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Instructions for Use · Mode d’emploi · Gebrauchsanleitung · Istruzioni per l’uso · Instrucciones de uso 
Bruksanvisning · Gebruiksinstructies · Brugervejledning· Bruksanvisning · Käyttöohjeet ·Návod k použití

Disposible 8 MHz Intraoperative Doppler Probe · Sonde Doppler peropératoire à usage unique 8 MHz · Intraoperative 
8 Mhz Einweg-Doppler-Sonde · Doppler intraoperatorio da 8 MHz monouso · Sonda Doppler intraoperatoria de 8 MHz 
desechable · Engångs 8 MHz intraoperativ dopplersond · Wegwerp 8 MHz intraoperatieve Doppler-sonde · Disponibel 
8 MHz intraoperativ Doppler-sonde · 8 MHz intraoperativ dopplersonder til engangsbruk · Kertakäyttöinen 8 MHz:n 
intraoperatiivinen doppler-anturi · Jednorázová intraoperační dopplerovská sonda 8 MHz



ACCESSORIES · ACCESSOIRES · ZUBEHÖR · ACCESSORI · 
ACCESORIOS · TILLBEHÖR · TOEBEHOREN · TILBEHØR · TILBEHØR 
· LISÄVARUSTEET · PŘÍSLUŠENSTVÍ ·

PA8XS x 1 
PA8 x 1

ACC47 x 1 DIPP10  -  DIOP8 x 10

Doppler PA8XS PA8

DMX / DMXR

Multi Dopplex II 
(MD2)
Super Dopplex II
(SD2)
Mini Dopplex
(D900)

NOT Compatible · NON Compatible · NICHT kompatibel · 
NON Compatible · NO Compatible · INTE kompatibla · 
NIET compatibel · IKKE kompatibel · IKKE kompatibel · 
EI yhteensopiva · NENÍ kompatibilní ·

EN

Please Note - Refer to Hand-held Doppler IFU for information regarding functions, controls and battery 
replacement.
Important - Adaptor Compatibility
Doppler Hand units - use compatible adaptors only.

FR

Veuillez noter- Reportez-vous au manuel utilisateur du Doppler IFU portatif pour plus d’informations sur les 
fonctions, les commandes et le remplacement de la batterie.
Important - Compatibilité de l’adaptateur
Unités de manipulation du Doppler - utiliser uniquement des adaptateurs compatibles.

DE

Bitte beachten - Informationen zu Funktionen, Bedienelementen und Batteriewechsel fi nden Sie in der 
Gebrauchsanleitung des Taschendopplers.
Wichtig  – Adapterkompatibilität
Taschen-Doppler – nur kompatible Adapter verwenden.

IT

Nota importante - Per informazioni su funzioni, controlli e sostituzione della batteria, consultare le istruzioni per 
l’uso del doppler portatile.
Importante - Compatibilità dell’adattatore
Dispositivo manuale Doppler - utilizzare solo adattatori compatibili.

ES

Nota - Consulte las instrucciones de uso de la unidad Doppler manual para obtener información sobre las 
funciones, controles y sustitución de la batería.
Importante: compatibilidad del adaptador
Unidades Doppler manuales: utilice solo adaptadores compatibles.

SV
Obs: Se den handhållna dopplerns bruksanvisning för information om funktioner, kontroller och batteribyt.

Viktigt - Adapterkompatibilitet
Handhållna dopplerenheter - använd enbart kompatibla adaptrar.

NL

Opmerking - Raadpleeg de handleiding van de handbediende Doppler voor informatie over functies, bediening en 
vervanging van de batterij.
Belangrijk - Adaptercompatibiliteit
Doppler Handapparaten - gebruik uitsluitend compatibele adapters.

DA

Bemærk! Der henvises til brugsanvisningen til den håndholdte doppler for oplysninger om funktion, kontroller og 
udskiftning af batteriet.
Vigtigt - adapterkompatibilitet
Doppler-håndholdte enheder - brug kun kompatible adaptorer.

NO

Merk! Bruk bruksanvisningen til den håndholdte dopplerenheten for informasjon om funksjoner, kontroller og 
skifte av batteri.
Viktig – adapterkompatibilitet
Dopplerhåndenheter – bruk bare kompatible adaptere.

FI

Huomio! Katso toimintoihin, ohjaukseen ja akun vaihtamiseen liittyviä lisätietoja kädessä pidettävän dopplerin 
käyttöohjeista.
Tärkeää - Sovittimen yhteensopivuus
Doppler-käsilaitteet - käytä vain yhteensopivia sovittimia.

CS
Poznámka: Informace o funkcích, ovládání a výměně baterií naleznete v návodu k použití ručního doppleru.

Důležité: Kompatibilita adaptérů
Ruční jednotky doppler: Používejte pouze kompatibilní adaptéry.

Compatible · 
Compatible · 
Kompatibel · 
Compatible · 
Compatible · 
Kompatibla · 
Compatibel · 
Kompatibel · 
Kompatibel · 
Yhteensopiva · 
Kompatibilní ·
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Warranty and Service
Huntleigh Healthcare‘s standard terms and  conditions apply to all sales. A copy is available on request. These contain full details of warranty terms and do not 
limit the statutory rights of the consumer.
Service Returns
There are NO USER SERVICEABLE PARTS inside the probe adaptor or probe. If for any reason your DIOP8 or probe adaptor is being returned, please:
1. 		 Contact Service Dept. to obtain instructions and authorisation for the product to be returned.
2. 		 Failure to do this may result in the product being returned without investigation.
 
FOR UK
For further details refer to the NHS document HSG(93)26.
For service, maintenance and any questions regarding this, or any other Huntleigh Healthcare Dopplex product, please contact:
	Huntleigh Healthcare Ltd, Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK,  Tel : +44 (0)29 20485885,   Fax: +44 (0)29 20492520
Or your local distributor.

FOR USA 
For service, maintenance and any questions regarding this, or any other Huntleigh Healthcare Dopplex product, please contact:
Service Department, ArjoHuntleigh Inc, Suite 250, 2349 West Lake Street, Addison, IL60101,USA T: 1-800-323-1245 option 2 W: www.huntleigh-healthcare.us
	Or your local distributor.

FR

Garantie et service
Les termes et conditions standards de Huntleigh Healthcare s’appliquent à toutes les ventes. Un exemplaire de ces termes et conditions est disponible sur 
simple demande. Ils contiennent les termes complets de la garantie et ne limitent pas les droits statutaires du consommateur.
Renvois pour réparation
La sonde et l’adaptateur ne contiennent AUCUNE PIECE REPARABLE PAR L’UTILISATEUR. En cas de renvoi de votre d’une sonde ou adaptateur de sonde, 
veuillez :
1. 		 Contacter le Service Après-vent afi n d’obtenir l’autorisation de renvoi du produit.
2.      Si vous ne contactez pas le Service Après-vent, le produit pourra être renvoyé sans avoir été reparé. 
Si vous avez des questions concernant les réparations, l’entretien ou toute autre produit Dopplex de Huntleigh Healthcare, veuillez contacter: 
	Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	ou votre distributeur le plus proche.

DE

Garantie und Kundendienst
Die allgemeinen Verkaufsbedingungen von Huntleigh Healthcare gelten für alle getätigten Verkäufe. Ein Exemplar hiervon ist auf Anfrage erhältlich. Hierin 
sind sämtliche Garantiebedingungen enthalten und beschränken die gesetzlichen Rechte des Konsumenten nicht.
Rückgabe zum Kundendienst
Weder der Sondenadapter noch die Sonde enthalten TEILE, DIE VOM BENUTZER SELBST ZU WARTEN SIND. Sollte Ihre DIOP8 oder der Sondenadapter 
aus irgendeinem. Grund zurückgegeben werden:
1.      Nehmen Sie bitte mit der Kundendienstabteilung Kontakt auf, um eine Bestätigung zur Rückgabe des Produktes zu erhalten.
2.      Sollten Sie dies nicht tun, kann dies dazu führen, dass das Produkt ohne Bearbeitung zurückgeschickt wird.. 
Für Kundendienst, Wartung und Fragen in bezug auf dieses oder ein anderes  Dopplex-Produkt von Huntleigh Healthcare wenden Sie sich bitte an:
Huntleigh Healthcare D , Huntleigh Healthcare GmbH, Industriering Ost 66,  D47906 Kempen, Germany, 
Tel.: +49 (0) 2152-5511-15,  Fax: +49 (0) 2152-5511-25  E-Mail: service@hne-healthcare.de	   
Oder Ihren Händler vor Ort.

IT

Garanzia e Servizio
I termini e le condizioni generali di Huntleigh Healthcare si applicano a tutte le vendite. Una copia è disponibile su richiesta. Detti termini e condizioni 
contengono tutti i dettagli sui termini della garanzia senza limitare i diritti di legge del consumatore.
Servizio resi
All’interno dell’adattatore o della sonda non sono contenute PARTI MANUTENIBILI DALL’UTENTE. Se per qualsiasi motivo il DIOP8 o l’adattatore della sonda 
dovessero venire restituiti, si prega di:
1.    Contattare il Servizio di assistenza tecnica per richiedere l’autorizzazione a rendere il prodotto.
2.    In caso contrario è possibile che il prodotto venga restituito senza essere sottoposto a revisione.. 
Per il servizio di assistenza, la manutenzione e qualsiasi domanda che riguardi questo o qualsiasi altro prodotto Huntleigh Healthcare Dopplex, si prega di 
contattare:
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	Oppure contattare il proprio distributore locale.

ES

Garantía y servicio
Los términos y condiciones estándar de Huntleigh Healthcare se aplican a todas las ventas. Se facilitará una copia bajo pedido. En ellos se contienen detalles 
precisos de los términos de la garantía y no limitan los derechos legales del consumidor.
Servicio de Devoluciones
EN NINGÚN CASO EL USUARIO DEBERÁ REPARAR NINGÚN COMPONENTE del interior del adaptador de la sonda o de la sonda. Si por cualquier causa 
tiene que devolver su sonda DIOP8 o el adaptador de la sonda, le rogamos que:
1.    Contacte con el Departamento de Servicios para conseguir la autorización para que el producto pueda ser devuelto.
2.    Si no cumple este requisito es posible que el producto sea devuelto sin que sea estudiado. 
Para cualquier servicio, mantenimiento o cuestión pertinente, o para cualquier otro producto Dopplex de Huntleigh Healthcare, le rogamos lo comunique a:
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	O a su distribuidor local.

SV

Garanti & Service
Huntleigh Healthcares standardvillkor gäller för alla sålda produkter. En kopia kan erhållas vid förfrågan. Dessa innehåller fullständig information om 
garantivillkor
och begränsar inte konsumenters lagstadgade rättigheter.
Returförsändelser för service
Det fi nns INGA DELAR SOM ANVÄNDAREN KAN UNDERHÅLLA inuti sondadaptern eller sonden. Om din IOP8 eller sondadapter av någon anledning 
måste skickas tillbaka:
1.     Kontakta serviceavdelningen för auktorisering för retur av produkten.
2.     Om detta inte sker kan produkter skickas tillbaka utan att ha undersökts.
För service, underhåll och eventuella frågor om denna eller någon annan Dopplex- produkt från Huntleigh Healthcare, kontakta::
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	eller din lokala återförsäljare.



NL

Garantie en Dienstverlening
De standaard verkoopvoorwaarden van Huntleigh Healthcare zijn van toepassing op alle producten. Een kopie is op aanvraag verkrijgbaar. De volledige 
garantievoorwaarden worden in de verkoopvoorwaarden beschreven en zijn niet van invloed op de wettelijke rechten van de consument.
Terugzendingen
De probe adapter of probe bevatten GEEN ONDERDELEN DIE DOOR DE GEBRUIKER GEREPAREERD/ONDERHOUDEN KUNNEN WORDEN. Wij 
verzoeken u de volgende instructies in acht te nemen in geval het nodig blijkt te zijn om de intraoperatieve probe of probe adapter te retourneren:
1.    Neem contact op met de service afdeling om toestemming te verkrijgen om het product te retourneren.
2.    Als u dit niet doet kan het product zonder inspectie door ons aan u teruggezonden worden.
Voor vragen over de dienstverlening, onderhoud of andere inlichtingen omtrent dit product of andere Huntleigh Healthcare Dopplex producten kunt u contact 
opnemen met:
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	Of uw plaatselijke leverancier.

DA

Garanti & Service
Huntleigh Healthcares standardvilkår og -betingelser gælder for alle salg. En kopi kan rekvireres efter anmodning. De indeholder alle detaljer for 
garantivilkårene og
begrænser ikke forbrugerens lovmæssige rettigheder.
Returvarer
Der er INGEN BRUGERSERVICEDELE inde i sondeadapteren eller sonden. Hvis, af en eller anden grund din DIOP8 eller sondeadapter returneres, bedes du 
venligst:
1. 		 Kontakte serviceafdelingen for at opnå tilladelse til, at produktet returneres.
2.      Undladelse af at gøre dette kan resultere i, at produktet returneres uden undersøgelse. 
For service, vedligeholdelse og spørgsmål vedrørende denne eller andre Huntleigh Healthcare Dopplex produkter, kontakt venligst: 
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	Eller din lokale forhandler.

NO

Garanti og Service
Huntleigh Healthcares standardvilkår og betingelser gjelder for alle salg. En kopi er tilgjengelig på forespørsel. Disse inneholder alle detaljer om 
arantibetingelser,
og begrenser ikke forbrukers lovbestemte rettigheter.
Servicereturer
Det er INGEN SERVICEDELER inne i probeadapteren eller proben. Hvis din DIOP8 eller ditt probeadapter returneres av en eller annen grunn, vær vennlig å:
1.    	Kontakt serviceavd. for å få autorisasjon til å returnere produktet.
2.    Unnlatelse av å gjøre dette kan resultere i at produktet returneres uten undersøkelse. 
For service, vedlikehold og eventuelle spørsmål angående dette, eller andre Huntleigh Healthcare Dopplex-produkter, kontakt:
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	Eller lokal distributør.

FI

Takuu ja huolto
Huntleigh Healthcaren vakioehtoja ja edellytyksiä sovelletaan kaikkiin myytyihin tuotteisiin. Kopio näistä on saatavilla pyydettäessä. Ne sisältävät 
yksityiskohtaiset takuuehdot, eivätkä rajoita kuluttajan laillisia oikeuksia.
Huoltopalautukset
Anturisovittimen tai anturin sisällä EI OLE KÄYTTÄ- JÄN HUOLLETTAVIA OSIA. Jos jostain syystä DIOP8 tai anturisovitin palautetaan, niin:
1. 		 Ota yhteyttä huolto-osastoon saadaksesi luvan tuotteen palautukselle.
2.      Tämän laiminlyönnistä voi seurata, että tuote palautetaan ilman tutkimusta. 
Huoltoa, kunnossapitoa tai tätä koskevia kysymyksiä, tai mitä tahansa muuta Huntleigh Healthcare Dopplex-tuotetta varten, ota yhteyttä:
Huntleigh Healthcare Ltd , Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel : +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
	Tai paikalliseen jälleenmyyjääsi.

CS

Záruka a servis
Na všechny prodané výrobky se vztahují standardní podmínky společnosti Huntleigh Healthcare. Jejich kopie je k dispozici na vyžádání. Obsahují veškeré 
podrobnosti o podmínkách záruky a neomezují zákonná práva spotřebitele.
Vrácení
V adaptéru sondy ani v sondě NEJSOU ŽÁDNÉ ČÁSTI, KTERÉ MŮŽE OPRAVIT UŽIVATEL. Pokud je třeba přístroj DIOP8 nebo adaptér sondy z jakéhokoli 
důvodu vrátit, postupujte následovně:
1. 		 Obraťte se na servisní oddělení a vyžádejte si pokyny a schválení k vrácení výrobku.
2. 		 Pokud tak neučiníte, může se stát, že výrobek bude vrácen bez prošetření.
Je-li třeba servis či údržba nebo máte jakékoli dotazy týkající se tohoto nebo jakéhokoli jiného výrobku Dopplex společnosti Huntleigh Healthcare, obraťte se 
na tuto adresu:
	Huntleigh Healthcare Ltd, Diagnostic Products Division, 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN UK, Tel.: +44 (0)29 20485885, Fax: +44 (0)29 20492520
Případně na místního distributora.
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UK marking indicating conformity with UK Medical Devices
Regulations 2002 (SI 2002 No 618, as amended)
Figures indicate UK Approval Body supervision.

UK Responsible Person & UK Importer:

Arjo (UK) Ltd., ArjoHuntleigh House, Houghton Regis. LU5 5XF

Is the appointed UK Responsible Person as defined in UK Medical Devices
Regulations 2002 (SI 2002 No 618, as amended).

For Northern Ireland (NI) CE marking will still apply until further amendment to
applicable regulations. 

This section is only applicable to United Kingdom (UK) market when UK
marking is applied to the Arjo medical device labelling.

UK Symbol:

1001071-2



1001048-4

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2003-2020

A Member of the Arjo Family
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.

If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting the user, or the patient then the user or
patient should report the serious incident to the medical device manufacturer or the distributor.
In the European Union, the user should also report the serious incident to the Competent Authority in the
member state where they are located.

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;

Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885  sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10
211 20 Malmö, Sweden

www.huntleigh-healthcare.us/

www.huntleigh-diagnostics.com/

EN

If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting the user, or the patient then the user or patient should report the serious incident to the 
medical device manufacturer or the distributor.
In the European Union, the user should also report the serious incident to the Competent Authority in the member state where they are located.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available in EUDAMED where it is linked to the Basic-UDI: 5060693520341W4.  
The URL to the EUDAMED public website:  https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

FR

En cas d’incident grave lié à ce dispositif médical, affectant l’utilisateur ou le patient, celui-ci doit signaler l’incident grave au fabricant du dispositif médical ou au 
distributeur.
Au sein de l’Union européenne, l’utilisateur doit également signaler l’incident grave à l’autorité compétente de l’État membre où il se trouve.

Le SSCP est disponible sur EUDAMED avec l’IUD de base : 5060693520341W4 
URL du site Internet public d’EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

DE

Wenn im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt ein schwerwiegender Vorfall auftritt, der den Benutzer oder den Patienten betrifft, ist dieser vom Benutzer 
oder Patienten dem Hersteller bzw. Vertriebshändler des Medizinproduktes zu melden.
In der Europäischen Union sollte der Benutzer den schwerwiegenden Vorfall zudem der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem er sich befindet, melden. 

Der SSCP ist in EUDAMED über die folgende Basis-UDI verfügbar: 5060693520341W4 
URL für die öffentlich zugängliche Website von EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

IT

Se in relazione a questo dispositivo medico si verifica un incidente grave che interessa l’utente o il paziente, l’utente o il paziente deve segnalare l’incidente grave 
al produttore o al distributore del dispositivo medico.
Nell’Unione europea, l’utente è anche tenuto a segnalare l’incidente grave all’Autorità competente nello stato membro in cui si trova.

Certificazione SSCP disponibile in EUDAMED, dove è collegata al Basic-UDI: 5060693520341W4 
URL al sito Web pubblico EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

ES

Si se produce un incidente grave en relación con este producto sanitario que afecte al usuario o al paciente, el usuario o el paciente deberán notificarlo al 
fabricante o al distribuidor del producto sanitario.
En la Unión Europea, el usuario también debe notificar el incidente grave a la autoridad competente en el Estado miembro en el que se encuentra.

El SSCP está disponible en EUDAMED asociado al UDI básico: 5060693520341W4 
URL del sitio web público de EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

SV

Om en allvarlig incident inträffar i samband med den här medicintekniska produkten som drabbar användaren eller patienten, ska användaren eller patienten 
rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributören.
I EU ska användaren också rapportera den allvarliga incidenten till den behöriga myndigheten i den medlemsstat där de befinner sig.

SSCP finns tillgänglig i EUDAMED där den är länkad till Basic-UDI: 5060693520341W4 
URL till EUDAMEDs allmänna webbsajt: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

NL

Als er zich een ernstig voorval voordoet in relatie met dit medische hulpmiddel dat de gebruiker of de patiënt treft, dan moet de gebruiker of de patiënt dit ernstige 
voorval melden aan de fabrikant of distributeur van het medische hulpmiddel.
In de Europese Unie dient de gebruiker het ernstige voorval ook te melden aan de bevoegde autoriteit in de lidstaat waar deze zich bevindt.

SSCP is verkrijgbaar in EUDAMED waar het is gekoppeld aan de Basic-UDI: 5060693520341W4 
De URL naar de EUDAMED openbare website: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

DA

Hvis der skulle opstå en alvorlig hændelse med relation til dette medicinske udstyr, som påvirker brugeren eller patienten, skal brugeren eller patienten indberette 
den alvorlige hændelse til producenten af det medicinske udstyr eller dennes distributør.
I EU skal brugeren tillige indberette den alvorlige hændelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor denne befinder sig.

SSCP er tilgængelig i EUDAMED, hvor det er linket til Basic-UDI: 5060693520341W4 
URL-adressen til den offentlige EUDAMED-hjemmeside: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

NO

Hvis en alvorlig ulykke oppstår i forbindelse med dette medisinske utstyret og rammer brukeren eller pasienten, skal brukeren eller pasienten rapportere den 
alvorlige ulykken til produsenten av det medisinske utstyret eller distributøren.
I Den europeiske union skal brukeren også rapportere den alvorlige hendelsen til ansvarlige myndigheter i medlemslandet hvor brukeren bor.

SSCP er tilgjengelig i EUDAMED hvor det er knyttet til Basic-UDI: 5060693520341W4 
URL-adressen til de offisielle EUDAMED-nettsidene: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

FI

Jos tähän lääkinnälliseen laitteeseen liittyen ilmenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa käyttäjään tai potilaaseen, käyttäjän tai potilaan pitää ilmoittaa tästä 
vakavasta haittatapahtumasta lääkinnällisen laitteen valmistajalle tai jälleenmyyjälle.
Euroopan unionissa käyttäjän pitää ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta myös asuinmaansa toimivaltaiselle viranomaiselle.

SSCP on saatavilla EUDAMED-tietokannassa, jossa se on liitetty yksilölliseen laitemallin tunnisteeseen (Basic UDI): 5060693520341W4 
Julkisen EUDAMED-sivuston URL-osoite: https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

CS

Pokud dojde k závažné nehodě v souvislosti s tímto zdravotnickým prostředkem, která se dotkne uživatele nebo pacienta, musí ji tento uživatel nebo pacient 
nahlásit výrobci zdravotnického prostředku nebo dodavateli.
V Evropské unii musí uživatel hlásit závažné nehody také odpovědnému orgánu členského státu, ve kterém se nachází.

Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v databázi EUDAMED, kde je propojen se základním UDI: 5060693520341W4.  
Adresa URL veřejné webové stránky EUDAMED:  https://ec.europa.eu/tools/Eudamed

Distributed in the USA by:
Arjo Inc.
2349 West Lake Street, Suite 250
Addison, IL 60101
T: 800-323-1245
www.huntleigh-healthcare.us
1001057-3

Vertrieben in Deutschland Durch:
Huntleigh Healthcare GmbH:
Industriering Ost 66
47906 Kempen
Germany
T: +49 02152 551110
F: +49 02152 551120
https://www.huntleigh.de
1001058-2


