
BE-&IE ) NERNFEE.
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung 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 instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradfjumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr,
cvppovievteite Tic 0dnyieg ypnone; BanManue, koHCyaTHpaiiTE Ce
¢ HHCTpyKIHUHTE 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari
inceleyin; gaz®obomyds, dmombmzno 3sdmynbydol
0bLE MY J30s; NpwnpnipynLl, htinlitip oguugnpdtwlh
hpwhwbiqitiphti; Xobordarlgq, istifade qaydalarii oxuyun;
TIpenocrepexerne, 0OpaTUTECh K HHCTPYKIHSIM I10 TIPUMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; X2, BURBIAEZS R, T2, A8 X|E2 X
SHMAIR; EEEE , 2RFARE, M, SHERREH,

PINWN MRMNL VD & 0T elsgodicelsdggal ogoos
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Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwend-
bar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a usage mul-
tiple; Singolo paziente —uso multiplo; Un solo paciente —uso multiple;
Paciente unico — varias utilizagdes; En patient — flera anvdndningar;
Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient — flergangs-
bruk; Potilaskohtainen — voidaan kéyttdd useita kertoja; Fyrir einn
sjtikling — margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Viens p a
ci en ts — vairakkartgja lietoSana; Vienas pacientas — daugkartinis nau-
dojimas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg eseté-
ben tobbszor ujra hasznalhatd; Jeden pacient — viacnasobné pouzitie;
En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjen-
ta”; Un singur pacient — utilizare multipld; Jedan pacijent — viSestruka
uporaba; Jenan nmanujeHT — BULecTpyka ynorpeoa; [ToAlamin xprion
— og évav povo acBevn; Ennn manmeHtT — MHOrokpartHa ynotpe0a;
Tek hasta — ¢oklukullanim; gfono 353096E0 — 6835t RIMS00
9mbdscmndoL; Utl hhywinh hudwp pnyjumpynid b puqiwlh
oquwugnndnidp; Bir Pasient {igiin — goxsayl1 istifade; Muorokparroe
UCTIOIb30BaHMe Ui ofHOoTO nanuenTa; Hanya Untuk Satu Pasien—be-
berapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — berbilang penggunaan;
—ADEE - BHREEA; B YOS 0|8, BE—8F : BX
R, ft—BESRER;

NYD 21 WINW - T'N* D910N; g SplgOusldsels poue
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnéllinen laite; Leekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostredek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomédcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meaunuuntcko
cpenctBo; latpoteyvoroykd mpoidv; MenuiuHckonsaenue; Tibbi
cihaz; L¥3YE0EO6M dmFymdommds; Rdljwljwh uwpp; Tibbi
Avadanliq; Meaummuckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EEHET; |2 M|, BREE, EyTEW;

WD 1PNN; o bloz

-

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugoes
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; Muctpykumnu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari,
3930ynb9d0oL 0bLE MW J30s; Oquiugnpdiwl hpwhwbghtip;
Istifads qaydalar1; MacTpykimu mo mpuvenenmio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; R E; AFS X|&; FAKRHA;
EAREH; vy mxnn; dgodiodsdes
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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); Marcagdo (UKCA) de Conformidade
Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity
Assessed); UKCA-markning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yh-
distyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
(UKCA) merkinti; Breska samr@mismatid (UKCA); Uhend-
kuningriigi vastavushindamise (UKCA) mérgistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novertgjuma (UK Conformity Assessed —
UKCA) markgjums; [vertintos JK atitikties (UKCA) zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jeldlés; Oznacenie postdenia 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); Zipaven UKCA (UK Con-
formity Assessed); MapkupoBka 3a CbOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA
na O6enunenoro kpanctso (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 3856000565010 Lsdgamb
99Lsds3oLMdS Fga3sLydYmo (UKCA) dsé3005d000; Uld
<wiwyunuupuwbni pyub unwbnupnh (UKCA) tpwbtp;
UK Conformity Assessed (UKCA) nisani; MapkupoBka OLieHKH
cootBerctBusi BenkoOpuranuu (UKCA); Penandaan UK Conform-
ity Assessed _UKCAg; Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); &
FEESEFMA (UKCA) Y—F >, = Matd HWIKUKCA)
0t3; EHEAETE (UKCA) 1255 RESHKITE ( UKCA ) 17,
(UKCA) N0 122 min*kn Noayn 0o

YUKCA(80p e Jbisd ol belgls Bk

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
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