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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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Intended use

Provox Life BasePlate Adaptor is an accessory that allows attaching medical
devices, e.g. a HME, with an ISO 15 mm standard connector to a Provox Life
attachment.

Contraindications
Shall not be used for mechanical ventilation.

Description of the device

Provox Life BasePlate Adaptor is an accessory that allows attaching and
detaching medical devices, e.g. an HME, with an ISO 15 mm standard connector
to a Provox Life attachment.

WARNINGS

« Unconscious patients must be constantly monitored. Attached devices
may inadvertently slide off the adaptor, or the baseplate may detach from
the tracheostoma.

* Make sure the adaptor is free from oil or any other lubricant before and
during use. Lubrication may lead to detachment of devices from the adaptor,
or of the adaptor from the baseplate.

PRECAUTIONS

* Read and follow the instructions of the medical device to be used with
the adaptor.

* Never use force while attaching or detaching devices or the adaptor itself.

* Do NOT sterilize! The device is for single patient use only.

* Do not use if the device shows any signs of cracking or structural damage.

Cleaning and maintenance

Clean and disinfect the device before each use. Use drinking water to clean

and rinse the device.

* Rinse the device in water (Fig. 1).

* Place the device in water-based mild soap solution for 15 minutes (Fig. 2).

* Clean inside of the device with Provox TubeBrush or Provox Swab. Rinse
the device with water (Fig. 3).

« Disinfect the device at least once a day with one of the following methods:
Ethanol 70% for 10 minutes or Isopropylalcohol 70% for 10 minutes or
Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes (Fig. 4).

* Letthe device dry at least for 2 hours or until it looks dry (Fig. 5).




CAUTION: Do not use the device until it is completely dry. Inhalation of
disinfectant fumes can cause severe coughing and irritation of the airways.
The device shall be cleaned and disinfected before each use to avoid risk of
contamination. The device is for single patient use only, reuse between patients
may cause cross contamination.

During hospitalization it is important to clean and disinfect the device immediately
after use and again just before use due to an increased risk of infection and
device contamination. Use sterile water for rinsing, rather than drinking water.

Device lifetime
Provox Life BasePlate Adaptor may be used for a maximum period of 3 months.
If the device shows any signs of damage it shall be replaced earlier.

Disposal
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard
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.



Verwendungszweck

Der Provox Life BasePlate Adaptor ermdglicht die Nutzung von Produkten
der Provox Life-Serie mit Medizinprodukten wie z.B. HMEs, die einen ISO
15-mm-Normkonnektor zur Befestigung erfordern.

Gegenanzeigen
Das Produkt darf nicht bei mechanischer Beatmung verwendet werden.

Produktbeschreibung

Der Provox Life BasePlate Adaptor ermdglicht die Nutzung von Produkten
der Provox Life-Serie mit Medizinprodukten wie z.B. HMEs, die einen ISO
15-mm-Normkonnektor zur Befestigung erfordern.

WARNUNG

« Bewausstlose Patienten bediirfen einer stindigen Uberwachung. Aufgesteckte
Hilfsmittel kdnnen sich unbeabsichtigt vom Adapter 16sen. Ebenso kann sich
eine Basisplatte mit dem konnektierten Adapter vom Tracheostoma 16sen.

* Vor und wihrend des Gebrauchs muss darauf geachtet werden, dass der
Adapter frei von Ol und anderen Schmier- oder Gleitmitteln ist. Eine
Schmierung kann zu einer Ablosung der Produkte vom Adapter bzw. des
Adapters von der Basisplatte fithren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts, das zusammen mit dem
Adapter verwendet werden soll, muss durchgelesen und befolgt werden.

* Beim Anschlieen von Produkten bzw. des Adapters niemals Gewalt
anwenden.

* NICHT sterilisieren! Das Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen
Patienten bestimmt.

+ Falls das Produkt Anzeichen von Rissen oder strukturellen Schaden aufweist,
darf es nicht verwendet werden.

Reinigung und Pflege

Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt vor jedem Gebrauch. Verwenden

Sie Trinkwasser zur Reinigung und spiilen Sie das Produkt ab.

« Spiilen Sie das Produkt mit Wasser ab (Abb. 1).

« Weichen Sie das Produkt 15 Minuten lang in einer wasserbasierten milden
Seifenlosung ein (Abb. 2).




< Reinigen Sie die Innenseite des Produkts mit der Kaniilenereinigungsbiirste
Provox TubeBrush oder dem Provox Swab. Spiilen Sie das Produkt mit
Wasser aus (Abb. 3).

« Desinfizieren Sie das Produkt mindestens einmal am Tag mit einem der
folgenden Mittel: Ethanol 70 % fiir zehn Minuten oder Isopropylalkohol
70 % fiir zehn Minuten oder Wasserstoffperoxid 3 % fiir 60 Minuten (Abb. 4).

¢ Lassen Sie das Produkt mindestens 2 Stunden lang trocknen oder so lange,
bis es trocken erscheint (Abb. 5).

VORSICHT: Das Hilfsmittel darf erst verwendet werden, wenn es vollstédndig
trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmitteldimpfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

Das Produkt muss vor jeder Verwendung gereinigt und desinfiziert werden, um
ein Kontaminationsrisiko zu vermeiden. Das Produkt ist nur fiir die Anwendung
an einem einzelnen Patienten vorgesehen. Eine Wiederverwendung bei weiteren
Patienten kann zu Kreuzkontamination fithren.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos ist es bei
Verwendung in einer Krankenhausumgebung wichtig, das Produkt sofort
nach dem Gebrauch und erneut kurz vor dem Gebrauch zu reinigen und
desinfizieren. In diesem Fall zum Abspiilen kein Trinkwasser, sondern steriles
Wasser verwenden.

Nutzungsdauer des Produkts

Der Provox Life BasePlate Adaptor kann fiir einen Zeitraum von hochstens
drei Monaten verwendet werden. Weist das Produkt allerdings Schéiden auf,
sollte es bereits frither ausgetauscht werden.

Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefihrdung zu 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 ansissig ist.



NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De Provox Life BasePlate Adaptor is een accessoire om een medisch hulpmiddel,
zoals een HME, met een standaard ISO 15 mm-connector op een Provox Life
hulpstuk aan te sluiten.

Contra-indicaties
Mag niet worden gebruikt bij patiénten die mechanisch worden geventileerd.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Life BasePlate Adaptor is een accessoire om een medisch hulpmiddel,
zoals een HME, met een standaard ISO 15 mm-connector op een Provox Life
hulpstuk aan te sluiten of hiervan los te koppelen.

WAARSCHUWINGEN

« Bewusteloze patiénten dienen continu te worden bewaakt. Aangebrachte
hulpmiddelen kunnen per ongeluk van de adapter afglijden of de Provox Life
BasePlate Adaptor kan van het tracheostoma losraken.

« Controleer voor en tijdens gebruik of de adapter vrij van olie of andere
glijmiddelen is. Een glijmiddel kan ertoe leiden dat hulpmiddelen losraken van
de adapter of dat de adapter losraakt van de Provox Life BasePlate Adaptor.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Leesdeinstructies van het hulpmiddel dat u gaat gebruiken met de adapter
door en volg ze op.

*  Gebruik nooit kracht om hulpmiddelen op de adapter aan te sluiten of ervan
los te koppelen, noch om de adapter zelf aan te sluiten of los te koppelen.

* Hethulpmiddel mag NIET worden gesteriliseerd! Het hulpmiddel is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door één patiént.

* Gebruik het hulpmiddel niet indien het tekenen van beschadiging vertoont
of er barsten in zitten.

Reiniging en onderhoud

Reinig en desinfecteer het hulpmiddel voor elk gebruik. Reinig en spoel met

drinkwater.

* Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 1).

« Plaats het hulpmiddel gedurende 15 minuten in water met milde zeep op
waterbasis (afb. 2).

* Reinig binnenkant van het hulpmiddel met de Provox TubeBrush of Provox
Swab. Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 3).




« Desinfecteer het hulpmiddel ten minste eenmaal per dag volgens een van de
volgende methoden: Ethanol 70% gedurende 10 minuten of isopropylalcohol
70% gedurende 10 minuten of waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten
(afb. 4).

» Laat het hulpmiddel minstens 2 uur drogen of tot het hulpmiddel droog
oogt (afb. 5).

LET OP: Gebruik het hulpmiddel pas weer als het helemaal droog is. Inademing
van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie van
de luchtwegen veroorzaken.

Het hulpmiddel moet voor elk gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd om
gevaar op besmetting te voorkomen. Het hulpmiddel dient voor gebruik door één
patiént; hergebruik bij meer dan één patiént kan kruisbesmetting veroorzaken.
Tijdens een ziekenhuisopname is het belangrijk om het hulpmiddel onmiddellijk
na gebruik en opnieuw vlak voor gebruik te reinigen en te desinfecteren wegens
een verhoogd risico op infectie en besmetting van het hulpmiddel. Gebruik
steriel water in plaats van drinkwater voor het spoelen.

Levensduur van het hulpmiddel

De Provox Life BasePlate Adaptor mag maximaal 3 maanden worden gebruikt.
Indien het hulpmiddel tekenen van schade vertoont, moet het eerder worden
vervangen.

Afvoer medisch afval
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.



Utilisation

L’adaptateur Provox Life BasePlate Adaptor est un accessoire qui permet de
fixer des dispositifs médicaux pourvus d’un connecteur standard ISO 15 mm,
par ex. un ECH (HME), a un dispositif de fixation Provox Life.

Contre-indications
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour une ventilation mécanique.

Description du dispositif

L’adaptateur Provox Life BasePlate Adaptor est un accessoire qui permet de
fixer ou de détacher des dispositifs médicaux pourvus d’un connecteur standard
ISO 15 mm, par ex. un ECH (HME), a un dispositif de fixation Provox Life.

AVERTISSEMENTS

« Les patients inconscients doivent étre surveillés a tout moment. Les dispositifs
de fixation risquent de glisser et se détacher accidentellement de I’adaptateur,
ou le support risque de se détacher du trachéostome.

* Assurez-vous de I’absence d’huile ou de tout autre lubrifiant sur I'adaptateur
avant et pendant I'utilisation. La lubrification peut entrainer le détachement
de dispositifs de I’adaptateur, ou de I’adaptateur du support.

MISES EN GARDE

« Lisez et suivez les instructions du dispositif médical utilisé avec I’adaptateur.

* N’exercez jamais une force excessive pour fixer ou détacher des dispositifs
ou 'adaptateur lui-méme.

« Le dispositif NE doit PAS étre stérilisé ! Le dispositif est prévu a I'usage
d’un seul patient.

* Ledispositifne doit pas étre utilisé en cas de craquelures ou d’autres signes
de dommages structurels.

Nettoyage et entretien

Nettoyez et désinfectez le dispositif avant chaque utilisation. Utilisez de I'eau

potable pour nettoyer et rincer le dispositif.
Rincer le dispositif dans I’eau (Fig. 1).

* Placer le dispositif dans une solution d’eau et de savon doux pendant
15 minutes (Fig. 2).

* Nettoyez I'intérieur du dispositif avec Provox TubeBrush ou Provox Swab.
Rincez le dispositif dans I’eau (Fig. 3).




« Désinfectez le dispositif au moins une fois par jour en utilisant I'une
des méthodes ci-dessous : ¢thanol a 70 % pendant 10 minutes, alcool
isopropylique a 70 % pendant 10 minutes ou peroxyde d’hydrogene a
3 % pendant 60 minutes (Fig. 4).

« Laisser le dispositif sécher pendant au moins 2 heures ou jusqu’a ce qu’il
soit sec (Fig. 5).

MISE EN GARDE : N'utilisez pas le dispositif avant qu’il ne soit completement
sec. L’inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer une toux séveére
et une irritation des voies respiratoires.

Le dispositif doit étre nettoyé et désinfecté avant chaque utilisation pour éviter
tout risque de contamination. Il s’agit d’un dispositif a usage unique et sa
réutilisation entre patients peut entrainer une contamination croisée.

En raison du risque accru d’infection et de contamination du dispositif, il
est important au cours d’une hospitalisation de nettoyer et de désinfecter le
dispositif immédiatement apres usage ET juste avant son utilisation. Utilisez
de ’eau stérile pour le ringage, plutdt que de I’eau potable.

Durée de vie du dispositif

Le Provox Life BasePlate Adaptor peut étre utilisé pendant une période
maximale de 3 mois. Si le dispositif montre des signes de dommage, il doit
étre remplacé plus tot.

Elimination des déchets

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales
concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical
usagé 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 "utilisateur/
le patient réside.



Uso previsto

Provox Life BasePlate Adaptor ¢ un accessorio che permette di collegare un
dispositivo medico, ad. es. un HME, dotato di connettore ISO standard da
15 mm a un dispositivo di fissaggio Provox Life.

Controindicazioni
Da non usarsi per la ventilazione meccanica.

Descrizione del dispositivo

Provox Life BasePlate Adaptor ¢ un accessorio che permette di collegare
e scollegare un dispositivo medico, ad es. un HME, dotato di connettore
ISO standard da 15 mm a un dispositivo di fissaggio Provox Life.

AVVERTENZE

« Ipazientiin stato di incoscienza devono essere monitorati in modo costante.
I dispositivi collegati possono scollegarsi accidentalmente dall’adattatore; ¢
inoltre possibile che il disco adesivo si stacchi dal tracheostoma.

* Prima e durante I’'uso, accertarsi che sull’adattatore non siano presenti
olio o altre sostanze lubrificanti. La presenza di sostanze lubrificanti puo
causare il distacco dei dispositivi dall’adattatore o il distacco dell’adattatore
dal disco adesivo.

PRECAUZIONI

* Leggere e seguire le istruzioni relative al dispositivo medico da utilizzare
con ’adattatore.

* Non esercitare mai forza durante il collegamento o lo scollegamento
dei dispositivi dall’adattatore, o il collegamento o lo scollegamento
dell’adattatore stesso.

* NON sterilizzare! 11 dispositivo ¢ progettato esclusivamente per I’'uso su
un singolo paziente.

* Non usare il dispositivo nel caso in cui siano evidenti segni di incrinatura
o danni strutturali.

Pulizia e manutenzione

Pulire e disinfettare il dispositivo prima di ogni utilizzo. Pulire e sciacquare

il dispositivo con acqua potabile.

« Sciacquare il dispositivo in acqua (Fig. 1).

* Immergere il dispositivo in un detergente delicato a base d’acqua per
15 minuti (Fig. 2).




« Pulire 'interno del dispositivo con Provox TubeBrush o Provox Swab.
Sciacquare il dispositivo con acqua (Fig. 3).

« Disinfettare il dispositivo almeno una volta al giorno utilizzando uno dei
seguenti metodi: immersione in etanolo al 70% o alcol isopropilico al 70%
per 10 minuti, oppure in perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti (Fig. 4).

« Lasciare asciugare il dispositivo per almeno 2 ore o fino a quando non
appare asciutto (Fig. 5).

ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente
asciutto. Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta e
irritazione delle vie aeree.

11 dispositivo deve essere pulito e disinfettato prima di ogni utilizzo per evitare
il rischio di contaminazione. Il dispositivo € monouso su un singolo paziente,
il riutilizzo tra pazienti puo causare una contaminazione incrociata.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare il dispositivo
immediatamente dopo I’uso e di nuovo subito prima di usarlo, in quanto esiste
un maggiore rischio di infezione e di contaminazione del dispositivo. Per il
risciacquo, usare acqua sterile piuttosto che acqua potabile.

Durata del dispositivo

11 dispositivo Provox Life BasePlate Adaptor puo essere usato per un periodo
massimo di 3 mesi. Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento deve
essere sostituito al piu presto.

Smaltimento

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



Indicaciones

El Provox Life BasePlate Adaptor (adaptador de placa base) es un accesorio que
permite acoplar dispositivos médicos, por ejemplo un HME, con un conector
estandar ISO de 15 mm a un dispositivo de fijacién Provox Life.

Contraindicaciones
Este dispositivo no debe utilizarse para ventilacion mecanica.

Descripcion del dispositivo

El Provox Life BasePlate Adaptor es un accesorio que permite acoplar y desacoplar
dispositivos médicos, por ejemplo, un HME, con un conector estandar ISO de
15 mm a un dispositivo de fijacion Provox Life.

ADVERTENCIAS

« Los pacientes inconscientes deben vigilarse constantemente. Los dispositivos
acoplados pueden deslizarse y desprenderse inadvertidamente del adaptador,
o la placa base puede desacoplarse del traqueostoma.

« Compruebe que el adaptador no tiene restos de aceite ni de ningan otro
lubricante antes de su uso y durante este. La lubricacion puede hacer que
los dispositivos se desacoplen del adaptador o que el adaptador se desacople
de la placa base.

PRECAUCIONES

* Leay siga las instrucciones del dispositivo médico que se vaya a utilizar
con el adaptador.

* Nunca fuerce el acoplamiento o desacoplamiento de dispositivos o del
propio adaptador.

* iNO esterilice el dispositivo! El dispositivo es para uso de un solo paciente.

* No utilice el dispositivo si muestra algtn signo de agrietamiento o de dafio
estructural.

Limpieza y mantenimiento

Limpie y desinfecte el dispositivo antes de cada uso. Utilice agua potable para

llmplar y enjuagar el aparato.
Enjuague el dispositivo en agua (Fig. 1).

* Sumerja el dispositivo en una solucion de agua con jabon suave durante
15 minutos (Fig. 2).

« Limpie el interior del dispositivo con Provox TubeBrush o Provox Swab.
Enjuague el dispositivo con agua (Fig. 3).




« Desinfecte el dispositivo al menos una vez al dia con uno de los métodos
siguientes: Etanol al 70 % durante 10 minutos o alcohol isopropilico al 70 %
durante 10 minutos o peroxido de hidrogeno al 3 % durante 60 minutos (Fig. 4).

« Deje secar el dispositivo durante al menos 2 horas o hasta que parezca que
esta seco (Fig. 5).

AVISO: No utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco. La
inhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede provocar tos
grave e irritacion de las vias respiratorias.

El dispositivo debera limpiarse y desinfectarse antes de cada uso para evitar el
riesgo de contaminacion. El dispositivo es para utilizarse en un solo paciente;
la reutilizacion entre pacientes puede causar contaminacion cruzada.
Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar el dispositivo
inmediatamente después de su uso y de nuevo justo antes de volverlo a utilizar,
debido a un mayor riesgo de infeccion y contaminacion del dispositivo. Use
agua estéril para enjuagar, en lugar de agua potable.

Vida util del dispositivo

El Provox Life BasePlate Adaptor puede usarse durante un periodo maximo de
3 meses. Si el dispositivo muestra cualquier signo de dafos, debera sustituirse.
Eliminacion

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas médicas
y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un riesgo biologico.
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 resida el usuario y/o el paciente.



Utilizagao prevista

O adaptador Provox Life BasePlate Adaptor ¢ um acessorio que permite fixar
dispositivos médicos, por exemplo, um permutador de calor ¢ humidade (Heat
and Moisture Exchanger, HME), com um conetor padrao ISO de 15 mm a um
dispositivo de fixagao Provox Life.

Contraindica¢ées
Nao deve ser utilizado para ventilagdo mecénica.

Descricao do dispositivo

O adaptador Provox Life BasePlate Adaptor ¢ um acessorio que permite fixar e
remover dispositivos médicos, por exemplo, um HME com um conector padrao
ISO de 15 mm a um dispositivo de fixagdo Provox Life.

ADVERTENCIAS

« Os pacientes inconscientes devem ser constantemente monitorizados. Os
dispositivos juntos podem desprender-se inadvertidamente do adaptador
ou a base pode desprender-se do traqueostoma.

« Certifique-se de que o adaptador ndo apresenta 6leo ou qualquer outro
lubrificante antes e durante a utilizagdo. A lubrificagdo pode provocar o
desprendimento de dispositivos do adaptador ou do adaptador da base.

PRECAUCOES

* Leia ¢ cumpra as instrugdes do dispositivo médico a ser utilizado com o
adaptador.

* Nunca aplique for¢a ao prender ou desprender dispositivos ou o adaptador
propriamente dito.

« NAO esterilize! O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo num
unico paciente.

* Nao utilize se o dispositivo apresentar quaisquer sinais de rachas ou danos
na estrutura.

Limpeza e manutencao

Limpe e desinfete o dispositivo antes de cada utilizagdo. Utilize agua potavel

para limpar e enxaguar o dispositivo.
Enxague o aparelho em agua (Fig. 1).

« Coloque o dispositivo em solugdo de sabdo suave a base de agua durante
15 minutos (Fig. 2).

« Limpe o interior do dispositivo com a escova Provox TubeBrush ou a zaragatoa
Provox Swab. Enxague o aparelho com agua (Fig. 3).
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« Desinfete o dispositivo, no minimo, uma vez por dia, utilizando um dos
seguintes métodos: Etanol a 70% durante 10 minutos, alcool isopropilico a
70% durante 10 minutos ou peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos
(Fig. 4).

< Deixe o dispositivo secar durante, pelo menos, duas horas ou até parecer
seco (Fig. 5).

ATENCAO: Nio utilize o dispositivo enquanto nio estiver completamente
seco. A inalagdo de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte e irritagao
das vias respiratorias.

O dispositivo deve ser limpo e desinfetado antes de cada utilizagdo para evitar
risco de contaminagdo. O dispositivo destina-se a utilizagdo num unico paciente,
pelo que a reutilizagdo entre pacientes pode causar contaminagao cruzada.
Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o dispositivo
imediatamente apos a utiliza¢do e antes de nova utilizagdo, devido a um risco
acrescido de infe¢do e contaminagdo do dispositivo. Em vez de d4gua potavel,
utilize agua estéril para enxaguar.

Vida util do dispositivo

O adaptador Provox Life BasePlate Adaptor pode ser utilizado durante um
periodo maximo de 3 meses. Se o dispositivo apresentar algum sinal de danos,
devera ser substituido mais cedo.

Eliminagao

Cumpra sempre os requisitos nacionais ¢ de medicina geral em matéria de
perigos biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.
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.
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Avsedd anvandning

Provox Life BasePlate Adaptor (plasteradapter) dr ett tillbeh6r som anvinds
for att fasta medicintekniska produkter, t.ex. en HME-kassett, med en
ISO 15 mm-standardkoppling till en Provox Life-fastsittning.

Kontraindikationer
Fér inte anvindas vid respiratorbehandling

Beskrivning av produkten

Provox Life BasePlate Adaptor (plasteradapter) dr ett tillbehor for att fasta
och avligsna medicintekniska produkter, t.ex. en HME-kassett, med en
ISO 15 mm-standardkoppling till en Provox Life-fastsittning.

VARNINGAR

* Medvetslosa patienter maste ha stindig dvervakning eftersom anslutna
produkter oavsiktligt kan glida av adaptern eller plastret kan lossna fran
trakeostomat.

« Forsikra att adaptern dr fri frin olja eller andra smorjmedel for och under
anvindning. Smorjning kan leda till att produkter glider av adaptern eller
att adaptern lossnar fran plastret.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Lis och folj anvisningarna till den medicintekniska produkten som ska
anvindas tillsammans med adaptern.

* Anvind aldrig vald nér produkter eller adaptern skall anslutas eller kopplas
fran.

« Sterilisera INTE! Produkten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

* Anvind inte produkten om den uppvisar tecken pé sprickor eller andra skador.

Rengdring och underhall

Rengora och desinficera produkten fore varje anvindning. Anvind dricksvatten

for att rengdra och skolja produkten.

« Skolj produkten i vatten (bild 1).

« Ligg produkten i en vattenbaserad, mild tvallosning i 15 minuter (bild 2).

* Rengor insidan av produkten med Provox TubeBrush eller Provox Swab.
Skolj produkten med vatten (bild 3).

« Desinficera produkten minst en gang per dag med nagon av foljande metoder:
Etanol 70 % i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter eller
viteperoxid 3 % i 60 minuter (bild 4).

« Lat produkten torka i minst 2 timmar eller tills den ser torr ut (bild 5).
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FORSIKTIGHET: Anvind inte produkten forrin den ér helt torr. Inandning
av desinfektionsangor kan orsaka svér hosta och irritation av luftvigarna.
Produkten ska rengdras och desinficeras fore varje anvindning for att undvika
risk for kontaminering. Produkten ér endast avsedd for anvindning pé en patient.
Anvindning pé flera patienter kan orsaka korskontaminering.

Under sjukhusvistelse dr det, pa grund av okad risk for infektion och
produktkontaminering, viktigt att rengora och desinficera produkten omedelbart
efter anvindningen och pa nytt strax innan den ska anvidndas. Anvind sterilt
vatten att skolja med, hellre &n kranvatten.

Hallbarhet

Provox Life BasePlate Adaptor (plasteradapter) far anvindas under en period pa
maximalt 3 manader. Om produkten visar tecken pa skada ska den bytas ut innan.
Kassering

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

Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar
anvédndaren och/eller patienten &r bosatt.
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Tilsigtet anvendelse

Provox Life BasePlate Adaptor er et tilbeher, der gor det muligt at fastgore en
medicinsk anordning, f.eks. en HME med en ISO 15 mm standard konnektor
til en Provox Life tilslutning.

Kontraindikationer
Ma ikke bruges til mekanisk ventilation.

Beskrivelse af anordningen

Provox Life BasePlate Adaptor er et tilbeher, der gor det muligt at fastgore og
frakoble en medicinsk anordning, f.eks. en HME med en ISO 15 mm standard
konnektor til en Provox Life tilslutning.

ADVARSLER

« Bevidstlese patienter skal vaere under konstant kontrol. Tilsluttet udstyr kan
utilsigtet glide af adapteren, eller plastret kan blive losrevet fra trakeostomaet.

« Sorg for, at der ikke er olie eller andet smeoremiddel pa adapteren inden og
under brug. Smering kan medfere losrivelse af udstyr fra adapteren eller
af adapteren fra plastret.

FORHOLDSREGLER

« Les og felg brugsanvisningen til det medicinske udstyr, der skal bruges
sammen med adapteren.

* Der ma aldrig bruges kraft til at isatte eller udtage hverken udstyr eller
selve adapteren.

* MAaIKKE steriliseres! Denne anordning er kun til brug til en enkelt patient.

* Ma ikke bruges, hvis anordningen har synlige revner eller beskadiget
udformning.

Renggring og vedligeholdelse

Renger og desinficer udstyret for hver brug. Brug vand fra vandhanen til at

rengere og skylle enheden.

« Skyl udstyret i vand (fig. 1).

* Anbring udstyret i vandbaseret mild sabe i 15 minutter (fig. 2).

« Renger indersiden af udstyret med Provox TubeBrush eller Provox Swab.
Skyl udstyret med vand (fig. 3).

* Desinficér udstyret mindst en gang om dagen vha. en af felgende metoder:
Ethanol 70 % i 10 minutter, isopropylalkohol 70 % i 10 minutter eller
hydrogenperoxid 3 % i 60 minutter (fig. 4).

« Lad udstyret torre mindst i 2 timer, eller indtil den ser tor ud (fig. 5).
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FORSIGTIG: Anordningen ma ikke anvendes, for den er fuldstendig ter.
Inddnding af dampe fra desinfektionsmidlet kan give svar hoste og irritation
af luftvejene.

Enheden skal rengeres og desinficeres for hver brug for at undga risiko for
kontaminering. Udstyret er kun til brug til en enkelt patient. Genanvendelse
pé flere patienter kan forarsage krydskontaminering.

Under indleeggelse er det vigtigt at rengere og desinficere enheden umiddelbart
efter brug og igen umiddelbart inden brug grundet en gget risiko for infektion
og kontamination af anordningen. Brug sterilt vand i stedet for postevand til
at skylle med.

Anordningens levetid

Provox Life BasePlate Adaptor kan anvendes i en periode pa maksimalt 3 maneder.
Hvis anordningen viser tegn pé beskadigelse, skal den udskiftes tidligere.
Bortskaffelse

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

Rapportering

Bemeark venligst, at enhver alvorlig heendelse, 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.
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Tiltenkt bruk

Provox Life BasePlate-adapteren er et tilbehor som gjor det mulig & feste
medisinsk utstyr, f.ecks. en HME, fukt- og varmeveksler, med en ISO 15 mm
standardkobling til et Provox Life-tilbeher.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes til mekanisk ventilasjon.

Beskrivelse av enheten

Provox Life BasePlate-adapteren er et tilbehor som gjor det mulig a feste
og fjerne medisinsk utstyr, f.eks. en HME, fukt- og varmeveksler, med en
ISO 15 mm standardkobling til et Provox Life -tilbeher.

ADVARSLER

« Bevisstlose pasienter mé overvékes kontinuerlig. Festede anordninger kan
utilsiktet gli av adapteren, eller baseplaten kan lgsne fra trakeostomaet.

« Serg for at adapteren er fri for olje eller andre smeremidler for og under
bruk. Smering kan fore til at anordningene losner fra adapteren, eller at
adapteren losner fra baseplaten.

FORHOLDSREGLER

* Les og folg instruksjonene for den medisinske anordningen som skal brukes
sammen med adapteren.

¢ Bruk aldri makt ndr anordningene eller adapteren festes eller losnes.

¢ MaIKKE steriliseres! Anordningen er kun til bruk pa én pasient.

* Anordningen skal ikke brukes hvis den har sprekker eller konstruksjonsfeil.

Rengjering og vedlikehold

Rengjor og desinfiser anordningen for hver bruk. Bruk drikkevann til a rengjore

og skylle anordningen.

¢ Skyll anordningen i vann (fig. 1).

* Legganordningen i vannbasert, mild sapevannlesning i 15 minutter (fig. 2).

* Rengjor innsiden av anordningen med Provox TubeBrush eller Provox Swab.
Skyll anordningen med vann (fig. 3).

« Desinfiser anordningen minst én gang om dagen med én av folgende
metoder: Etanol 70 % i 10 minutter, isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
eller hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter (fig. 4).

« Laanordningen terke i minst i 2 timer eller til den ser torr ut (fig. 5).
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FORSIKTIG: Ikke bruk anordningen for den er helt torr. Inndnding av damp
fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.
Anordningen skal rengjores og desinfiseres for hver bruk for a unngé fare for
kontaminering. Anordningen er kun til bruk pé én pasient, og gjenbruk mellom
pasienter kan fore til krysskontaminering.

Under innleggelse pa sykehus er det viktig a rengjore og desinfisere anordningen
umiddelbart etter bruk og pa nytt like for bruk, pa grunn av ekt risiko for
infeksjon og kontaminering av anordningen. Bruk sterilt vann til skylling
istedenfor drikkevann.

Anordningens levetid

Provox Life BasePlate-adapteren kan brukes i en maksimumsperiode pa
3 méneder. Hvis enheten viser tegn til skade, ma den byttes ut tidligere.
Kassering

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

Rapportering

Veer oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse

med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.
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Kayttotarkoitus

Provox Life BasePlate Adaptor -yhdistdjd on apuviline, joka tekee mahdolliseksi
ladkinnallisten laitteiden, kuten 15 mm:n ISO-vakioliittimelld varustetun
kosteusldmpdovaihtimen, yhdistimisen Provox Life -tuotteeseen.

Vasta-aiheet
Ei saa kédyttdd mekaaniseen ventilaatioon.

Tuotekuvaus

Provox Life BasePlate Adaptor -yhdistéjd on apuviline, jonka avulla voidaan
liittdd ja irrottaa laakinnallisid laitteita; silld voidaan esimerkiksi liitdd 15 mm:n
ISO-vakioliittimelld varustettu kosteuslimpdvaihdin Provox Life -tuotteeseen.

VAROITUKSET

< Tajuttomia potilaita on valvottava jatkuvasti. Liitetyt laitteet saattavat liukua
vahingossa irti yhdistdjésti, tai pohjalevy saattaa irrota trakeostoomasta.

* Varmista, ettei yhdistéjdssa ole 6ljyd tai muuta voiteluainetta ennen kayttoa
tai kdyton aikana. Voitelu saattaa aiheuttaa laitteiden irtoamisen yhdistéjésta
tai yhdistdjdn irtoamisen pohjalevysta.

VAROTOIMET

* Lue yhdistdjdn kanssa kiytettivin lddketieteellisen laitteen kdyttoohjeet
janoudata niité.

«  Aldkoskaan kiytd voimaa laitteiden tai yhdistijin liittimisen tai irrottamisen
yhteydessa.

« Elsaa steriloida! Laite on potilaskohtainen.

«  Ali kiyti laitetta, jos siind nikyy minkaanlaisia merkkeja murtumista tai
rakennevaurioista.

Puhdistus ja kunnossapito

Puhdista ja desinfioi tuote ennen jokaista kiyttokertaa. Kdytd juomavettd

laitteen puhdistamiseen ja huuhtelemiseen.

* Huubhtele laite vedessé (kuva 1).

« Aseta laite mietoon vesipohjaiseen saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 2).

* Puhdista laitteen sisédpuoli Provox TubeBrush -harjalla tai Provox Swab
-vanupuikolla. Huuhtele laite vedelld (kuva 3).

« Desinfioi laite vahintdén kerran péivéssé jollakin seuraavista menetelmista:
70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan tai 70-prosenttinen isopropanoli
10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan (kuva 4).

* Annalaitteen kuivua vihintdén 2 tunnin ajan tai kunnes se vaikuttaa kuivalta
(kuva 5).
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HUOMIO: Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on tdysin kuiva.
Desinfiointihdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintda ja
hengitysteiden drsytysta.

Laite on puhdistettava ja desinfioitava ennen jokaista kdyttokertaa
kontaminaatiovaaran vilttaimiseksi. Laite on tarkoitettu kdyttoon vain yhdella
potilaalla, kdyttd useammalla potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.
Sairaalassaolon aikana on tirkedd, ettd laite puhdistetaan ja desinfioidaan
vilittomisti kdyton jalkeen ja uudelleen juuri ennen kédyttdd suuremman
infektioriskin ja laitteen kontaminaatioriskin vuoksi. Kédyta huuhteluun steriilia
vettd (el juomavettd).

Laitteen kayttoika

Provox Life BasePlate Adaptor -yhdistdjad voidaan kéyttaa enintéddn 3 kuukauden
ajan. Jos laitteessa nikyy mitddn vaurioiden merkkejd, se tdytyy vaihtaa
uuteen aikaisemmin.

Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kdytantod
ja kansallisia sddnnoksid, kun havitdt kdytettyd lddkinnallistd laitetta.
limoittaminen

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

Provox Life BasePlate Adapter er aukabtnadur sem gerir kleift ad festa
lekningataki, t.d. HME, med ISO 15 mm st60ludu tengi vid Provox Life vidhengi.

Frabendingar
Ma ekki nota vid vélrena loftraestingu.

Lysing a teeki
Provox Life BasePlate Adapter er aukablinadur sem gerir kleift ad festa og losa
leekningataeki, t.d. HME, med ISO 15 mm stddludu tengi vio Provox Life festingu.

VARNADARORD

« Fylgjast parf stodugt med medvitundarlausum sjuklingum. Tengd taeki
geta ovart runnid af millistykkinu eda grunnplatan losnad fra barkazxlinu.

*  Gakktu tr skugga um ad millistykkid sé laust vid oliu eda 6nnur smurefni
fyrir og medan a notkun stendur. Smurning getur leitt til pess ad taeki losni
fra millistykkinu eda millistykkid fra grunnplétunni.

VARUDARREGLUR

* Lesid og fylgid leidbeiningum lakningateekisins sem 4 ad nota med
millistykkinu.

« Notadu aldrei kraft medan pu festir eda losar biinadinn eda millistykkid sjalft.

« EKKI daudhreinsa! Bunadurinn er eingéngu til notkunar fyrir einn sjukling.

« Ekki nota ef teekid synir merki um sprungur eda skemmdir a burdarvirki.

Hreinsun og vidhald

Hreinsadu og sotthreinsadu taekid fyrir hverja notkun. Notid adeins drykkjarvatn

til ad hreinsa og skola bunadinn.

« Skolid tekid i vatni (mynd 1).

« Setjid biinadinn i vatn med mildri sapu i 15 minatur (mynd 2).

¢ Hreinsadu taekid ad innan med Provox TubeBrush eda Provox Swab. Skolid
taekid med vatni (mynd 3).

« Sotthreinsid bunadinn a.m.k. einu sinni 4 dag med einni af eftirfarandi
adferdum: 70% etandl i 10 minttur, 70% isoépropylalkohol i 10 minatur eda
3% vetnisperoxid i 60 minutur (mynd 4).

* Leyfid baunadinum ad porna i a.m.k. 2 klukkutima eda pangad til hann
virdist purr (mynd 5).

VARUB: Notid ekki burstann fyrr en hann hefur pornad ad fullu. Ef gufa af
sotthreinsiefnum berst i 5ndunarveg getur pad valdid miklum hosta og ertingu
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i ondunarvegum.

Bunadinn skal prifa og sotthreinsa fyrir hverja notkun til ad fordast haettu 4
mengun. Bunadurinn er eingdngu til notkunar fyrir einn sjukling, endurnotkun
milli sjuklinga getur valdid krossmengun.

A medan & innldgn stendur er mikilvaegt ad prifa og sotthreinsa bunadinn strax
eftir notkun og aftur rétt fyrir notkun vegna aukinnar heettu a sykingum og
mengun tekisins. Notadu daudhreinsad vatn til ad skola, frekar en ad drekka vatn.

Endingartimi taekis

Provox Life BasePlate Adapter ma nota i ad hamarki 3 manudi. Skiptid fyrr
um bunadinn ef merki eru um skemmdir.

Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahettu vid forgun 4 notudum lekningatekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum

vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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Kasutusotstarve

Provox Life BasePlate Adaptor on tarvik, mis vdimaldab kinnitada
meditsiiniseadmeid, nt HME-d, millel on ISO 15 mm standardne ithendus,
kinnitusvahendi Provox Life kiilge.

Vastundidustused
Mitte kasutada mehaanilise ventilatsiooni puhul.

Seadme kirjeldus

Provox Life BasePlate Adaptor on tarvik, mis voimaldab kinnitada ja eemaldada
meditsiiniseadmeid, nt HME-d, millel on ISO 15 mm standardne iihendus,
kinnitusvahendi Provox Life kiilge.

HOIATUSED

« Teadvusetuid patsiente tuleb pidevalt jilgida. Kinnitatud seadmed voivad
adapterilt maha libiseda vdi alusplaat trahheostoomist eralduda.

* Veenduge enne kasutamist ja selle ajal, et adapteri peal ei ole dli ega muid
maédrdeaineid. Méaédrdeainete tottu voivad seadmed adapteri voi adapter
alusplaadi kiiljest dra tulla.

ETTEVAATUSABINOUD

Lugege ja jérgige adapteriga kasutatava meditsiiniseadme juhiseid.

« Arge kunagi kasutage joudu, et seadmeid voi adapterit kinnitada voi
eemaldada.

« ARGE steriliseerige! Seade on kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

«  Arge kasutage, kui mirkate seadmel mis tahes mirke mdranemisest voi
struktuuri kahjustustest.

Puhastamine ja hooldamine

Puhastage ja desinfitseerige seade enne igat kasutuskorda. Seadme puhastamiseks

_]a loputamiseks kasutage joogivett.
Loputage seadet vees (joonis 1).

* Asetage seade 15 minutiks veepdhisesse lahjasse seebilahusesse (joonis 2).

* Puhastage seadme sisemus toodetega Provox TubeBrush vdi Provox Swab.
Loputage seade veega (joonis 3).

« Desinfitseerige seade vihemalt iiks kord pdevas lihega jargmistest meetoditest.
10 minutit 70% etanoolis vdi 10 minutit 70% isopropiiiilalkoholis vdi
60 minutit 3% vesinikperoksiidis (joonis 4).

« Laske seadmel kuivada vdhemalt 2 tundi voi kuni see on ndhtavalt kuiv
(joonis 5).
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ETTEVAATUST! Arge kasutage seadet enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine voib pdhjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede érritust.

Saastumise ohu véltimiseks tuleb seade enne igat kasutuskorda puhastada
ja desinfitseerida. Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.
Korduskasutamine patsientide vahel vdib pdhjustada ristsaastumise.
Haiglaravi ajal on oluline puhastada ja desinfitseerida seade vahetult pérast
kasutamist ning uuesti vahetult enne kasutamist, kuna infektsiooni ja seadme
saastumise risk on suurem. Kasutage loputamisel joogivee asemel steriilset vett.

Seadme tooiga

Tarvikut Provox Life BasePlate Adaptor voib kasutada kuni 3 kuud. Kui seadmel
esineb kahjustusi, siis tuleb see asendada varem.

Koérvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke ndudeid.

Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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Paredzétais lietojums
Provox Life BasePlate Adaptor ir piederums, kas lauj pievienot medicinas ierices,
pieméram, HME, ar ISO 15 mm standarta savienotaju pie Provox Life ierices.

Kontrindikacijas
Nedrikst izmantot mehaniskai ventilacijai.

lerices apraksts

Provox Life BasePlate Adaptor ir piederums, kas lauj pie Provox Life ierices
pievienot un no tas atvienot medicinas ierices, pieméram, HME, ar ISO 15 mm
standarta savienotaju.

BRIDINAJUMI

« Pacienti bez samanas ir pastavigi jauzrauga. Piestiprinatas ierices var netisam
noslidét no adaptera, vai pamatplaksne var atdalities no traheostomas.

« Pirms lietosanas un lietoSanas laika parliecinieties, ka uz adaptera nav ellas
vai citu smérvielu. Ello§ana var izraisit ieri¢u atdaliSanos no adaptera vai
adaptera atdaliSanos no pamatplaksnes.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Izlasiet un ievérojiet ar adapteri lietojamas mediciniskas ierices lietosanas
instrukciju.

« Nekad nelietojiet speku, pievienojot vai atvienojot ierices vai pasu adapteri.

* Nesterilizét! Terice ir paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam.

* Neizmantojiet ierici, ja tai ir plaisas vai strukturali bojajumi.

TiriSana un apkope

Pirms katras lictoSanas reizes notiriet un dezinficgjiet ierici. Ierices tirisanai

un skalo$anai izmantojiet dzeramo adeni.

* Noskalojiet ierici ar iideni (1. att&ls).

« Uz 15 minGteém ievietojiet ierici maiga ziepjudens $kiduma (2. attéls).

* Iztiriet ierices iek$pusi ar Provox TubeBrush vai Provox Swab. Noskalojiet
ierici ar Gdeni (3. attéls).

* Dezinficgjiet ierici vismaz reizi diena, izmantojot kadu no talak noraditajam
metodém. Ar 70% etanolu 10 mindtes vai 70% izopropilspirtu 10 mindtes,
vai 3% tdenraza peroksidu 60 miniites (4. attels).

< Laujiet iericei noziit vismaz 2 stundas vai 11dz ta izskatas sausa (5. attéls).

UZMANIBU! Neizmantojiet ierici, kamr ta nav pilniba nozuvusi. leelpojot

33




dezinfekcijas lidzeklu izgarojumus, var rasties spécigs klepus un elpcelu
kairinajums.

Terice pirms katras lietoSanas reizes janotira un jadezinficg, lai izvairitos
no infic€$anas riska. lerice ir paredz&ta tikai vienam pacientam; atkartota
izmantoSana vairakiem pacientiem var izraisit kontaminaciju.
Hospitalizacijas laika ir svarigi tirit un dezinficét ierici uzreiz p&c lieto§anas un
velreiz tiesi pirms lietoSanas, jo ir palielinats infekcijas un ierices kontaminacijas
risks. SkaloSanai izmantojiet sterilu fideni, nevis dzeramo tideni.

lerices kalposanas laiks

Provox Life BasePlate Adaptor var lietot ne ilgak ka 3 ménesus. Ja iericei ir
bojajumu pazimes, ta janomaina atrak.

Izmesana

Utilizgjot lietotu medicinisko ierici, vienmér ievérojiet medicinisko praksi un
valsts prasibas attieciba uz biologisko apdraud&jumu.

Zinosana

Nemiet vera, ka par jebkuru butisku starpgadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
ir jazino razotajam un valsts iestadei valstT, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.
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Numatytas naudojimas

Provox Life BasePlate Adaptor* yra priedas, per kurj galima prie jungiamosios
priemongs ,,Provox Life* jungti medicinos priemones, pavyzdziui, HME, su
ISO 15 mm standartine jungtimi.

Kontraindikacijos
Neturi baiti naudojamas mechaninei ventiliacijai.

Priemonés aprasymas

,.Provox Life BasePlate Adaptor* yra priedas, per kurj galima prie jungiamosios
priemonés ,,Provox Life* prijungti ir nuo jos atjungti medicinos priemones,
pavyzdziui, HME, su ISO 15 mm standartine jungtimi.

ISPEJIMAI

* Samonés netekusius pacientus reikia nuolat stebéti. Prijungtos priemoneés
gali nety¢ia nuslysti nuo adapterio arba pagrindo plokstel¢ gali atsiskirti
nuo tracheostomos.

¢ Prie§ naudodami ir naudodami pasirupinkite, kad ant adapterio nebiity
aliejaus arba kitokio lubrikanto. Kai adapteris suteptas, nuo jo gali atsiskirti
priemonés arba pats adapteris gali atsiskirti nuo pagrindo ploksteles.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Perskaitykite su adapteriu naudosimos medicinos priemonés instrukcija
ir jos laikykites.

* Prijungdami arba atjungdami priemones ar patj adapterj niekada nenaudokite
jégos.

« NESTERILIZUOKITE! Priemon¢ skirta naudoti tik vienam pacientui.

Pastebeje bet kokiy jskilimo arba struktiirinio pazeidimo pozymiy priemonés

nenaudokite.

Valymas ir prieziira

Kaskart prie§ naudodami valykite ir dezinfekuokite priemong. Priemong

valykite ir plaukite geriamuoju vandeniu.

* Vandenyje i$skalaukite priemong (1 pav.).

* 15 minuciy palaikykite priemong $velniai veikian¢io muilo vandeniniame
tirpale (2 pav.).

* Priemoneés vidy iSvalykite ,,Provox TubeBrush* arba ,,Provox Swab®.
Vandenyje i§skalaukite priemong (3 pav.).
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« Priemong bent karta per dieng dezinfekuokite vienu $iy bidy: 10 minuc¢iy
70 % etanolyje, 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje arba 60 minuciy 3 %
vandenilio perokside (4 pav.).

¢ Priemong dziovinkite ne trumpiau kaip 2 valandas arba kol ji atrodys
sausa (5 pav.).

DEMESIO. Priemone naudokite tik jai visiSkai i¥dZitvus. [kvépus dezinfekavimo
priemoneés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo taky sudirginimas.
Siekiant apsisaugoti nuo uzkrétimo pavojaus, priemong reikia valyti ir
dezinfekuoti kaskart prie§ naudojant. Priemoné skirta tik vienam pacientui ir
ja naudojant keliems pacientams gali biiti perduodamas uzkratas.

Dé¢l padidéjusio infekeijy ir uzter§imo pavojaus hospitalizavimo metu svarbu
priemong valyti ir dezinfekuoti iSkart baigus naudoti ir prie§ pat pradedant
naudoti. Skalaukite ne geriamuoju, o steriliu vandeniu.

Priemonés naudojimo trukmé

,Provox Life BasePlate Adaptor” galima naudoti ne ilgiau kaip 3 ménesius.
Pastebéjus bet kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti anks¢iau.
Salinimas

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

Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdZios jstaigai.
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Urcené pouziti

Adaptér Provox LifeBasePlate Adaptor je ptisluSenstvi, které umoziuje upevnit
zdravotnické prostiedky, napf. HME, s konektorem dle standardu ISO 15 mm
k pfidavnému pfislusenstvi Provox Life.

Kontraindikace
Nesmi se pouzivat k mechanické ventilaci.

Popis prostiedku

Adaptér Provox Life BasePlate Adaptor je pfislusenstvi, které umoziuje upevnit
nebo odpojit zdravotnické prosttedky, napi. HME, se standardnim konektorem
ISO 15 mm k pfidavnému piislusenstvi Provox Life.

VAROVANI

« Pacienti v bezvédomi musi byt neustale sledovani. Pfipojena zatizeni
mohou z adaptéru nechténé sklouznout nebo se mize podlozka oddélit od
tracheostomatu.

* Pfed pouzitim a béhem pouzivani se ujistéte, Ze se na adaptéru nenachazi
zadny olej nebo jiny lubrikant. P¥itomnost lubrikantu mize zptisobit oddéleni
zdravotnického prostiedku od adaptéru nebo adaptéru od podlozky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Piectéte si navod k pouziti zdravotnického prostiedku, ktery hodlate pouzivat

s adaptérem a fid'te se jim.

Pii pfipojovani nebo odpojovani zdravotnickych prostiedki nebo samotného

adaptéru nikdy nepouzivejte silu.

* NESTERILIZUJTE! Tento prostiedek je urcen k pouziti pouze u jednoho
pacienta.

« Prostfedek nepouzivejte, pokud vykazuje znamky prasknuti nebo poskozeni
konstrukce.

Cisténi a udrzba

Pted kazdym pouzitim prosttedek vy¢istéte a dezinfikujte. K ¢isténi a oplachovani

prostredku pouzivejte pitnou vodu.
Prostiedek oplachnéte ve vodé (obr. 1).

* Vlozte prostifedek na 15 minut do jemného mydlového roztoku na bazi
vody (obr. 2).

* Vycistéte vnitiek prostfedku pomoci kartacku Provox TubeBrush nebo
tamponu Provox Swab. Prostfedek oplachnéte vodou (obr. 3).
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¢ Nejméné jednou denné dezinfikujte prostfedek jednim z nasledujicich
zpusobu: 70% ethanol po dobu 10 minut nebo 70% isopropylalkohol po dobu
10 minut nebo 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut (obr. 4).

« Prostfedek suste alespon 2 hodiny nebo dokud nebude vypadat, ze je
suchy (obr. 5).

UPOZORNENI: Nepouzivejte prostiedek, dokud nebude zcela suchy.
Vdechovani vypari dezinfek¢nich prostiedkt mize zpusobit silny kasel
a podrazdéni dychacich cest.

Prostiedek musi byt pfed kazdym pouzitim vy¢istén a vydezinfikovan, aby se
zabranilo riziku kontaminace. Prostfedek je uréen pouze pro jednoho pacienta,
opakované pouziti mezi pacienty miZze zpusobit kiizovou kontaminaci.
Béhem hospitalizace je dulezité vycistit a dezinfikovat prostiedek okamzité po
pouziti, ale také znovu pied pouzitim, protoze existuje zvysené riziko infekce
akontaminace. K oplachovani pouzivejte rad&ji sterilni vodu nez pitnou vodu.
Zivotnost prostiedku

Adaptér Provox Life BasePlate Adaptor miize byt pouzivan po dobu nejdéle
3 mésict. Vykazuje-li prostiedek jakékoli znamky poskozeni, musi byt
vymeénén diive.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte podle
I¢katské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.
Hlaseni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci ptihoda, k niz doslo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel, pfipadné pacient bydlisté.
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Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Life BasePlate Adaptor egy kiegészitd, amely lehet6vé teszi az
orvosi eszkozok, pl. azISO 15 mm-es standard csatlakozoval rendelkez6 HME
csatlakoztatasat a Provox Life tartozékhoz.

Ellenjavallatok
Nem hasznalhaté mechanikus l¢legeztetéshez.

Az eszkoz leirasa

A Provox Life BasePlate Adaptor egy kiegészitd, amely lehetdvé teszi orvosi
eszkozok, pl. az ISO 15 mm-es standard csatlakozoval rendelkez6 HME
csatlakoztatasat a Provox Life tartozékhoz és a rola valo levalasztasat.

FIGYELMEZTETESEK

* Az eszméletlen betegeket folyamatosan figyelni kell. A csatlakoztatott
eszkozok véletleniil lecsuszhatnak az adapterrél, vagy az alaplap levalhat
a tracheostomarol.

« Hasznalat el6tt és kozben is ellendrizze, hogy az adapterben nincs-e olaj
vagy mas kendanyag. A kenés az eszk6zok adapterrdl, vagy az adapter
alaplaprol valo levalasahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

* Olvassa el és kovesse az adapterrel egyiitt hasznalandé orvosi eszkoz
utasitasait.

« Soha ne alkalmazzon er6t, amikor eszkozoket vagy magat az adaptert
csatlakoztatja vagy levélasztja.

* NE sterilizalja! Az eszkoz kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal.

« Ne hasznalja, ha az eszk6z barmilyen torés vagy szerkezeti hiba jelét mutatja.

Tisztitas és karbantartas

Minden hasznélat el6tt tisztitsa meg és fertétlenitse az eszkozt. Ivoviz mindségii

vizet hasznaljon az eszkoz tisztitasahoz és 6blitéséhez.

« Oblitse le az eszkozt vizzel (1. abra).

* Helyezze 15 percre az eszkdzt enyhe mososzeres oldatba (2. dbra).

* Az eszkoz belsejét a Provox TubeBrush vagy a Provox Swab segitségével
tisztitsa. Oblitse le az eszkozt vizzel (3. abra).

« Legalabb naponta egyszer fertdtlenitse az eszkozt a kovetkez6é modszerek
egyikével: 70%-os etanol, 10 perc vagy 70%-os izopropil-alkohol, 10 perc,
vagy 3%-os hidrogén-peroxid, 60 perc (4. abra).

* Hagyja szaradni az eszkozt legalabb 2 6ran at, vagy amig szaraznak nem
tlnik (5. abra).
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FIGYELEM: Ne hasznalja az eszkozt, amig az teljesen meg nem szarad.
A fertétlenitoszer gozeinek belélegzése stilyos kohogest és 1égesé-irritaciot
okozhat.A szennyezddés elkeriilése érdekében az eszkozt minden hasznalat eldtt
meg kell tisztitani és ferttleniteni kell. Az eszkoz egy betegnél valo hasznalatra
szolgal, a tobb beteg altali ismételt hasznalat keresztszennyezddést okozhat.
A korhazi kezelés soran a megndvekedett fertdzésveszély és az eszkoz
szennyezddése miatt fontos az eszkdz hasznélat utani azonnali, valamint
kozvetleniil a hasznalat el6tti tisztitasa és fertotlenitése. Az oblitéshez ivoviz
helyett hasznaljon steril vizet.

Az eszkoz élettartama

A Provox Life BasePlate Adaptor legfeljebb 3 honapon at hasznalhat6. Ha az
eszkoz barmilyen karosodas jelét mutatja, el6bb ki kell cserélni.
Hulladékkezelés

Hasznalt orvostechnikai eszkozok hulladékba helyezésekor mindig kvesse
a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot
¢és az allami eldirasokat.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatoésaganak.
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Predvidena uporaba

Pripomocek Provox Life BasePlate Adaptor je dodatek, ki omogoca pritrditev
medicinskih pripomockov, npr. HME, s standardnim priklju¢kom ISO 15 mm
na priklju¢ek pripomocka Provox Life.

Kontraindikacije
Ne sme se uporabljati za mehansko ventilacijo.

Opis pripomocka

Pripomocek Provox Life BasePlate Adaptor je dodatek, ki omogoca pritrditev in
odstranitev medicinskih pripomockov, npr. HME, s standardnim prikljuckom
ISO 15 mm na prikljuéek Provox Life.

OPOZORILA

* Nezavestne bolnike je treba stalno spremljati. Pritrjeni pripomocki lahko
nenamerno zdrsnejo z adapterja ali pa se osnovna plosca loci od traheostome.

* Preduporabo in med njo poskrbite, da na adapterju ni olja ali drugih maziv.
Mazivo lahko povzro¢i lo¢itev pripomockov od adapterja ali adapterja od
osnovne plosce.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Preberite in upostevajte navodila za uporabo medicinskega pripomocka, ki
je predviden za uporabo z adapterjem.

¢ Med pritrjevanjem ali odstranjevanjem pripomockov ali adapterja nikoli
ne uporabljajte sile.

« NE sterilizirajte! Pripomocek je namenjen za uporabo pri samo enem bolniku.

« Pripomocka ne uporabljajte, e so prisotni kakrsni koli znaki razpok ali
strukturnih poskodb.

Cis¢enje in vzdrzevanje

Pripomocek o¢istite in razkuzite pred vsako uporabo. Za ¢is¢enje in izpiranje

prlpomocka uporabljajte pitno vodo.

* Pripomocek izperite z vodo (slika 1).

* Pripomocek za 15 minut namocite v blago milnico (slika 2).

» Notranjost pripomocka ocistite s §¢etko Provox TubeBrush ali vatirano
palcko Provox Swab. Pripomocek izperite z vodo (slika 3).

« Pripomocek razkuzite vsaj enkrat dnevno z enim od naslednjih postopkov:
namodite ga v 70-odstotni etanol za 10 minut ali 70-odstotni izopropilni
alkohol za 10 minut ali 3-odstotni vodikov peroksid za 60 minut (slika 4).

« Pustite, da se pripomocek susi vsaj 2 uri, oziroma pocakajte, dokler ni
videti suh (slika 5).
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SVARILO: Pripomocka ne uporabljajte, dokler ni popolnoma suh. Vdihavanje
pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i mo¢no kihanje in drazenje
dihalnih poti.

Pripomocek je treba ocistiti in razkuziti pred vsako uporabo, da preprecite
nevarnost kontaminacije. Pripomocek je namenjen samo enemu bolniku; ponovna
uporaba pri drugem bolniku bi lahko povzrocila navzkrizno kontaminacijo.
Med zdravljenjem v bolnisnici je pomembno ocistiti in razkuziti pripomocek
takoj po uporabi in ponovno neposredno pred uporabo, saj je nevarnost okuzbe
in kontaminacije pripomocka v teh okolis¢inah vecja. Za izpiranje uporabljajte
sterilno vodo namesto pitne vode.

Zivljenjska doba pripomoéka

Pripomocek Provox Life BasePlate Adaptor lahko uporabljate najve¢ 3 mesece.
Ce pripomoéek kaze znake poskodb, ga je treba zamenjati prej.
Odstranjevanje

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.
Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomockom, porocati

proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva uporabnik in/
ali bolnik.
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Urcené pouzitie

Adaptér zakladnej dosky Provox Life BasePlate Adaptor je prislu§enstvo,
ktoré umoziuje pripojit’ zdravotnicke pomocky, napr. HME, so Standardnym
konektorom ISO 15 mm k nasadcu Provox Life.

Kontraindikacie
Nesmie sa pouzivat’ na mechanick ventilaciu.

Opis pomocky

Adaptér zakladnej dosky Provox Life BasePlate Adaptor je prislusenstvo, ktoré
umoziuje pripojit’a odpojit’ zdravotnicke pomécky, napr. HME, so Standardnym
konektorom ISO 15 mm od nasadca Provox Life.

VAROVANIA

« Pacienti v bezvedomi sa musia neustale monitorovat. Pripojené pomocky
moézu netimyselne skiznut’ z adaptéra alebo sa zédkladna doska méze oddelit
od tracheostomie.

* Pred pouzitim a pocas pouzivania sa uistite, Ze na adaptéri sa nenachadza
olej ani ziadne iné mazivo. Mazanie mé6ze viest' k oddeleniu pomdcok od
adaptéra alebo adaptéra od zakladnej dosky.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Precitajte si a dodrziavajte pokyny k zdravotnickej pomdcke, ktora sa ma
pouzivat s adaptérom.

« Pri pripajani alebo odpajani pomdcok alebo samotného adaptéra nikdy
nepouzivajte silu.

* NEsterilizujte! Tato pomdcka je uréend vyhradne na pouzitie u jedného
pacienta.

* Nepouzivajte, ak pomdcka vykazuje nejaké znamky prasknutia alebo
strukturalneho poskodenia.

Cistenie a udrzba

Tato pomdcku pred kazdym pouzitim vycistite a vydezinfikujte. Na Cistenie

a oplachovanie pomocky pouzivajte pitni vodu.

* Oplachnite pomdcku vo vode (Obr. 1).

* Umiestnite pomdcku do jemného mydlového roztoku na 15 minut (Obr. 2).

« Vycistite vnutro pomocky pomocou kefky Provox TubeBrush alebo tampénu
Provox Swab. Oplachnite pomdcku vodou (Obr. 3).
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* Pomodcku dezinfikujte najmenej jedenkrat denne jednou z nasledujucich
metod: 70 % etanol pocas 10 minut alebo 70 % izopropylalkohol pocas
10 minat alebo 3 % peroxid vodika po¢as 60 minut (Obr. 4).

« Pomdcku nechajte susit’ aspon 2 hodiny alebo kym nebude vyzerat’ sucho
(Obr. 5).

UPOZORNENIE: Pomécku nepouzivajte, kym nebude tplne suchd. Vdychnutie
vyparov dezinfekéného prostriedku moze sposobit’ silny kasel’ a podrazdenie
dychacich ciest.

Pomodcka sa musi pred kazdym pouzitim vycistit’ a vydezinfikovat, aby sa
predislo riziku kontaminacie. Pomocka je urcena len pre jedného pacienta,
opakované pouzitie medzi pacientmi méze sposobit’ krizovu kontaminaciu.
Pocas hospitalizacie je dolezité vycistit’ a vydezinfikovat’ pomdcku ihned
po pouziti a znovu tesne pred pouzitim kvoli zvysenému riziku infekcie
akontaminacie pomdcky. Na oplachovanie pouZzivajte sterilnti vodu namiesto
pitnej vody.

Zivotnost zariadenia

Adaptér zakladnej dosky Provox Life BasePlate Adaptor sa moze pouzivat

maximalne 3 mesiace. Ak pomdcka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia,
musi sa vymenit’ skor.

Likvidacia

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

Upozornujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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Przeznaczenie

Lacznik do plastra Provox Life BasePlate Adaptor stanowi akcesorium
umozliwiajace podtaczenie urzadzen medycznych, np. urzadzet HME, ze
standardowa koncowka ISO 15 mm do wyrobu mocujacego Provox Life.

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ do wentylacji mechaniczne;j.

Opis urzadzenia

Lacznik do plastra Provox Life BasePlate Adaptor stanowi akcesorium
umozliwiajace podtaczenie urzadzen medycznych, np. urzadzet HME, ze
standardowg koficowkg ISO 15 mm do wyrobu mocujgcego Provox Life i
odtaczenie ich.

OSTRZEZENIA

« Pacjenci nieprzytomni musza by¢ stale monitorowani. Podtaczone urzadzenia
moga nieumyslnie zsuna¢ si¢ z tacznika lub plaster moze ulec odtaczeniu
od tracheostomy.

* Przeduzyciem oraz w jego trakcie nalezy dopilnowac¢, aby na faczniku nie
znajdowata si¢ warstwa thuszczu ani zadnego innego srodka poslizgowego.
Naniesienie srodka poslizgowego moze doprowadzi¢ do odfaczenia urzadzen
od tacznika lub tacznika od plastra.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi wyrobu medycznego przeznaczonego
do uzycia z facznikiem i postgpowac zgodnie z nig.

* Nigdy nie nalezy uzywac sity podczas podtaczania lub odtaczania urzadzen
albo samego tacznika.

* NIE sterylizowac¢! Urzadzenie stuzy wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

* Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli widoczne sa jakiekolwiek oznaki pgknigé
lub uszkodzenia konstrukeji.

Czyszczenie i konserwacja

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowaé. Do

czyszczenia i ptukania urzadzenia nalezy uzywac wody pitne;j.

¢ Optucz urzadzenie w wodzie (rys. 1).

*  Umie$¢ urzadzenie w fagodnym wodnym roztworze mydta na 15 minut (rys. 2).

*  Wnetrze urzadzenia wyczy$¢ szczoteczka Provox TubeBrush lub wacikiem
Provox Swab. Optucz urzadzenie w wodzie (rys. 3).

45




« Dezynfekuj urzadzenie co najmniej raz na dobe, stosujac jedna z nastgpujacych
metod: 10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego, 10 minut w 70%
roztworze alkoholu izopropylowego lub 60 minut w 3% roztworze nadtlenku
wodoru (rys. 4).

* Pozostaw urzadzenie do wyschnigcia na co najmniej 2 godziny lub do
momentu, az bedzie wygladato na suche (rys. 5).

UWAGA: Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche.
Wdychanie oparéw $rodka dezynfekcyjnego moze spowodowac silny kaszel
i podraznienie drog oddechowych.

Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowac przed kazdym uzyciem, aby
unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia. Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie
do stosowania u jednego pacjenta, ponowne uzycie u réznych pacjentow moze
spowodowac zakazenie krzyzowe.

Podczas pobytu w szpitalu wazne jest czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia
bezposrednio po uzyciu i ponownie tuz przed uzyciem ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko zakazenia i zanieczyszczenia urzadzenia. Do ptukania nalezy uzywac
wody jatowej zamiast wody pitne;j.

Zywotnos$é urzadzenia

Lacznik do plastra Provox Life BasePlate Adaptor moze by¢ stosowany
maksymalnie przez 3 miesiace. Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢ wczesniej.

Utylizacja

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

Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku
zurzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

Utilizare prevazuta

Provox Life BasePlate Adaptor este un accesoriu care permite atasarea
dispozitivelor medicale, de exemplu un HME, cu un conector standard ISO
15 mm la un accesoriu Provox Life.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru ventilatie mecanica.

Descrierea dispozitivului

Provox Life BasePlate Adaptor este un accesoriu care permite atasarea si
detasarea dispozitivelor medicale, de exemplu un HME, cu un conector standard
ISO 15 mm la un accesoriu Provox Life.

AVERTISMENTE

« Pacientii inconstienti trebuie sa fie monitorizati in mod constant. Dispozitivele
atasate pot aluneca din greseald de pe adaptor sau placa de bazi se poate
desprinde de traheostom.

* Asigurati-va ca adaptorul nu contine ulei sau orice alt lubrifiant inainte si
in timpul utilizarii. Lubrifierea poate duce la desprinderea dispozitivelor
de pe adaptor sau a adaptorului de pe placa de baza.

PRECAUTII

« Cititi si respectati instructiunile dispozitivului medical care urmeaza sa
fie utilizat cu adaptorul.

« Nu folositi niciodata forta in timp ce atasati sau detasati dispozitivele sau
adaptorul in sine.

* NU sterilizati! Dispozitivul este destinat utilizarii pentru un singur pacient.

* Nu utilizati dacéd dispozitivul prezinta semne de crapare sau deteriorare
structurala.

Curatare si intretinere

Curitati si dezinfectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare. Folositi apa

potablla pentru a curata si a clati dispozitivul.
Clatiti dispozitivul in apa (Fig. 1).

« Lasati dispozitivul intr-o solutie cu sapun delicat pe baza de apa timp de
15 minute (Fig. 2).

< Curatati interiorul dispozitivului cu Provox TubeBrush sau Provox Swab.
Clatiti dispozitivul cu apa (Fig. 3).
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« Dezinfectati dispozitivul cel putin o data pe zi folosind una dintre metodele
urmatoare: Etanol 70% timp de 10 minute sau alcool izopropilic 70% timp
de 10 minute ori peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute (Fig. 4).

« Lasati dispozitivul s se usuce timp de cel putin 2 ore sau pana cand devine
vizibil uscat (Fig. 5).

ATENTIE: Nu folositi dispozitivul pana cand nu este complet uscat. Inhalarea
gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava si iritatii in caile
respiratorii.

Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat inainte de fiecare utilizare pentru a
se evita riscul de contaminare. Dispozitivul este destinat utilizarii pentru un
singur pacient; reutilizarea intre pacienti poate cauza contaminare incrucisata.
In timpul spitalizrii, este important si curiatati si sa dezinfectati dispozitivul
imediat dupa utilizare si din nou chiar inainte de utilizare, deoarece exista unui
risc ridicat de infectie si de contaminare a dispozitivului. Folositi apa sterila
pentru clatire, mai degraba decat apa potabila.

Durata de viata a dispozitivului

Provox Life BasePlate Adaptor poate fi utilizat pentru o perioada maxima
de 3 luni. Daca exista orice semn de deteriorare pe dispozitiv, acesta trebuie
inlocuit inainte de acest termen.

Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

Raportarea

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

Provox Life BasePlate Adaptor dodatak je koji omogucuje pri¢vr§¢ivanje
medicinskih proizvoda, npr. kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka, sa
standardnim ISO 15-milimetarskim priklju¢kom na Provox Life.

Kontraindikacije
Ne smije se koristiti za mehanicku ventilaciju.

Opis proizvoda
Provox Life BasePlate Adaptor dodatak je koji omogucuje pri¢vrsc¢ivanje
medicinskih proizvoda, npr. kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka,
sa standardnim ISO 15-milimetarskim prikljuckom na Provox Life i njihovo
odvajanje od njega.

UPOZORENJA

« Pacijente u nesvijesti potrebno je neprestano nadzirati. Prikljuc¢eni proizvodi
mogu nehotice skliznuti s prilagodnika ili se osnovna plo¢a moze odvojiti
od traheostome.

« Pobrinite se da prije i tijekom upotrebe na prilagodniku ne bude ulja ni
ikakvih drugih maziva. Podmazivanje moze uzrokovati odvajanje uredaja
od prilagodnika ili prilagodnika od osnovne ploce.

MJERE OPREZA

« Proditajte i slijedite upute za medicinski proizvod koji ¢e se koristiti s
prilagodnikom.

« Nikada nemojte primjenjivati silu dok pricvrsc¢ujete ili odvajate proizvode
ili sam prilagodnik.

* NEMOIJTE sterilizirati! Proizvod je namijenjen upotrebi na samo jednom
pacijentu.

« Nemojte upotrebljavati ako proizvod pokazuje bilo kakve znakove napuknuca
ili strukturalnih o$tecenja.

Ciscenje i odrzavanje

Odcistite i dezinficirajte proizvod prije svake upotrebe. Proizvod Cistite i ispirite

vodom za pice.

« Isperite proizvod u vodi (SI. 1).

« Stavite proizvod u blagu otopinu sapuna u vodi na 15 minuta (SI. 2).

« Ocistite unutra$njost proizvoda ¢etkom Provox TubeBrush ili §tapi¢em
Provox Swab. Isperite proizvod vodom (SI. 3).

49




« Proizvod dezinficirajte najmanje jednom dnevno na jedan od sljedecih nacina:
70-postotnim etanolom 10 minuta, 70-postotnim izopropilnim alkoholom
10 minuta ili 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta (SI. 4).

« Pustite da se proizvod susi najmanje 2 sata ili dok ne bude vidljivo suh (SI. 5).

OPREZ: proizvod nemojte upotrebljavati dok se potpuno ne osusi. Inhalacija
para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i iritaciju diSnih putova.
Proizvod treba o€istiti i dezinficirati prije svake upotrebe kako bi se izbjegao rizik
od kontaminacije. Proizvod je namijenjen upotrebi na samo jednom pacijentu,
aponovna upotreba izmedu pacijenata moze uzrokovati kriznu kontaminaciju.
Tijekom hospitalizacije vazno je ocistiti i dezinficirati proizvod neposredno
nakon upotrebe i ponovno neposredno prije upotrebe zbog povecanog rizika
od infekcije 1 onec¢iSéenja proizvoda. Za ispiranje koristite sterilnu vodu, a
ne vodu za pice.

Vijek trajanja proizvoda

Provox Life BasePlate Adaptor moze se koristiti najdulje 3 mjeseca. Ako se na
proizvodu vide znakovi o$te¢enja, potrebno ga je zamijeniti i prije.
Odlaganje

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

Prijava Stetnih dogadaja

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane u vezi

s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj
je nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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Namena

Provox Life adapter bazne plo¢e je dodatak koji omogucava pri¢vrséivanje
medicinskih sredstava, npr. HME, sa standardnim konektorom ISO 15 mm
na Provox Life prikljucku.

Kontraindikacije
Ne sme da se koristi za mehanicku ventilaciju.

Opis medicinskog sredstva
Provox Life adapter bazne ploce je dodatak koji omogucava pri¢vr§éivanje i
skidanje medicinskih sredstava, npr. HME, sa standardnim konektorom ISO
15 mm na Provox Life prikljucku.

UPOZORENJA

« Pacijenti bez svesti moraju da budu pod stalnim nadzorom. Pri¢vri¢ena
medicinska sredstva mogu nenamerno da skliznu sa adaptera ili da se bazna
ploca odvoji od traheostome.

« Proverite dali je adapter bez ulja ili bilo kog drugog lubrikanta pre i tokom
upotrebe. Podmazivanje moze dovesti do odvajanja sredstva od adaptera
ili adaptera od bazne ploce.

MERE PREDOSTROZNOSTI

« Procitajte i sledite uputstva medicinskog sredstva koje treba da se koristi
sa adapterom.

« Nikada nemojte da primenjujete silu prilikom pri¢vrsc¢ivanja ili odvajanja
sredstava ili samog adaptera.

* NEMOIJTE sterilisati! Medicinsko sredstvo je predvideno za kori§¢enje
samo na jednom pacijentu.

* Ne koristiti ako na medicinskom sredstvu postoje znakovi pucanja ili
strukturalnog oStecenja.

Ciscenje i odrzavanje

Ocistite i dezinfikujte medicinsko sredstvo pre svake upotrebe. Koristite vodu

za pice za CiS¢enje i ispiranje medicinskog sredstva.

« Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 1).

* Postavite medicinsko sredstvo u blagi rastvor sapuna sa vodom na 15 minuta
(sl. 2).

« Ocistite unutragnjost medicinskog sredstva pomocu sredstva Provox
TubeBrush ili Provox Swab. Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 3).
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« Dezinfikujte medicinsko sredstvo najmanje jednom dnevno nekom od
slede¢ih metoda: Etanol 70% na 10 minuta ili izopropil alkohol 70% na
10 minuta ili hidrogen peroksid 3% na 60 minuta (sl. 4).

« Ostavite medicinsko sredstvo da se susi najmanje 2 sata ili dok ne izgleda
suvo (sl. 5).

OPREZ: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok se u potpunosti ne osusi.
Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da izazove jak kasalj i
iritaciju disajnih puteva.

Medicinsko sredstvo mora da se o¢isti i dezinfikuje pre svake upotrebe kako
bi se sprecio rizik od kontaminacije. Medicinsko sredstvo je namenjeno za
upotrebu samo na jednom pacijentu, a ponovna upotreba na drugom pacijentu
moze da izazove unakrsnu kontaminaciju.

Tokom hospitalizacije je vazno da se medicinsko sredstvo ocisti i dezinfikuje
odmah nakon kori$¢enja i ponovo neposredno pred upotrebu zbog povecanog
rizika od infekcije i kontaminacije medicinskog sredstva. Koristite sterilnu
vodu za ispiranje umesto vode za pice.

Rok upotrebe medicinskog sredstva

Provox Life adapter bazne plo¢e moze da se koristi najvise 3 meseca. Ako
medicinsko sredstvo ima tragove oStecenja, treba ga zameniti ranije.
Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢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.

52



MpofAenopevn xprion

O mpocappoyéag Provox Life BasePlate Adaptor eivat €va edptnuo mov
EMTPEMEL TN GVVOEDT) LUTPOTEYVOLOY KAV TPOTOVTOV, T.Y. vos HME, pe évayv
Tomikd ovvdespo ISO 15 mm og po suokevi) tpocsdptnong Provox Life.

Avtevdeieig
Agv Qo TPETEL VOL (PNOLLOTOLEITAL Y10 UNYAVIKO AEPIGUO.

Meprypagn TG oUGKEVNG

O npocappoyéag Provox Life BasePlate Adaptor eivat éva e&dptnpa mov
EMTPEMEL TNV TPOGAPTNGN KO ATOCTAGT] LALTPOTEYVOLOYIKDV TPOTIOVTOV, TT.Y.
evog HME, e évav tumikd ovvdeopo ISO 15 mm o¢ o 6ueKeLN Tpocdptnong
Provox Life.

MPOEIAOMOIHZEIZ

* Ouacbeveigmov dev £xovv Tig aodfoels Toug B mpémet va mapakorovbovviot
cuvex®G. [IpocupTNHEVEG GLGKEVEG EVIEYETAL VA GVPOVY KL VAL APALPEGOVY
aKOVGL0 TOV TPOGAPHOYER ) umopel va amocmactel 1) Pactkh TAdKe and
™mv TpayelocTopio.

* ®povriote va eival elevBepog 0 mposappoyéag amd EL010 1) 0TO0NTOTE
GAL0 MTaVTIKO TPV amd TN XpHoN Kot Kotd T didpkeld tg. H Aitavon
umopei vo TpoKaAEGEL ATOCTOCT TOV GUGKEVDV OO TOV TPOGAUPUOYEN 1y
TOV TPOGUPUOYEN OO TN PAGIKN TAGK.

NMPO®YAAZEIZ

*  AwBdaote kot 0koAoVONGTE TIG 081 YiES TOV LUTPOTEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG
mov Oa xpnoyorombei e Tov Tpocappoyia.

* Mnv aokeite TOTE dHVOUN EVO TPOCUPTATE 1| AMOCTATE TIG GVOKEVEG 1
tov {810 TOV TpOGApHOYEL.

* MHN anoctepdvete! H cuokevn mpoopiletat yia xpnon ce Evav povo
acOeviy.

* Mn ypnoiponoteite v 1 GLOKELY TAPOVOLALEL OTOLEGINTMOTE EVEIEELS
pOYROV 1 opikng PAGANG.

KaBapiopdg Kat Zuvtripnon

KaBopiote kat amorvpdvete T cvokev) Tptv omd kabe yprion. Xpnoponoteite

TOGHO VEPO Yia TOV KaOPIoHO Kat TNV EKTADGT TNG GUGKEVTG.

*  Exmiovete t ovokevn pe vepo (Ew. 1).

* TomoBetiote T cvokeL} o€ dtdAvpa e Paomn 10 vepd Kot N0 GomovvL
v 15 hentd (Ew. 2).
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* Kobapiote 10 e00TepKd TG GuokeVNS e Provox TubeBrush (Bovptoa
coAnvev Provox) 1 Provox Swab. Eknlovete ™) cvokeun pe vepd (Ewk. 3).

*  ATOMVOIVETE TN GLGKELY TOVAGYLGTOV [iot OPE TNV NUEPQ pE pia amd TIg
moapakdTo pedodovg: Adavorn 70% yio 10 Aemtd 1) 1I60TPOTVAIKY 0AKOOAN
70% yio. 10 Aemtd 1 vepo&eidio Tov V3poyOVOL 3% Yo 60 Aemtd (Eik. 4).

*  AQNOTE TN GLGKEVN VO GTEYVAOGEL TOLAGYLGTOV Y10 2 OPES 1} £0G OTOL Vo
paivetat oteyvi (Ew. 5).

ITPOXOXH: Mn ypnoiponoteite tn cuokevn Topd HOVO OTAV GTEYVMOGEL
evtehmc. H etomvon avabupidcenv amd 1o amorvpovTikod propei va Tpokarécet
£vTovo Pryxa Kot peBIGUO TOV aEPAYOYDV.

H ovokevn npémet va kabapileton kot v amoivpaivetat pv omd Kabe yprion,
TPOKELUEVOL VL ATOPEVYETOL 0 Kivdvvog poivvene. H cuokevn npoopiletar
v xpron povo oe vav acleviy. H emavaypnoiponoinon petald achevov
pmopei vo TpokaAEseL SlaaTovpovEVT OAVVET).

Kotd ™ dudpketa tng voonheiag, eivar onpoavtikd va kabopilete Kot vo
ATOAVUOIVETE T GLOKELT AUECOG LETE TN XPpTIoN Kot EXvA TPy o TN yprion
AOY® TOV AENUEVOL KIVEVVODL Aoipméng Kot porvveng g cvuokevig. T v
£KTAVGN, PNCLHOTOLEITE 6TEIPO VEPO avTi Yo TOGLO VEPO.

Awapkela (WG TNG CUCKEVNG

O npocappoyéag Provox Life BasePlate Adaptor propei va ypnoipomomOet
Yo HéYIoTo poviKo dtdotnpo 3 pnvav. Edv n cvokevn eppavilet evisifelg
@Oopdg, mpémet va avtikadiototot vopitepa.

Anéppupn

No axolovbeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LOTPIKES TPOKTIKESG KOt TG E0VIKEG
AmoLToELS TEPT PLOAOYIKOV KIVODVMV OTOV OTOPPINTETE YPTGILOTOMUEVO
LTPOTEYVOLOYIKE TPOidVTaL.

Avagopa

Emionpaivetat 6Tt 0mo10d1mote cofapd cupPav mov £xel TpokOyEL o€ GYEoT

LLE TN GVOKEVT) TPETEL VO AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVOGTI KoL TNV 0VIKN apy1
™G YOPAG 6TV 0Tola SLapéEVEL 0 XPNGTNG /KL 0 0oOEVHG.
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Kullanim amaci

Provox Life BasePlate Adaptor, HME gibi tibbi cihazlarin ISO 15 mm standart
konektor araciligiyla bir Provox Life baglantisina takilmasina olanak tantyan
bir aksesuardir.

Kontrendikasyonlar
Mekanik ventilasyon amaciyla kullanilmamalidir.

Cihaz tanimi

Provox Life BasePlate Adaptor, HME gibi tibbi cihazlarin ISO 15 mm standart
konektor araciligiyla bir Provox Life baglantisina takilip bu baglantidan
¢ikarilmasina olanak tantyan bir aksesuardir.

UYARILAR

« Bilinci kapali hastalar siirekli takip edilmelidir. Takilan cihazlar yanlislikla
adaptorden kayabilir veya taban plakasi trakeostomadan g¢ikabilir.

« Kullanmadan 6nce ve kullanim sirasinda adaptériin tizerinde yag veya baska
bir kayganlastiricit olmadigindan emin olun. Kayganlastiricilar, cihazlarin
adaptorden veya adaptériin taban plakasindan ¢gikmasina yol agabilir.

ONLEMLER

« Adaptorle birlikte kullanilacak tibbi cihazin talimatlarini okuyup uygulayin.

« Cihazlar1 veya adaptériin kendisini takarken ya da ¢ikarirken asla kuvvet
uygulamayin.

« Sterilize ETMEYIN! Cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

« Cihazdakirilma veya yapisal hasar belirtileri gorilityorsa cihazi kullanmayin.

Temizlik ve bakim

Her kullanimdan 6nce cihazi temizleyin ve dezenfekte edin. Cihazi temizlemek

ve durulamak igin igme suyu kullanin.

« Cihazi suda durulayn (Sekil 1).

* Cihaz 15 dakika boyunca su bazli bir yumusak sabun soliisyonunda
birakin (Sekil 2).

« Cihazn igini Provox TubeBrush veya Provox Swab ile temizleyin. Cihazi
suyla durulayin (Sekil 3).

* Cihazi asagidaki yontemlerden birini kullanarak giinde en az bir kez
dezenfekte edin: 10 dakika siireyle %70 Etanol, 10 dakika siireyle
%70 izopropilalkol veya 60 dakika siireyle %3 Hidrojenperoksit (Sekil 4).

» Cihazi en az 2 saat boyunca veya kuru goriinene kadar kurumaya birakin
(Sekil 5).
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DIKKAT: Cihazi, tamamen kurumadan kullanmayin. Dezenfektan dumanlarini
solumak siddetli 6ksiiriige ve hava yollarinin tahris olmasina yol agabilir.
Kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in cihaz her kullanimdan
once temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Cihaz sadece tek bir hastada
kullanilmak {izere tasarlanmistir, birden fazla hastada kullanilmasi gapraz
kontaminasyona neden olabilir.

Hastanede yatarak tedavi sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin
daha yiiksek olmasi nedeniyle cihazin kullanildiktan hemen sonra ve her
kullanimdan 6nce temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ¢ok 6nemlidir. Cihazi
durularken igme suyu yerine steril su kullanin.

Cihaz omrii

Provox Life BasePlate Adaptor maksimum 3 aylik bir siire boyunca kullanilabilir.
Cihazda herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz daha 6nce degistirilmelidir.
Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddelerle ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

Bildirme

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

Provox Life BasePlate Adaptor («aganrep») — 3TO BCIIOMOTaTelbHOE
HpHCHOCOGHCHHC, TIO3BOJIATOIICC BBITIOIHATE TPUCOCAUHCHUE METUITHMHCKHAX
ycrpoiicts, Hanipumep HME co cranapTHbIM pasbemoM 15 M cornacho ISO,
K kperienuto Provox Life.

MpoTuBonokasaHua
He CJIEAYET UCII0Ib30BaTh IJIA MeXaHUYECKOM BCHTHUIISALIMA.

OnucaHme ycTpolicTBa

Provox Life BasePlate Adaptor («aganrep») — 3TO BCIIOMOTaTEIbHOE
HPUCIIOCOOIICHHE, O3BOJISIONIEE BHIIOIHAT IPUCOSINHEHHUE H OTCOCTHHEHHE
MeAMIMHCKUX ycTpoiicTs, Hanpumep HME co crangapTabiM pazbemMom 15 MM
cormacho ISO, k kperuiennto Provox Life.

NPEAYNPEXAEHNA

¢ 3a manueHtamMu 06e3 CO3HAHMSA TOJIKEH OCYIIECTBIIATHCS HENPEPBIBHbIH
KOHTpoub. [IpUKpenieHHble yCTPOHcTBAa MOTYT clly4aifHO OTOHTH OT
ajianTepa UK JepKaTellb MOKET OTCOSIHMHUTHCS OT TPAXCOCTOMBI.

. Hepen HUCIOJIb30BAHUEM U BO BPEM S HETO CIIEAUTE, 4TOOBI HA ajgantepe He
OBIJT0 MacIIa MM TF000i Ipyroit cMa3kn. CMa3ka MOKET CTaTh TPHYHHON
OTCOCAMHEHUS YCTPOICTB OT ajjanTepa K afanTepa oT JepKaTels.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

« IlpounTaiiTe HHCTPYKIMH MEAUIIMHCKOTO YCTPOICTBA, KOTOpOE OyneT
HCIOJIb30BaTHCS € aalTEPOM, H COOMIOTaNTe HX.

. HI/IKOI‘HE HEC HpP[MCHSIﬁTC CHITY IPpU NPUCOECANHEHUN U OTCOCANHEHUN
YCTPOHCTB MIIH afanTepa.

* HE crepunusyiite! YeTpoiicTBO npeaHa3Ha4eHO UCKIIOUUTEIBHO IS
TPUMECHCHHUS Yy OTHOTO ITallUEHTa.

* He ncnons3yiiTe, eciiv Ha yCTpoHCTBE 0OHAPYKEHBI MPU3HAKH TPEIIHH
WU TIOBPEXKJCHU ST KOHCTPYKIIUH.

Ouncrka n o6cnyxuBaHne

Ounaiite i Ae3UHPUUKPYIITE H3AEITHE IIEPE/ KasK AIM UCTIOIb30BaHHEeM. Jlist

OYHMCTKH U OIOJIACKMBAHU A U3/CIIUA CIIEAYET UCIIONB30BATh IUTHEBY IO BOMY.

« TIIpomoiite usnenue B Boze (puc. 1).

« Tlomecrtute u3zene B c1abblil MBUIBHBIH PaCTBOP Ha BOJHOM OCHOBE Ha
15 munyT (puc. 2).

* OuuncTHTE BHYTPEHHIOIO YaCTh yCTPOCTBA ¢ moMomIbio Provox TubeBrush
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unu Provox Swab. [Ipomoiite nzaenue Bopoi (puc. 3).

e Jlesunpuuupyiite n3enue no kpaiineit Mepe 1 pa3 B IeHb MPU MOMOIIH
OJIHOT'O M3 CJIEYIOLIMX METOJI0B: C IpUMEHEHHEM dTaHoa 70 % B TeueHue
10 munyT, n3onpomnunosoro cnupta 70 % B Teuenue 10 MHHYT HIIH IEPEKUCH
Bogopoza 3 % B Teuerne 60 MuHyT (puc. 4).

* OcraBbTe M3JIeJIMe CYHINThCA KAK MUHUMYM Ha 2 yaca WIIM JIO TeX I10p,
110Ka OHO He OyJeT BRIMISICTh CyXUM (pHC. 5).

NPEJOCTEPEXXEHME. He ucrionb3yiite ycTpoiicTBO, 10Ka OHO IIOJTHOCTHIO
HE BBICOXHET. Bibixanue ne3nHGUIUPYIOMINX TAPOB MOXKET HPUBECTHU
K CHJIBHOMY KallJII0 U pa3apaKC€HUI0 AbIXaTCIbHBIX HyTEI\/‘I.

VYeTpoiicTBO HEOOXOANMO OUHUINATH M JC3HHQUIIMPOBATH HEPe] Kax IbIM
HCIOIB30BAHHEM BO H30€KaHUE PUCKA 3ar PA3HEHHUS. YCTPOHCTBO IPeAHA3HAYCHO
TOJIBKO JJIsI UCTIOJIB30BAaHU S OTHUM TTAITUEHTOM, ITOBTOPHOEC UCIIOJIB30BAHUEC
JIPYTUMH ITAIIHEHTaMU MOXET IPHBECTH K IEPEKPECTHOMY 3arPSI3HEHHIO.
Bo Bpems rocrutanu3aniny BayKHO OUHILATH U AE3UHOUIMPOBATH YCTPOHCTBO KaK
Cpa3y nocJI€ UCTIONB30BaHUA, TAK U HCTIOCPEACTBEHHO IIEPE/] UCITOJIB30BAHUEM,
TaK KaK B KJIMHUKE TTOBBIIICH PUCK HHQUIINPOBAHHS M 3ar PASHEHH S H31CIIHS.
Hcnonp3yiiTe cTepUIbHYIO, @ HE MUTHEBYIO BOY AJIS IPOMBIBAHHSL.

CpokK cny»6b1 nspenus

Ananrep Provox Life BasePlate Adaptor MOXHO HCIIOJIB30BATh B TCUCHHE
He Gosee 3 mecses. Eciu ycTpoiicTBO nMeeT npu3HaKH MOBPEXKICHU S, OHO
JOJIZKHO OBITH 3aMEHEHO paHbpIIe.

YTunusauyms

Beerna cienyiite MeAMIMHCKOM MPAKTUKE U HALIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHONICHWH OWOJIOTHYECKH OMAaCHBIX BCHICCTB NPH YTHIHU3ALIUN
HCIIOJIb30BAHHBIX MEAMIIMHCKIX H31SIHIA.

O6partHaA cBA3b
OGpaTHTC BHUMAaHHE, 4YTO O JIFOOBIX CCPBE3HBIX IMTPOUCHICCTBUAX C OTUM
YCTPOUCTBOM HEOOXOJAMMO COOOUMTH MPOU3BOJUTEIIO U B OpraH

TOCYIapCTBEHHOMN BIIaCTU TOU CTpaHBbl, B KOTOPOH MPOKUBAET MOJIL30BaTENb
/WU TIALACHT.
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BAHASA MELAYU

Tujuan penggunaan

Provox Life BasePlate Adaptor merupakan aksesori yang membolehkan
penyambungan peranti perubatan, cth. HME, dengan penyambung standard
ISO 15 mm ke sambungan Provox Life.

Kontraindikasi
Tidak patut digunakan untuk pengudaraan mekanikal.

Perihalan peranti

Provox Life BasePlate Adaptor merupakan aksesori yang membolehkan
penyambungan dan penanggalan peranti perubatan, cth. HME, dengan
penyambung standard ISO 15 mm ke sambungan Provox Life.

AMARAN

* Pesakit yang tidak sedar mestilah sentiasa dipantau. Peranti yang
disambungkan mungkin tergelincir daripada penyesuai secara tidak sengaja
atau plat alas mungkin tertanggal daripada trakeostoma.

« Pastikan penyesuai bebas daripada minyak atau apa-apa pelincir lain
sebelum dan semasa penggunaan. Pelinciran mungkin menyebabkan peranti
tertanggal daripada penyesuai atau penyesuai tertanggal daripada plat alas.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

* Baca dan ikut arahan peranti perubatan yang akan digunakan dengan
penyesuai.

* Jangan sekali-kali menggunakan kekerasan semasa menyambungkan atau
menanggalkan peranti atau penyesuai itu sendiri.

* JANGAN lakukan pensterilan! Peranti adalah untuk kegunaan pesakit
tunggal sahaja.

« Jangan gunakan peranti jika peranti menunjukkan apa-apa tanda retak atau
kerosakan struktur.

Pembersihan dan penyelenggaraan

Bersihkan dan nyahjangkit peranti sebelum setiap penggunaan. Gunakan air

minum untuk membersihkan dan membilas peranti.

« Bilas peranti dalam air (Rajah 1).

« Letakkan peranti dalam larutan sabun lembut berasaskan air selama
15 minit (Rajah 2).

* Bersihkan bahagian dalam peranti dengan Provox TubeBrush atau Provox
Swab. Bilas peranti dengan air (Rajah 3).
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« Nyahjangkit peranti sekurang-kurangnya sekali sehari menggunakan salah
satu kaedah berikut: Etanol 70% selama 10 minit atau Isopropil alkohol 70%
selama 10 minit atau Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit (Rajah 4).

¢ Biarkan peranti mengering selama sekurang-kurangnya 2 jam atau sehingga
peranti kelihatan kering (Rajah 5).

AWAS: Jangan gunakan peranti sehingga peranti sudah kering sepenuhnya.
Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk dan
kerengsaan saluran udara.

Peranti harus dibersihkan dan dinyahjangkit sebelum setiap penggunaan untuk
mengelakkan risiko pencemaran. Peranti adalah untuk kegunaan pesakit tunggal
sahaja, penggunaan semula antara pesakit boleh menyebabkan pencemaran silang.
Semasa hospitalisasi, penting untuk membersihkan dan menyahjangkit
peranti dengan segera selepas penggunaan dan sekali lagi betul-betul sebelum
penggunaan oleh sebab peningkatan risiko jangkitan dan pencemaran peranti.
Gunakan air steril untuk membilas dan bukannya air minum.

Masa hayat peranti

Provox Life BasePlate Adaptor boleh digunakan selama tempoh maksimum
3 bulan. Jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan, ia hendaklah
digantikan lebih awal.

Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan peraturan negara berkenaan bahan
biobahaya semasa melupuskan peranti perubatan terpakai.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan

dengan alat ini hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
tempatan 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;

Vyrobcee; Gyarto; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvoda¢; Katookevootg; Ipoussonurer; Uretici;
3G s0m0mydamo; Upmuwmnpnn; Istehsalgt; Mpoussoaurens;
Produsen; Pengilang; &%, MZEAL Rk, H&E,

NN dsabl dgzdl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspiivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
iddpontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepounvia
katockevig; Jara Ha npoussoacTso; Uretim tarihi; Gom8madob
o0skoeo; Upnumpiwl wiuwphy; Istehsal tarixi; Jara
msrotosnenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; $41& H;
MZ=UR; R B S A e psn; aeadl @b

=

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; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznos$ci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpok Ha
ropsoct;  Son kullanim tarihi; 38630Uos; Mhnwbitihnipjwb
dwiiljtim; Son istifads tarixi; Cpok rogHoctn; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; f£ FAHARR; AHS 7|8h EABILR
HA, 5 &L BHR; vy NNK PIRN; dodall sl so,b
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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 sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kmduog maptidag; Kox Ha mapruna;
Parti kodu; Uy@oobL 3meoo; fTudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;
Ko mapruu; Kode batch; Kod kelompok; /Y Y F— K;

HiX| Z=; #ORARHE; #15; nnsx Tp; asul oss

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; Referencné Cislo produktu;
Referencna $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOpdg avaeopdg npoidovtog; Pedepenren Homep Ha
npoxyxr; Uriin referans numarast; 36meovj@ob Lszmb@Hmme
Bmdgho; WUpmwnpubph wtinkljunne hudwpp; Mshsula istinad
nomrosi; CpaBounslii HoMep n3znenus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HRZSRES,; NE X HE, EmS
ZH; FFRSERS; 1NN YW 1701070 1900; giiel Grzll 631

)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwend-
bar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a usage
multiple; Singolo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso
multiple; Paciente unico — varias utiliza¢des; En patient — flera
anvéandningar; Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én
pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan kéyttda useita
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kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil korduvalt
kasutatav; Vi en s p a ci en ts — vairakkartgja lietoSana; Vienas
pacientas — daugkartinis naudojimas; Jeden pacient — vicena-
sobné pouziti; Egyetlen beteg esetében tobbszor ujra hasznalhato;
Jeden pacient — viacnasobné pouzitie; En bolnik — veckratna
uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta”; Un singur
pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent — viSestruka uporaba;
Jenau nauujeHT — BuiecTpyka ynorpeba; [Tolamin ypion — oe
évav puovo acHevny; Enun namuent — MEHOrokparHa ynorpeb6a; Tek
hasta — ¢coklukullanim; gfoo0 353096@0 — 3M333mRIMIO
9mbdstydob; Ut hhubinh hunfwp pnyjuwnmpynid £
puiquujh oguwugnnponidp; Bir Pasient ligiin — goxsayli istifado;
MHOTOKpaTHOE HCIIONB30BaHKE 1Is 0HOTO TanuenTa; Hanya Untuk
Satu Pasien—beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — berbilang
penggunaan; — A D £& - EHEIFEH; BxF Lol-Ct5H 0]8;
BE-2F  ZRER #H—UBEZRER;
Myo 21 I - TN H910n
PRESH 5!».:‘.;1 - duoly s ye

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y 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 torr; Séi-
lytettava kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos

ir laikyti sausai; Chrarte pfed slunecnim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytol tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed §wiattem stonecznym
i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
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a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
Duracoete LOKPL 0O TO NALOKO MG Kot Sltnpeite T GLOKELT
oteyvh; JpeKTe aajnede oT C'bHYEBa CBETIIMHA U ChXPaHsBaiiTe
Ha cyxo msicto; Giines 1g13indan uzakta ve kuru tutun; 8506sbyon
3%oLasb dEm scoaomsl cos 3Gy coamdsmymdsdo;
<tnnt wuhtp wplih Gwnwquypltinhg W wywhtip ynp mbnny;
Giin isigindan uzaqda va quru saxlayimn; Beperute oT Bo3aeicTBIS
OPSIMBIX COJTHEYHBIX JTydei u Biaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; B & A& K ORRELL;
EAZ MOl ZX| ofA st HEE HEHE RXISHAAIL;
B B RARFRR, #E ARARET TR

2 D1PNA JONKY wnwn XN pANInd w°

el dmil e 1 Bl guihl e blisd] o

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; Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirméir; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Téarolasi hdmérsékletkorlat; Limit skladova-
cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranic¢enje
temperature skladistenja; Ogranicenje temperature skladiStenja;
Opta Beppokpaciog amobnkevong; I'panuim Ha TeMneparypara Ha
cpxpanenne; Saklama sicakligr siir; 8568630L En839Mms@eol
modo@o; Mwhujwidwh gtpiwumhbwbh vwhdwbbtpp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpanndenus Temneparypsl XxpaneHus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; R BB EHIR; 22 2
XEh RERERS); #ERERS;
NONX NT1VIONL NY2AN
Ol Byl dyd v
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[l-MAX
M\N;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.) dr tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomrédet (maks.—min.)
er tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssi. Viliaikainen poikkeama
lampdtila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid sto-
fuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo;
Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperattra. Ir pielaujamas
slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperattros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii
pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—
min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az dtmeneti
ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedély-
ezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci
teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temper-
aturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przej$ciowe odchylenia w obrebie
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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 odstu-
panja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); Pvidcocete ce
Beppokpacio dopatiov. Emtpénoviot mapodikég amokAioels evidg
oL eVpoLs Bepprokpaciog (Léyot-erdytotn); ChxpaHsBaiTe Ha
craiiHa Temieparypa. BpeMeHHHUTE OTKIOHECHHS B TEMIICPATypPHHUTE
nana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenn; Oda sicakliginda
saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici
sapmalara izin verilir; 390656700 momsbol 9339Ms@EnMsbHy.
MM)d0cm0 3ssbMdo &n33xMsE Mol gstmamyddo (3sJL.-
906.) cosLsdz9d0s; Mwht utilywluyhl otipdwumhGwbinid:
(Fnyjunpynid G dudwlwjuynp munwbnidutip
etipdwumhbGuth pngpynypnid (wnwybjugnythg
juqugnyyh); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum va mini-
mum temperatur araliginda miivaqqati yaymmalara icaza verilir;
XpaHute npu KOMHaTHOM Temneparype. JlonyckaroTcs BpeMEHHbIC
OTKJIOHEHMSI MHTEpBaja TeMIreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada
suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam
julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: ;R TRE . BE & H
(BRR~&)) NOBRERRBFFR. ; 201 226t AA|
2. 2 HetlolMel LAIMel
BAHZICH-24)E SSELICH ERfE#F. AFERESER
(ERETR ) WBREZR,  ZETHER. ATRETER
(&B-RIE ) NERRE. ;
N1V INA NMINT N1PVD MIMA 2TNN NMLIONLA JONXY Y°
(0" 1n-mn*opn) NvIONLN
asdl) Bylysdl doys Blas peud didie OENiSL twi 248,321 8y, dorys § a3 e
(3 asdl- a3l
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AN

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 instru¢des de utilizagdo; Varning, 1as instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varid, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati Gtmu-
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; Ilpocoyn,
cuppovlevteite Tig 0dnyieg ypnong; Bunmanne, koHCynTHpaiTE Ce
¢ uHCTpyKuuuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan once talimatlari
inceleyin; gazmombomds, dImombmzgo gsdmynbydolb
0bLEMYJ30s; NipunpniEynLh, htinlitip oguugnpdtwb
hpwhwbqbtiph; Xobordarlq, istifade qaydalarini oxuyun;
Iperocrepexerne, 00paTUTECh K HHCTPYKIHSM 110 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; JEE. BURBBAEZSR, T, IS XIEE &x
SHMAR; EEEE , SEEARS; M, SHACEAREBP;

YN WD M TWH &Y NN el Oladdss g2l s

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Medicniska
ierice; Medicinos priemon¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiuncko
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cpencto; latpoteyvoroykd mpoidv; Meaununckonsaenue; Tibbi
cihaz; L¥39E0EEEM dMGymdommds; Adlwljwh uwpp; Tibbi
Avadanliq; Meaumunckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEFEHEER, OI2 YR BEEE, B aRM;

W19 1pNN; b Ol

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; 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 ypriong; MucTpykunu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
393mynb9dol 0bLE MW J30s; Oquiugnpdiwl hpwhwbghtip;
Istifads qaydalari; Unctpykuuu no npumenenuio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; ERiRERBEE; AtE K| FEARE;
fEMAWEE S, YN MR, el ©logdss

ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdis-
chen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan
dat het groduct voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la 1égislation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che 1l 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 over-
ensstdmmer med europeisk lagstiftning f6r medicintekniska produk-
ter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaisk
lov«agivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar
med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, etté tuote
on ladkinnéllisid laitteita koskevan EU-lainsaddannon mukainen;
Gefur til kynna ad varan sé i samreemi vid evropska 16ggjof um
leekningataeki;
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Niitab, et toode vastab meditsiiniscadmeid kasitlevatele Euroopa
oigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos
medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek
je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostredky;
Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé eurdpai jogszabalyoknak; Pomeni, da je izdelek skladen
z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih; Oznacuje,

ze vyrobok je v stlade s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke
pomocky; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi prz-
episami dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul ca produ-
sul este in conformitate cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s europskim zakonima
o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u skladu sa
evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodetkvoet
611 T0 TPOTOV GVUpOPPOVETAL pg THY Evpmmaixn vopobesia yio

T0, 10TPOTEYVOLOYIKA TTpoiovte; Uriiniin, tibbi cihazlara yoneli
Avrupa yasalaria uygun oldugunu gosterir; Gpwbwlnid £, np
wpumuwnpuipp hwdwwywnwuhiwbined p(:‘iz wljul um&lph[ll{]{
Bypnyujut optiiunpnipyubtin; Oznacava da je proizvod u skladu
sa evropskim za onogavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucvoet
611 70 TPOTOV GVUpHOPPOVETAL pg THY Evpmmaixn vopobesia yio

T0, 10TPOTEYVOLOYIKA TTpoiovtoe; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik
Avrupa yasalarina uygun oldu gunu gésterir; Lywtwlnid k, np

w mwr}pul[lgg hulwwywnwuuwtned £ pdJujubl uwpptiph
bﬁpnu{uﬂlm opkiiunnnipjulin; YkaspiBaeT Ha COOTBETCTBUE
U3JIENHs €BPONEHCKOMY 3aKOHOAATENBCTBY [0 MEIHIIMHCKUM

u3nenusam; Menunjukkan bahawa produk ﬁtlszrcslebut mematuhi

erun-
dangan Ergpah untuk peranti perubatan; DN D BES =
jaga%:f%pt:s@el,_%u Y LE g, HZO| 93@%@5
s Uas cobe JRA SRR s
EH R rA e arNET A,

PE™] ° AN NIND KN NPIN TROMT TS 700w 0N c‘guﬂd Slds o
1aotg s slis ap IS 1 1015 seags 10g lomb ATz 35 Tdciss

UK

cA ) ) )

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity
Assessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK
Conformity Assessed); Marque%ge KCA (UK Conformity
Assessed); Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA);Marcado
UKCA (UK Conformity Assesﬂsed{jMarcacéo (UKCA) de
Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning

(UK Conformlt{ Assessed); UKCA-markning (UK- o
overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvarsvurdering i
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Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkintd; Breska
samraemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise
UKCA) mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novertgjuma
UK Conformity Assessed — UKCA) marké ums;f]ver’qmtos JK
atitikties (UKCA) Zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed
(UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA) jelolés; Oznaka
UK Conformity Assessed (UKCA); Oznacenie postudenia zhody
v Spojenom kralovstve (UKCA); Oznaczenie UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcg}ul de conformitate al Regatului Unit
(UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti
sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti
za UK (UKCA); Zipavon UKCA (UK Conformity Assessed);
Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi (UK Ag isareti; Ulfd
L<wdwyumwufuubni pjul umwﬁlgupmh UKCA) tpwlbtip;
MapkupoBKa OLeHKH cooTBeTcTBHs Benukodpuranuy (UKC l§
Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); & @ﬁ’ RG]
WKCA)Y—F> 7 o= ety o %KQA O0F 3, R ST
% (UKCA) 125%; BEEHITRE (UKCA) 57
o1 AvI5n NXoIN 227070 (UKCA); gdles Sisese 1daklads <
UWJﬂE Ue\'—icﬁ (UKCA)
UK Responsible Person
Atos Medical UK Ltd Tottle
Road
Cartwright House
Nottingham
Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

€0

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

ar atervinningsbar; Emballagen kan genbru%es; Emballasjen

kan resirkuleres; Pakkaus on kierrdtettivd; Umbudirnar eru_
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav; lepakojums ir
reciklgjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné;
A csomagolas ujrahasznosithaté; Embalazo je mogoce reciklirati;
Obal je recyklovatelny; O}E),akowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Pakovanje
moze da se reciklira; H cuokevacio sivar avakvkimoiun; Geri
doniistiirtilebilir ambalaj; Snithp Jupnn £ hpunizullLL[h[; ‘YrakoBka
TIPUTO/IHA JUlsl IOBTOPHOIO HETI0NL30Banus; Pembungkusan boleh
dikitar semula; %ﬁ U I)LelgeTY; II[X[E M8 Its;
A o] [B]U; BEE A [BI; axTm rnin Sanmn; 1de e s GBleads g s

\d‘;mjgj
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5
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orien-
tagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbein-
ingar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Recikl&Sanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi Gitmutaté;
Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Kotevbuvtipieg ypappés oyeTikd e v ovekOKAmon;
Vkasauust 3a peunkiupane; Geri doniisiim yonergeleri; 30000038039000
30000eMon6900; dhipunfwljiwb nintigniyg; Tekrar emal Gigiin atilma
tolimatlari; Pexomennamuu 1o nepepabotke orxonos; Panduan mendaur ulang;
Garis panduan kitar semula; Y1 Z)LHA RS>, MEE XA [EUTE5];
EUWIERE; TN NN, ssul dsle] Sloliyls

RE=R

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; ZopBoko Triman
ko Infotri yio ™ T'oAkio; CumBon Triman n Infotri 3a @pannns; Fransa igin
Triman sembolii ve Infotri; HMN3o60L LNFOMEM O NERMMI3300L
©abaMnbbgds LERMI63)NNLMZNL; Triman funphpnwithyp W Infotri
whwmwlp dpubiuhwgh hudwp; Triman simvolu va Fransa tigiin Infotri;
Cumson Triman n Infotri s ®panrmn; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> XD Trimanit 5 &
Infotri; ZZAE Triman 7| 9 Infotri; ;AE Triman 22552 FEH
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s2E Triman ¥EM 9 £E S, N9 May Infotri-1 Triman 5no;
Lusyd JoY Infotrig Triman jay; dusl,® gly Infotri 9 Triman sl

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 Nimero de version; Numero de
referéncia, Numero da versao; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjon-
snummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnimer, Utga-
funtimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versjjas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo
verze; hivatkozasi szam, verziészam; referenéné ¢islo, ¢islo verzie;
Referencna Stevilka, Stevilka razlic¢ice; Numer katalogowy,

Numer wersji; Numarul de referintd, numarul versiunii; referentni
broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj,

broj verzije; ApiOuog avapopdg, Aptduoc SKSOGT] ; Pedpepenten
Homep, Homep Ha Bepcusta; Referans numarasi, Stirlim numarast;
LEBMOsMM BMAgMN, 39MLbNNL BM3gM0; <Niwl hwdwpp,
Swippbipulh hundwnp; Istinad némrasi, Versiya ndmrasi;
CTpaBOYHbIH HOMEp, HOMEp Bepery; Nomor referensi, Nomor versi;

Nombor rujukan, Nombor versi; *}Bﬁﬁ =, /\—> 3> %75;
HE S WA WS SRR Tk 5225 ks
nD72 1901 ;1721170 TnoN
158¢ Weszeseode Iloesls

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; julkaisupdiva; Ut]géfudagur; viljaandmise kuupéev; izdoSanas
datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vyda-
nia; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum izdavan_(j_}a; Hglaﬁom]via ékdoong; [ara Ha
uzgasase; Verilme tarihi; 300mdgg00b ;moMmnn; (Fnnupljdwil

wduwpph; Buraxilma farixi; jara Beuyycka: Tanggal penerbitan;
Tarikh dikeluarkan; F{TH; é%* s 55%7 H#H; %g?ﬁ % HA;
NPoOIN "IN
oYl gyl
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