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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 nowarranty

of merchantability or fitness of the product for any particular purpose.
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Intended use

Provox Life Coming Home is an assortment of products and information for newly laryngectomized persons. It provides
guidance on product use, Pulmonary rehabilitation, and stoma care at home.

Description of Provox Life Coming Home

The Provox Life Coming Home is intended for single patient use.

The products included are selected to be used day and night after a total laryngectomy. For, contraindications, warnings,

precautions and how to use the included products, see respective IFU included in the bag.
Additional information can be found in Provox Life Coming Home Booklet.

Different products for different situations

In Provox Life Coming Home you will find products designed to help in different situations; Care, Day, Night and Going Out.
The products can be found in the different pockets listed in table 1.

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.

DEUTSCH

Verwendungszweck

Provox Life Coming Home bietet eine Auswahl von Produkten und Informationen fiir kiirzlich laryngektomierte Patienten.
Es dient als Orientierung bei der Produktanwendung, pulmonalen Rehabilitation und Tracheostomapflege zu Hause.

Beschreibung von Provox Life Coming Home

Provox Life Coming Home ist zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

Die im Lieferumfang enthaltenen Produkte sind fiir den Gebrauch am Tag und in der Nacht nach einer totalen Laryngektomie
vorgesehen. Gegenanzeigen, Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen und Informationen zur Verwendung der enthaltenen
Produkte finden Sie in der jeweiligen Gebrauchsanweisung, die in der Tasche enthalten ist.

Weitere Informationen finden Sie in der Broschiire von Provox Life Coming Home.

Verschiedene Produkte fiir verschiedene Situationen

Provox Life Coming Home beinhaltet Produkte, die das Leben laryngektomierter Menschen in verschiedenen Situationen
erleichtern sollen: bei der Hautpflege, am Tag, in der Nacht und unterwegs. Die Produkte sind in den in Tabelle 1
aufgelisteten Fachern enthalten.

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 anséssig ist.



NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Provox Life Coming Home is een pakket met producten en informatie voor personen die onlangs een laryngectomie hebben
ondergaan. Het bevat adviezen voor het gebruik van producten, longrevalidatie en stomazorg thuis.
Omschrijving van Provox Life Coming Home

De Provox Life Coming Home is bestemd voor gebruik bij é¢én patiént.

De inbegrepen producten zijn geselecteerd om na een totale laryngectomie dag en nacht te worden gebruikt. Voor contra-
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies over het gebruik van de inbegrepen producten, raadpleegt

u de betreffende in de zak meegeleverde gebruiksaanwijzing.
Aanvullende informatie kunt u in het Provox Life Coming Home-boekje vinden.

Verschillende producten voor verschillende situaties

In Provox Life Coming Home vindt u producten die zijn ontworpen om gebruikers tijdens verschillende situaties te
helpen, zoals tijdens dagelijkse verzorging, overdag, ‘s nachts en wanneer de gebruiker de deur uit gaat. In tabel 1 ziet u
een overzicht van de producten die in het pakket zitten.

Meldingen

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

FRANCAIS

Utilisation

Provox Life Retour a la maison est un ensemble de produits et d’informations destiné aux personnes nouvellement
laryngectomisées. Il fournit une assistance sur I’utilisation des produits, la réhabilitation pulmonaire et les soins du
trachéostome a domicile.

Description de Provox Life Retour a la maison

Provox Life Retour a la maison est destiné a une utilisation sur un seul patient.

Les produits inclus ont été sélectionnés pour étre utilisés de jour comme de nuit a la suite d’une laryngectomie totale.
Pour les contre-indications, avertissements, précautions et consignes d’utilisation des produits inclus, voir le mode

d’emploi fourni dans le sac.
Vous trouverez des informations supplémentaires dans la brochure Provox Life Retour a la maison.

Différents produits pour différentes situations

Provox Life Retour a la maison propose des produits congus pour aider dans différentes situations : les soins, le jour,
la nuit et pour sortir. Ces produits se trouvent dans les différentes pochettes répertoriées dans le Tableau 1.

Signalement

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



Uso previsto

Tl kit “Ritorno a casa” Provox Life comprende una serie di prodotti e informazioni destinati a pazienti appena laringectomizzati.
Fornisce indicazioni sull’uso dei prodotti, la riabilitazione polmonare e la cura dello stoma in ambiente domiciliare.

Descrizione del kit “Ritorno a casa” Provox Life

11 kit “Ritorno a casa” Provox Life ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.

I prodotti inclusi sono selezionati per essere utilizzati giorno e notte dopo una laringectomia totale. Per controindicazioni,
avvertenze, precauzioni e modalita d’uso dei prodotti inclusi, consultare le rispettive Istruzioni per ’'uso contenute nella

confezione.
Ulteriori informazioni sono disponibili nell’opuscolo del kit “Ritorno a casa” Provox Life.

Prodotti diversi per situazioni diverse

I1 Kit “Ritorno a casa” Provox Life include prodotti progettati per varie situazioni: trattamento, giorno, notte e fuori casa.
Questi prodotti sono disponibili nelle varie tasche indicate nella tabella 1.

Segnalazioni

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

ESPANOL

Indicaciones

Provox Life Vuelta a Casa es un conjunto de productos e informacion para pacientes a los que se ha practicado una
laringectomia recientemente. Proporciona indicaciones sobre el uso del producto, la rehabilitacion pulmonar y el cuidado
del estoma en casa.

Descripcién de Provox Life Vuelta a casa

El Provox Life Vuelta a casa esta disefiado para utilizarse en un solo paciente.

Los productos incluidos se seleccionan para el uso diurno y nocturno después de una laringectomia total. Para conocer
las contraindicaciones, las advertencias, las precauciones y el modo de empleo de los productos incluidos, consulte las

respectivas instrucciones de uso incluidas en la bolsa.
Puede encontrarse informacion adicional en el folleto del Provox Life Vuelta a Casa.

Distintos productos para distintas situaciones

En el Provox Life Vuelta a Casa, encontrara productos disefiados para ayudarle en distintas situaciones: los cuidados, el
dia, la noche y las salidas. Puede encontrar los productos en las distintas casillas indicadas en la tabla 1.

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.



Utilizagdo prevista
O Provox Life Regresso a Casa é composto por um conjunto de produtos e informagdes para pessoas recentemente

submetidas a laringectomia. Fornece orientagdes sobre a utilizagdo do produto, a reabilitagdo pulmonar e os cuidados
ater com o estoma em casa.

Descri¢cdo do Provox Life Regresso a Casa

O Provox Life Regresso a Casa destina-se a utilizagéo exclusiva num tnico paciente.

Os produtos incluidos s@o selecionados para serem utilizados de dia e de noite apds uma laringectomia total. Para
contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e como utilizar os produtos incluidos, consulte as respetivas instrugdes de

utilizagdo incluidas na embalagem.
No folheto do Provox Life Regresso a Casa podera encontrar informagdes adicionais.

Diferentes produtos para diferentes situagoes

No Provox Life Regresso a Casa ira encontrar produtos concebidos para o ajudar em diferentes situagdes: Cuidados, Dia,
Noite e Saidas. Os produtos podem ser encontrados nas diferentes bolsas especificadas na tabela 1.

Comunicacgdo de incidentes

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

SVENSKA

Avsedd anvdndning

Provox Life Komma Hem ér ett urval av produkter samt information for personer som nyligen genomgétt laryngektomi.
Du far vigledning om produktanvindning, lungrehabilitering och stomavard i hemmet.

Beskrivning av Provox Life Komma Hem

Provox Life Komma Hem &r avsedd for enpatientsbruk.

De inkluderade produkterna dr utvalda for att kunna anvindas bade dag och natt efter total laryngektomi.
For kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder och hur man anvénder de medféljande produkterna, se respektive

bruksanvisning som ingar i pasen.
Mer information finns i Provox Life Komma Hem-broschyren.

Olika produkter fér olika tillfallen

I Provox Life Komma Hem hittar du produkter som ér utvecklade for att hjdlpa dig i olika situationer: Hudvérd, Dag, Natt
och G4 ut. Produkterna finns i de olika fickorna som anges i tabell 1.

Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land ddr anvandaren och/eller patienten ér bosatt.



Tilsigtet anvendelse

Provox Life Velkommen hjem bestér af et sortiment af produkter og oplysninger til laryngektomerede personer.
Det giver vejledning om produktanvendelse, lungerehabilitering, og stomapleje i hjemmet.

Beskrivelse af Provox Life Velkommen hjem

Provox Life Velkommen hjem er beregnet til brug for en enkelt patient.

De vedlagte produkter er udvalgt til anvendelse dag og nat efter total laryngektomi. Se de respektive brugsanvisninger,
der er inkluderet i posen, for kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og brug af de medfelgende produkter.
Yderligere oplysninger findes i Velkommen hjem-brochuren fra Provox Life.

Forskellige produkter til forskellige situationer

I Provox Life Velkommen hjem finder du produkter, der er designet til at hjeelpe dig i forskellige situationer: til pleje, til
brug om dagen, til brug om natten, og nér du skal ud. Produkterne kan findes i de forskellige lommer opfert i tabel 1.

Indberetning

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

Tiltenkt bruk

Provox Life Komme hjem-serien bestér av et utvalg produkter og informasjon til personer som nylig har gjennomgatt
laryngektomi. Det gir veiledning om bruk av produktet, lungerehabilitering, og stell av trakeostomaet hjemme.
Beskrivelse av Provox Life Komme hjem

Provox Life Komme hjem-serien skal brukes pa én pasient.

Produktene som er inkludert, er valgt for a brukes dag og natt etter en total laryngektomi. Les medfelgende tilherende
bruksanvisning for informasjon om kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og hvordan du bruker de inkluderte

produktene.
Du finner ytterligere informasjon i Provox Life Komme hjem-heftet.

Ulike produkter for ulike situasjoner

Provox Life Komme hjem-serien inneholder produkter som er til hjelp i ulike situasjoner: Care, Day, Night og Going Out.
Produktene finnes i de forskjellige lommene som er oppfert i tabell 1.

Rapportering

Ver oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten
og nasjonale myndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten bor.



Kayttotarkoitus

Provox Life Kotiinpaluu -paketti on uusille laryngektomiapotilaille tarkoitettu tuote- ja tictovalikoima. Se siséltda tietoa
tuotteiden kaytostd, keuhkojen kuntoutuksesta ja trakeostooman hoidosta kotona.

Provox Life Kotiinpaluu -paketin kuvaus

Provox Life Kotiinpaluu -paketti on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.

Siihen kuuluvat tuotteet on valittu kdytettdviksi pdivin ja 6in kurkunpdin tiydellisen poiston jalkeen. Katso mukana
tulevista kdyttoohjeista kunkin tuotteen vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja kdyttoohjeet.
Lisitietoja on Provox Life Kotiinpaluu -paketin kirjasessa.

Erilaisia tuotteita erilaisiin tilanteisiin

Provox Life Kotiinpaluu -paketissa on tuotteita, jotka on suunniteltu avuksi erilaisissa tilanteissa: hoidossa, pdivilld, yolla
javietettdessd aikaa pois kotoa. Tuotteet ovat omissa taskuissaan taulukossa 1 olevan luettelon mukaisesti.

lImoittaminen

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

ISLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox Life Coming Home er heildarpakki med vérum og upplysingum fyrir einstaklinga sem hafa nylega gengist undir
barkakylisnam. I honum eru leidbeiningar um notkun varanna, lungnapjalfun og umhirdu barkaraufarinnar heima vio.
Lysing & Provox Life Coming Home

Provox Life Coming Home pakkinn er adeins @tladur til notkunar af einum sjuklingi.

Vorurnar sem fylgja med i pakkanum hafa verid valdar til notkunar ad degi og nottu i kjolfar barkakylisnams. Skodid
notkunarleidbeiningarnar fyrir viokomandi voru, sem fylgja med i pokanum, til ad fa frekari upplysingar um frabendingar,

varnadarord, varidarreglur og notkun varanna.
Einnig er haegt ad nalgast frekari upplysingar i Provox Life Coming Home baklingnum.

Mismunandi vérur fyrir mismunandi adstaedur

I Provox Life Coming Home pakkanum eru vorur sem hafa verid hannadar fyrir 6likar adstadur; fyrir umhirdu (Care),
ad degi til (Day), 4 nottunni (Night) og pegar farid er ad heiman (Going Out). Vérurnar ma finna { mismunandi vosum
sem taldir eru upp i toflu 1.

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



Kavandatud kasutus

Provox Life kojutulek on valik tooteid ja teavet isikutele, kellele on dsja tehtud lariingektoomia. Selles antakse juhiseid
toote kasutamise, kopsude taastusravi ja stoomi koduse hooldamise kohta.

Toote Provox Life kojutulek kirjeldus
Provox Life kojutulek on ette ndhtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

Lisatud tooted on valitud kasutamiseks péeval ja 60sel pérast téielikku lariingektoomiat. Lisateavet vastunéidustuste,
hoiatuste, ettevaatusabindude ja lisatud toodete kasutamise kohta leiate kotis sisalduvatest asjakohastest kasutusjuhenditest.
Lisateavet leiate toote Provox Life kojutuleku brosiitirist.

Eri tooted erinevateks olukordadeks

Provox Life kojutulekust leiate tooteid, mis on loodud abistama erinevates olukordades: hooldus, péev, 60 ja viljaskiik.
Tooted on leitavad eri taskutest, mis on loetletud tabelis 1.

Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohariigi pddevat ametiasutust.

Urené pouziti
Provox Life Coming Home (Navrat domt) je sada vyrobki a informaci pro osoby s nové provedenou laryngektomii.
Poskytuje instrukce k pouziti produktti, informace o plicni rehabilitaci a pééi o tracheostomii v domacim prostiedi.

Popis prostfedku Provox Life Coming Home

Sada Provox Life Navrat domu je ur¢ena k pouziti pro jednoho pacienta.

Pomiucky, které jsou jeji soucdsti, jsou vybrany pro denni a no¢ni pouziti po totalni laryngektomii. Kontraindikace,
varovani, bezpe¢nostni opatieni a zpiisob pouziti obsazenych piipravki naleznete v pfislusnych navodech k pouziti,
které jsou soucasti baleni.

Dalsi informace 1ze najit v ptiru¢ce Provox Life Coming Home.

RUzné pomlcky pro r{izné situace

Sada Provox Life Coming home obsahuje prostiedky, které slouzi jako pomiicky v riznych situacich, jako je péce, den,
noc a pobyt mimo domov. Tyto prostfedky lze najit v riznych ptihradkach, jejichz seznam je uveden v tabulce 1.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, Ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci
a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox Life Hazatérés az jonnan gégeeltavolitason atesett betegek szamara késziilt termékek valaszteka az ezekhez
tartozo informaciokkal egyiitt. Utmutatast tartalmaz a termékek hasznalataval, a tiiddrehabilitacioval és a stoma otthoni
gondozasaval kapcsolatban.

A Provox Life Hazatérés leirasa

A Provox Life Hazatérés egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal.

A termékvalaszték a teljes gégeeltavolitas utan nappal és éjjel hasznalt termékeket tartalmazza. Az ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket ¢s a mellékelt termékek hasznalatat 1asd a csomagban talalhato megfelel6 hasznalati

utasitdsban.
A Provox Life Hazatérés tajékoztato fiizetben tovabbi informéciok talalhatok.

Kilonb6z6 termékek a kiilonb6zé helyzetekhez

A Provox Life Hazatéres termekvalasztékban megtalalhatok azok a termekek, amelyek segitenck a kiilonb6z8 helyzetekben:
Apolas, Nappal, Ejjel és Szorakozas. A termékek az 1. tablazat felsorolt csomagokban talalhatok.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érintd barmilyen stlyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

POLSKI

Przeznaczenie

Provox Life Coming Home stanowi zestaw produktéw i informacji dla 0sob §wiezo po laryngektomii. Zapewnia wskazowki
dotyczace stosowania danego produktu, rehabilitacji oddechowej i pielggnacji stomy w domu.

Opis produktu Provox Life Coming Home

‘Wyrdb Provox Life Coming Home jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta.

Zestaw obejmuje produkty przeznaczone do stosowania w dzien i w nocy dla pacjentow po catkowitej laryngektomii.
Przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci i sposob uzycia dotaczonych produktéw, znajduja si¢ w instrukcji

uzycia dotaczonej do opakowania.
Dodatkowe informacje zawiera broszura produktu Provox Life Coming Home.

Rézne produkty w réznych sytuacjach
W zestawie Provox Life Coming Home znajduja si¢ produkty zaprojektowane do uzytkowania w réznych sytuacjach:

pielggnacji, w dzien, w nocy i wyjscia poza dom. Produkty mozna znalez¢ w réznych kieszonkach, ktore wyszczegoélniono
w tabeli 1.

Zgtaszanie

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



Namjena

Provox Life Dolazak kuc¢i asortiman je proizvoda i informacija namijenjenih osobama koje su nedavno podvrgnute
laringektomiji. Daje smjernice o upotrebi proizvoda, pulmonalnoj rehabilitaciji i njezi stome kod kuce.

Opis asortimana Provox Life Dolazak kuci
Provox Life Dolazak ku¢i namijenjen je za upotrebu na samo jednom pacijentu.
Ukljuceni proizvodi odabrani su za upotrebu danju i no¢u nakon totalne laringektomije. Za kontraindikacije, upozorenja,

mjere opreza i na¢in upotrebe ukljuc¢enih proizvoda pogledajte odgovarajuce upute za upotrebu (IFU) koje se nalaze u vrecici.
Dodatne informacije mozete pronaci u brouri Provox Life Dolazak ku¢i.

Razliciti proizvodi za razlicite situacije

U asortimanu proizvoda Provox Life Dolazak ku¢i moZete pronaci proizvode osmisljene za pomo¢ u razli¢itim situacijama;
za njegu, za dan, za no¢ i za izlazak. Proizvodi se mogu pronaci u tablici 1.

Prijava nezgoda

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.

EAAHNIKA

MpoBAenopevn xprion

To Provox Life Coming Home givat £vo 60voA0 TpoidvTeov Kot TANPOQOPLOY Yo dTtopa Tov £xovv vrofindel tpdopata
og hopoyyektoun. [opéyet 0dnyieg oyetikd pe ™ xpHon TPOidVIOV, TV TVELHOVIKT] ATOKATAGTACT Kot TN GpovTida
TNG GTONI0G GTO OTiTL.

Meplypaen Tou Provox Life Coming Home

To Provox Life Coming Home npoopiletat yia xpion o€ évay povo acevn.

To mpoidvTa Tov TEPLapBavovTat EYoVV ETAEYEL Y10 XPNOT KOTE TN SLAPKELL TNG NUEPAG KOLL TNG VOKTAG LETE 0O OAKN
Aopuyyektopn. Tio tig avtevdei&els, 11 TpoetdonoGELS, TIG TPOPUAGEELS KO TOV TPOTO YPTONG TV CUUTEPIAUUBAVOUEVOY

TPoidVTOV, avatpééte oTig avtiotoyeg Odnyieg ypiong mov mepthapfavoval 6T GLOKEVAGTO.
TIpocBeteg mAnpogopieg dratibevtat oto €vrvmo Provox Life Coming Home.

AlAPOPETIKA TIPOIOVTA Yla SIAQOPETIKEC KATAOTATELS
Xt0 évrumo Provox Life Coming Home 6o Bpeite mpoidvta oyediacpéve dote va fondolv og SLo@popeTIKEG KATAOTACELS:
Dpovtida, Hpépa, Nokta kot E&odoc. Ta mpoidvta vadpyovv oTig dtdpopeg Onkeg mov avapépovtat 6Tov mivaka 1.

Avagopd
Emonpaivetot 61t omotodnmote coPfapd cupPav mov £xel TPOKVLYEL GE GYECT LE T GVGKEVT) TPETEL VO AVOLPEPETUL GTOV
KOTOOKELOOTY Kot TNV Appodia Apyn g x®pog oty onoio Stapnével o xpiotng f/kat o acbevig.
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e

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent;
Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Vyrobee; Gyarto; Producent; Proizvodac; Katackevaotigc;

BHEEE,  dadad 48,4

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di fabbricazione;
Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivdmairé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupédev; Datum vyroby; Gyartas idépontja;
Data produkcji; Datum proizvodnje; Huepopmvio napayoyig; SHEH; ¢miail & )

a

Use-by date; Verwendbar bis; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvénd senast; Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyttopdivé; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Data waznos$ci; Rok uporabe;
Hpepopnvio Méng; EFEABR; ¢ b Ja aasid

LOT

Batch code; Chargenbezeichnung; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do
lote; Satskod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii kood; Kod Sarze; Sarzs kod;
Kod partii; Sifra serije; Koducog naptidag; /\wF A—F; tiadall 558

Product reference number; Bestellnummer/Artikelnummer; Referentienummer product; Numéro de référence
du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Produktreferensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Tuotteen viitenumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Referenéni ¢islo produktu; Termék referenciaszama; Numer
katalogowy produktu; Referentni broj proizvoda; Kadikoc mpoiovioc; HRBIRE T, il oaa sl &)

®

Do not re-use; Nicht zur Wiederverwendung; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;

No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind inte; M4 ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei saa kéytti
uudelleen; Einnota; Mitte taaskasutada; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nie uzywac
ponownie; Nemojte ponovno upotrebljavati; Mnv enavaypnowonoteite; BFIARAL; it sile) axe ny

A

Storage temperature limit; Temperaturbegrenzung; Temperatuurlimiet voor opslag; Limite de température

de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da

temperatura de armazenamento; Gréns for lagringstemperatur; Opbevaringstemperaturbegreensning;

Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytyslampatilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu;

Séilitustemperatuuri piirméaér; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Temperatura

przechowywania; Ograni¢enje temperature skladistenja; Opta Ogppokpaciog amodfrevone; R = E HilfE;
conall 5B all da jo o
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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. Kurzzeitige Schwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (max.—
min.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen
de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a température ambiante. Des écarts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono
consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura
ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del intervalo de temperatura (max.-min.); Guardar
a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom temperaturomradet (max.—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt;
Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenlimmdssi. Viliaikaiset poikkeamat ldmpdétila-alueella (korkein—matalin) ovat sallittuja;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Skladujte pii pokojové teploté. Doc¢asné
odchylky od teplotniho rozsahu (max — min) jsou povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti
ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Przechowywac w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Pvrhdcoetar oe Oeppokpacio dopatiov. Emrpénovrat mapodikég anokhicelg evidg Tov
£0povg Oeppokpaciog (uéyiom-ehdyom) il TR E . RERE (RA~&/)\) ADERERIZHES,;
8 CUBSUAL, e Al 555 A3 8 (%)
L §( V) and) - aBY) aall) 5 ) jal) Ay i e

. — 0
T K
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht geschiitzt und trocken aufbewahren; 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; Héll borta fran solljus och hall torrt; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unngé direkte
sollys, holdes terr; Séilytettidvi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Chraiite pied slunecnim zafenim a udrzujte v suchu;
Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywac¢ w suchym
miejscu; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od sunéeve svjetlosti; PVAGGGETE HOKPLE 0O TO NMAMOKS YOG KoL
Swmpette ™ cvokev oteyvi; BETANELBRELL;  cilin oy eatl Ladl o 1hmy mind 25n s o Bails

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso;
Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Navod k pouziti; Hasznalati Gtmutato; Instrukcja
uzycia; Upute za upotrebu; Odnyieg ypiong; BUREREAE;  plaaiu¥l clals

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Dispositivo médico; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniline seade; Zdravotnicky prostfedek; Orvosi eszkoz;
Wyrob medyczny; Medicinski proizvod; latpoteyvoloyucd mpoiov; EEFRKESS: bl Sleall

AN

Caution, consult instructions for use; Achtung, Gebrauchsanweisung beachten; Let op: raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni

per I’'uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao;
Forsiktighet, se bruksanvisningen; Forsigtig, se brugsanvisningen; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Huomio, katso kayttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
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Upozornéni, prostudujte si navod k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati aitmutatobol; Uwaga,
nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Pozor: proucite upute za upotrebu; I[Ipocoyr|, cupfovievteite tig
odnyleg yprong; E = EIKFREAE =B, a5 Ciladad ga ) e
e

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar; L’emballage est
recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen dr
atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétettava;
Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas

ujrahasznosithat6; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Pakiranje se moze reciklirati; H cuokevacio etvat
avakvkA@oym; BEEIGUFAIILABETT; sl saley A6 5 guall

P
Q)
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar; Eén patiént — meervoudig gebruik;
Un seul patient — & usage multiple; Singolo paziente — uso multiplo; Un solo paciente - uso multiple; Pa-
ciente Unico — varias utilizagdes; En patient — flera anvindningar; Enkelt patient - flergangsbrug; Kun til
bruk pa én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtainen - voidaan kayttdd useita kertoja; Fyrir einn sjukling
- margnota; Uhel patsienc%il korduvalt kasutatav; Vien s p a ci en ts — vairakkartéja lietoana; Vienas pacien-
tas — daugkartinis naudojimas; Jeden pacient — vicendsobné pouziti; Egyetlen beteg esetében tobbszor ujra
hasznalhatd; Jeden pacient - viacnasobné pouzitie; En bolnik - veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jed-
nego pacjenta’; Un singur pacient — utilizare multipld; Jedan pacijent - vi$estruka uporaba; Jenan maumjeHt —
BuIIecTpyKa yrnorpe6a; IToAamAn xpnon - oe évav povo acevn; Exnn maimenT — MHOrOKpaTHa yrorpeba;
Tek hasta - ¢oklukullanim; gfoo 3s309b@0 — dMs33mRIMsO dmbIsmydol; Ukl hhyulnh
hwdwp pnyjunpynid £ puqiwlh oguwugnponidp; Bir Pasient tigiin - goxsayl istifade; MuorokpatHoe
MCIO/Ib30BaHue JyIsi ofgHoro mnanyenta; Hanya Untuk Satu _Pasien—beberga kali g_en unaan; Seorang Pe-
sakit 1berbilan&pen%gunaan; —ADEE -EHRCMFER; BX UOlCIEM 0|8 E—2F : ZIREM;
- BEZREH, MYD 21 YN - TN H:on
Sustie pluseiul - 8usly (a0

UK
cA
UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed (UKCA)-Kennzeichnung;
UKCA-markering (UK Conformity Assessed); Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Mar-
catura UK Conformity Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mérkning (UK Conformity Assessed);
UKCA-mearkning (UK-overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia
(UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinté; Breska
samreemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA) mérgistus; Apvienotas Karal-
istes atbilstibas novértejuma (UK Conformity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK atitikties
(UKCA) Zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA)
jelolés; Oznacenie postudenia zhody v Spojenom kral'ovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed
(UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK
Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za ocenu
usaglasenosti za UK (UKCA); Zrjpoaven UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBka 3a CbOTBETCTBHE
¢ u3uckBanusTa Ha O6enunenoro kpajictBo (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA)
isareti; 389630867010 LEgBMUL TgLsdsBoLmds JgrsLydmo (UKCA) dsé3ntydoo; Ul
<wdwyuwmwupuwbni pjul umwtnupumh (UKCA) tpwbttp; UK Conformity Assessed (UKCA) nisant;
Mapxkuposka ouenku coorserctsus Benmukoopurannn (UKCA); Penandaan UK Conformity Assessed
(UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); & EEBE S 4EHER (UKCA) v —F>7; =2 A
M HIKUKCA) 0t3; HEAZEE (UKCA) 1255, HEESHEEE ( UKCA ) 3R,
(UKCA) 8usibl aSLall § dislall puds dadle
(UKCA) n"10™22 ninkn Nd1yin 1o

UK Responsible Person

Coloplast Limited

Nene Hall, Peterborough Business Park
Peterborough

Cambridgeshire PE2 6FX



Ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical devices; Zeigt an, dass
das Produkt mit den européischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat

het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est
conforme a la législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme
alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre
productos sanitarios; Indica que o produto estd em conformidade com a legislagdo europeia relativa a
dispositivos médicos; Anger att produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning fér medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europeisk lovgivning for medicinsk udstyr;
Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote

on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsddddnnon mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi
vid evropska 10ggjof um leekningataeki; Néitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid késitlevatele Euroopa
oigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericeém; Nuro-
doma, kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek
je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orv-
ostechnikai eszkdzokre vonatkozd eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou
legislativou pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicin-
skih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indica faptul ca produsul 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 s evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u
skladu sa evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucviet 6Tt T0 Tpoidv COULOPPAOVETOL
pe v Eupmna'im'] vopobfesia ylo Ta 1TpoTEXVOroYIKG TPOoiovTa; OO03HaYaBa, Ye IPOIYKTHT ChOTBETCTBA
Ha eBPOMEHCKOTO 3aKOHOAATEICTBO 3a MeANIMHCKHTE M3aenust; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa
yasalarina uygun oldugunu gésterir; 30000090b 08sd9, MM Sﬁ)mcgn Q)O 399Lo003gds
0LY8YENENBM AMBYMANIMAYONL 93MmM3YM 386MBIYOMMASD; Lywbhwlynid L, np
wpununpubpp hwdwyunuwupawbnid £ pdjujub uvwppbph bLl[ll’lullul{ul[l opklunpnipyubp;
Mohsulun tibbi cihazlarla bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBHE
H3JIeTIHs eBPOIEHCKOMY 3aKOHOIATENIBCTBY 110 MEANIMHCKHM u3nennsM; Menunjukkan bahwa produk ini
mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi
perundangan Eropah untuk peranti perubatan; B 2 H RN DERELSERICRET B A ICBES LTV L
ZRLET; MZ0| o2 707|0| st 97 HES F48E LIELICh RS BN R
19, ToRATE R AR EF%E#)‘&/H)L

X197 MWD 91N TINKRN NMIPN NX DXIN 8NN "D 18N
) 838291y Lol iy o9 oyl e 3815t gtk of )

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; Prancuzijai
skirtas ,,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; ZopBolo Triman kot Infotri yior tn F'odAio; Cumson Triman u Infotri 3a @pannust; Fransa i¢in Triman
sembolii ve Infotri; HM0FoBaL LOBOMENM O NBEBMMBS30NL ObsMALLYdS LoBMIBZgINNLMZNL; Triman
hunphpnwibihyp b Infotri whwwlp Spwbuhugh hwdwp; Triman simvolu v Fransa tigiin Infotri; Cumson Triman u Infotri
i @pannnn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> 2D Trimanst
S Clnfotri; ZZAE Triman 7|2 % Infotri; % Triman 2Z5F S4B EE Triman &M 2 EEE,;

no1¥ May Infotri-1 Triman Yno

Lusys JoY Infotris Triman )



Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida
per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning;
Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrdtysohjeet; Leidbeiningar um
endurvinnslu; Ringlussevdtu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro
recyklaci; Ujrahasznositasi utmutato; Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyc-
zne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu;
Kotevbovtipieg ypappés oxetikd pe v avakvkimon; Ykasauust 3a peruknupane; Geri dontisim
yonergeleri; 30000039803900b gonmonb900; dhpwiywlpiwh nintgnyyg; Tokrar emal iigiin atilma
tolimatlar; Pexomennaumu o nepepaborke orxonos; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula;

DHAOINAARZ1Y;, MEE X BlUdES]; EUiER; TN PPRIN; sl Bale] Slalsy)

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer, Versionsnummer; referentienum-
mer, versienummer; Numéro de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Numero de version; Numero de referéncia, Nimero da versdo; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,
versionumero; Tilvisunarntimer, Utgafunumer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referenéni ¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzioszam;
referencné Cislo, Cislo verzie; Referencna Stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy, Numer wersji;
Numarul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije; refer-
entni broj, broj verzije; ApiOpog avapopdc, Apuodc EKdoong; Pe(f)e eHTeH HoMep, HoMep Ha BepcusiTa;
Referans numarasi, éﬁrﬁ_m‘numarasu Lo %mbo%m 60’283%0, 39MLNOL BMBgMO; <niwl hunfwpp,
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