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* Sdilytd ohjekirja myohempdid tarvetia varten *

Tekniset tiedot

Kéyttéonotto
Huolio- ja pesuchjeet
Osalvettelo

Lue tdmd ohjekirja hvolellisesti ja novdala asennusohjeffa.
Huvolellinen asennus takaa furvallisen kdytéon.

Ald kdytd 1863 Jaitetta, ennen kuin olet lukenut ja ymmdértinyt tdmén kdyttéohjeen. Jos et ymmdrré varoituksia
ja ohjeita, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jélleenmyyjdan tai tekniseen henkiléstéén ennen
tamdn laitteen kdyttamistad valttdaksesi loukkaantumisen tai vaurion syntymisen. Neuvottele aina ennen
k3ytt6d ammattilaisen kanssa oikeanlaisen laitteen ja sinulle sopivien s3stdjen valitsemiseksi.

* Huomioithan, ettd ohjekirjan kuvat ovat ia ja sisdltad

SE * Forvara bruksanvisningsboken for senare bruk >

Tekniska specifikationer
Ibruktagande
Underhdll- och vérdanvisning
Reservdelslista
Ldis den hir anvisningsboken ordentligt och folf installeringsanvisningar.
Akrtsam installering garanterar fryggt bruk.

Anvénd inte produkten férrdn du har 1ast och férstatt den har bruksanvisningen. Om du inte forstar varningar
och anvisningar, ta kontakt till hdlsovardspersonal, aterférsaljare eller tekniska personal innan produkten
anvénds fér att undvika alla slags skador. Férhandla alltid med proffs fére bruk fér att hitta rétta produkten
med passande justeringar.

* Observera ats bild, i den hiir bruk isni endast iir fér referens och kan skilja sig fran den faktiska produkien.
E N * Store the manual for future reference *
Specifications
Assembly

Maintenance and washing instructions
Parits list

Read this manval carefully and follow the assembly insfructions.
Careful assembly guaranfees safe use.

Do not use this equipment without first reading and understanding this instruction manual. If you are unable
to understand the warnings, cautions and instructions, contact a healthcare professional, dealer or technical
personnel before attempting to install or use this equipment - otherwise, injury or damage may occur. Each
individual should always consult with their physician or therapist to determine the best suited assistive aid
for them and the proper adjustment and usage of it.

* Please note that the illustrations in this manual are only for guidance and may contain differences with the actual product.
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- Valta laittamasta sormeasi tai muita kehon osia paikkoihin, L .
joissa ne saattavat jaad3 puristuksiin. Kayttétarkoitus: Suihkutuoli on arjen apuvéline, joka helpottaa huomattavasti

- Kayttélampétila valilla -30°C ja 40°C (kasittele hyvin kuumassa tai liikuntarajoitteisten itsendistd tai avustettua peseytymista. Suihkuistuimet ovat

tuttu ndky uimahalleissa, sairaaloissa ja vanhainkodeissa, mutta ne ovat myds

hyva apuvélinehankinta kodin kylpyaskareita helpottamaan. Pesunkestava

- Tarkista tuotteen yleiskunto seka kiinnikkeiden kireys suihkuistuin on valmistettu vetta kestavasta materiaalista. Irrotettavalla muovi-
saannéllisin valein. Viallista laitetta ei saa kayttaa. istuimella varustetut mallit on helppo pitda puhtaana. Suihkutuoli selkanojalla
Huollata viallinen laite! tarjoaa tukea asennon ylldpitamiseen ja tuo rentoutta kylpyhetkeen. Suihkutuoli

kasinojilla ja sdadettavilla jaloilla helpottaa yl6snousua. Suihkujakkarassa ei ole

kasinojia ja se mahtuu ndin pienempaankin suihkutilaan.

Yleiset turvallisuusohjeet: j Tekniset tiedot

kylmassa paikassa ollutta laitetta varovasti niin, ettet loukkaa itseasi)
- Ala tee rakenteellisia saatdja tai muutoksia laitteeseen,

Ladatiavat kiytiéohjeet: www.tukimet.fi/ohjekirjat

3

Katso asennusvideot YouTubessa: —_— - Istuimen korkeussaatd pikalukoilla 2,5 cm valein
- CE merkitty 1aakinnallinen laite
Anneli suihkutuoli Anneli EXW leveampi suihkutuoli
Allmanna sdkerhetsanvisningar: umpinaisella istuimella umpinaisella istuimella
- Undvik att satta fingrar eller andra kroppdelar i platser Tuotenro.: 337600 Tuotenro.: 337600W
dar de kan kldmmas fost i i i Anni EXW leveampi suihkutuoli r
- Brukstemperatur -30°C och 40°C (Hantera varsamt produkt Anni suihkutuoli bvesiars Koll P '
som har varit i riktigt kall eller het plats for att undvika skador) hygienia-aukolla Tyg;enla-etg;_):‘l ow ' 1
- Gor inte andringar i produktens struktur. Tuotenro.: 337610 NQLenth: \\"\L II
- Kolla pr_c_)duktens glimanna skick regelbundet och . - Valkoiseksi maalattu alumiinirunko kasinojilla /—7-' |
att den ar ordentligt fastsatt. Felaktig produkt skall vardas/repareras! - Kallistuksen tasausjalka i
- Irrotettava iskunkestava muovi-istuin (hygienia-aukolla tai ilman) | l

Nedladdningsbara bruksanvisningar:
www.ivkimet.fi/ohjekirjat

Se installationsfilmer pda YouTuvbe: —_—

- Saatavana kahta eri leveyttd; tavallinen tai leveampi EXW-malli l
- Selkdnoja saatavilla erikseen lisdvarusteena (tuotenro: 337220)
- Kayttajan maksimipaino: 180 kg

Auli XL suihkutuoli Aulikki XL suihkutuoli
hygienia-aukolla umpinaisella istuimella
Tuotenro.: 337630L Tuotenro.: 337640L

General safety instructions:

- Avoid putting your fingers or other parts of the body f - Leved runko kasinojilla

in places where they might get pinched - Kallistuksen tasausjalka ﬁf :/,-_._q /\ ! ‘
- Operating temperature between -30°C and 40°C (product that - Irrotettava iskunkestdva muovi-istuin 1 t 4/

has been in a very hot or cold place should be handled carefully (hygienia-aukolla tai ilman)

so as not to injure yourself) - Kayttajan maksimipaino: 300 kg L / _
- Do not make structural adjustments or changes! =y
- Regularly check the general condition of the product Salli suihkutuoli kokoontaitettava Tuotenro.: 337170

and the tightness of the fasteners. A defective device must not be used. - Irrotettava iskunkestiva umpinainen muovi-istuin 3

Don't try to fix it yourself but take it to a professional! - Kayttajan maksimipaino: 120 kg S - v
Downloadable vser manvals: www.tukimet.fi/ohjekirjat Annu suihkujakkara Tuotenro.: 337622 |

- Irrotettava iskunkestava umpinainen muovi-istuin { ° H

Watch installation videos on YouTube: ————— - K&yttajan maksimipaino: 150 kg

www.tukimet._fi www.tukimet._fi
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Kdyttoonotto:

Istuin:

Aseta istuinosa tuolin runkoon. Paina istuin
tukevasti kiinni. Tarkista nostamalla tuolia istuin-
osasta, ettd se on varmasti kunnolla kiinni runko-
osassa. Suihkutuolin etureuna on oheisessa
kuvassa 1 etualalla.

Valta istumista aivan istuinosan reunalla, kuva 1
A jotta istuin ei irtoa rungostal!

Korkeuden sddtiminen:
Irrota pikalukot runko-osan jaloista vetamalla pikalukkoa
itsedsi kohde. Tydnna korkeudensaatdjalka runko-

osaan. Valitse sopiva korkeus ja lukitse
korkeudens&atojalka runkoon
tydntamalla pikalukko takaisin
paikoilleen (kuva 2).

& |
o

Varmista, ettd pikalukot
A ovat kunnolla kiinni ja etta

ne lavistavat kokonaan

molemmat jalkojen putket.

Kallistuksen sddto:

Yksi tuotteen jaloista on kallistuksen saatojalka,
jossa ei ole lainkaan kumitulppaa ja jonka
tassullista ruuvia kiertamallad voidaan tasata
suihkutilan mahdollista kallistusta (kuva 3).

kuva 2

kuva 3

Selkdnoja (lisdavaruste):

Aseta selkanojan putket sisddn runkoon
suoran valiputken puolelta. Selkénojalle
on valittavissa kaksi eri syvyytta. Valitse
sinulle sopivampi ja lukitse selké&noja
runkoon pikalukoilla (kuva 4).

Varmista, ettd pikalukot ovat
kunnolla kiinni ja etta ne
lavistavat kokonaan molemmat
putket.

kuva 4

www.tukimet.fi
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SUIHKUTUOLI SALLI KOKOONTAITTUVA 337170

Kokoamisohje:

1. Kaanna tuolin rungon takapuolella oleva
jalka sivukautta eteen ja taita etupuolella
oleva jalka kohtisuoraan pois pdin rungosta.

2. Nosta istuinosa kehikkoa ja aseta linjaan
jaloissa olevien kiinnikekolojen kanssa.
Katso, etta istuinosan molemmat reunat
ovat kohdillaan ja paina alas niin, etta
molempien puolien putkien paat menevat
kolojen pohjaan asti.

. Jos istuinosa ei ole paikoillaan,
aseta istuinosa tuolin runkoon ja paina
istuin tukevasti kiinni. Tarkista nostamalla

tuolia istuinosasta, ettd se on varmasti

kunnolla kiinni runko-osassa.

4. Irrota pikalukot runko-osan jaloista,
vetamalld pikalukkoa itsedsi kohde.

5. Valitse sopiva korkeus ja lukitse
korkeudensaatdjalka runkoon
tyontamalla pikalukko takaisin
paikoilleen. Varmista, ettd lukon
keskiosa lapaiseen putken.

www.tukimet._fi
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Huolto-ohjeet:

Toimivuuden ja turvallisuuden takaamiseksi, huolehdi seuraavista toimenpiteista:

Tarkista laitteen yleinen kunto saanndllisin valiajoin:

- Osien yleinen kunto (istuin, runko, jalat ja, mikali sovellettavissa, selkdnoja):
haljenneet tai vaurioituneet osat tulee vaihtaa uusiin.

- Jalkojen kumitulppien kunto: vaurioitunut kumitulppa tulee vaihtaa uuteen.

- Jalkojen ja selkdnojan pikalukot: tarkista kunto ja vaihda uusiin, jos ne ovat
vaurioituneet.

- Tarkista, ettd kaikki osat ovat kunnolla kiinni: saada tarvittaessa.

Jos kaytdn aikana havaitaan jotain poikkeavaa,
laite tulee huollattaa valittémasti.

Korjauksissa ja huolloissa tulee kayttda vain alkuperéisvaraosia.
Kayttamalla alkuperdisvaraosia varmistat CE-hyvaksynnan seka
takuun voimassaolon.

Pesu-ohjeet:

Suihkutuoli tulee puhdistaa sdanndollisesti miedolla puhdistusaineella

(PH 8-12) ja pyyhkia kostealla pehmealla liinalla. Vaikeiden tahrojen poistoon
suositellaan kaytettavaksi rasvaa liuottavia puhdistusaineita. Alkoholipohjaiset
desinfiointiaineet tulee laimentaa suhteessa 1:4.

Muovi-istuin seka selkdnojan muoviosa voidaan pestd koneessa
85 asteessa korkeintaan 1 minuutin ajan.

Suihkutuoli voidaan asettaa matalalla paineella juoksevan veden alle tai
suihkutella puhtaaksi. Ala kayta rajusti hankaavia materiaaleja tai
valkaisuaineita valttadksesi kulumisen ja varin haalenemisen.

& Ala koskaan kayta é6ljyisiad aineita! Pinnasta tulee liukas ja ote ei pida!

www_tukimet.fi
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Osaluettelo:

Nimike

Umpinainen istuin

Aukollinen istuin

Jalkasarja

sis. tasausjalka (myynnissd myds erikseen)
Pikalukko

Kumitulppa

Saatétassu tasausjalkaan

Selkéanoja (lisévaruste, sis. 2 x pikalukko)

O @ >

G Tmmmo

www.tukimet.fi

Tuotenumero
337605
337149
337591
337594
337595
337593
OMO1010
337220
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Teknisk information

Anvandningsdndamal: Duschstolen ar ett vardagshjalpmedel som betydligt
underlattar sjalvstandig eller assisterad tvatt av personer med nedsatt rorlighet.
Duschstolar ar en valbekanta i simhallar, sjukhus och alderdomshem, men de ar
ocksa ett bra hjalpmedelskép for att gora badrumssysslorna enklare. Tvattsdker
duschsitsen ar tillverkad av vattentaligt material. Modeller utrustade med ett
avtagbart plastsate ar latta att halla rena. Duschstol med ryggstéd ger stod for
att bibehalla stallningen och méjliggér avkoppling under badtiden. Duschstol
med armstdd och justerbara ben gér det |attare att resa sig.

- Satets hojdjustering med snabblas var 2,5 cm “y
- CE-markt medicinsk utrustning

Anneli duschstol Anneli EXW bredare duschstol

med slutet sate med slutet site

Produktnr.: 337600 Produktnr.: 337600W

Anni duschstol Anni EXW bredare duschstol

med hygiendppning med hygiendppning A
Produktnr.: 337610 Produktnr.: 337610W

- Lutnings utjamningsben
- Avtagbart och slagtaligt plastsate antingen
med hygienéppning eller utan
- Tillgangligt i tva olika bredd: vanlig eller bredare EXW-modell l
- Ryggstod tillgangligt som extrautrustning (produktnr. 337220)
- Anvandarens max. vikt: 180 kg

\ i1
- Vitmalad aluminiumram med armstod ‘\ﬂT \
Lo

Auli XL duschstol Aulikki XL duschstol

med hygien6ppning med slutet sate : -
Produktnr.: 337630L Produktnr.: 337640L /
- Bred ram med armstéd

1

- Lutnings utjamningsben e /\

- Avtagbar slagtalig plastsate /?;;%A/
(med eller utan hygienéppning) - Ve

- Anvandarens max. vikt: 300 kg /

Salli duschstol Produktnr.: 337170
- Avtagbar slagtélig plastsdte med slutet sate _ =
- Anvandarens max. vikt: 120 kg {“_‘/ +

Annu duschpall Produktnr: 337622
- Avtagbar slagtalig plastsate med slutet sate s
- Anvandarens max. vikt: 150 kg .

www.tukimet._fi
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Installation:
Siite:

Lagg satet pa ramen. Tryck pa satet sa att det
fastnar i ramen (det finns spar i botten av satet
som ramen passar in i). Ta ett grepp om séatet och

lyft stolen for att se till att satet ar val fast i ramen.

Duschstolens framsida syns narmast i bilden
bredvid (bild 1).

j\_ Satt inte dig pa kanten av satet for att
hindra det fran att lossna fran ramen!

Hojdjustering:

Ta bort snabbldsen fran rambenen genom att dra

laset mot dig sjalv. Satt hojdjusterbara benet i ramen.

Valj passande hojd och las héjdjusterbara benet

i ramen genom att satta snabblaset
tillbaka i sitt hal (bild 2).

A

Se till att snabblasen ar
val placerade och att de
gar genom bada sidor
av benrdren.

& |
o

Lutningsjustering:

Ett av produktens ben justerar lutningen och

det har ingen duppsko. Genom att rotera benets
fotdel kan stolen justeras sa att den star i balans
ocksd pa golv som har lutning (bild 3).

Ryggstod (extrauvtrustning):

bild 2

bild 3

Satt ryggstodets rér i ramen fran
mellanliggande roérs sida. Det finns tva
alternativ for ryggstodets djup. Valj det
som passar battre och satt snabblasen
i sina hal (bild 4).

Se till att snabblasen ar val
placerade och att de gar
genom bada sidor av roren.

www.tukimet.fi
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Ibruktagande:

framat och vik det andra benet pa
framsidan bort fran ramen.

gar hela vagen till botten av halen.

DUSCHSTOL SALLI VIKBAR 337170

1. Vrid benet pa baksidan av stolens ram

2. Lyft upp sitsdelen av ramen och rikta
in den mot halen i benen. Se till att
satesdelens bada rérhuvuden &r pa
plats och tryck ner sa att bada sidor

3. Om sétet inte &r monterat, placera sittplats
pa stolen och tryck pa sittplats fast att
bifoga den. Kontrollera genom att lyfta
fran satet att det ar séker fést vid ramen.

4. Forskjut snabblasklammor fran ramen
genom att kldmma och dra ut dem.

5. Valj lamplig héjd och las fotterna pa ramen
genom att trycka in snabblasklammor igen.
Se till att snabblasen ar val placerade
och att de gar genom bada sidor
av benréren.

www.tukimet._fi
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Underhdll- och vdardanvisning

For att garantera funktionalitet och sidkerhet, ta hand om féljande steg:

Kontrollera apparatens allmant skick regelbundet:

- Delarnas allmanna skick (sate, ram, ben och om tillampligt, ryggstod):
spruckna eller skadade delar skall bytas ut.

- Benens doppskors skick: skadad doppskor skall bytas ut.

- Benens och ryggstods snabblas: Kontrollera skicket och byt ut
ifall de ar skadade.

- Kontrollera att alla delar ar val fast: justera vid behov.

Ifall nagot ovanligt upptécks under anvandning, A

skall apparaten underhéllas omedelbart.

Ursprungliga reservdelar skall anvandas i underhall och
reparationer. Ursprungliga reservdelar garanterar CE-maéarket
och garantins giltighet.

Rengoring:

Duschstolen skall rengéras regelbundet med milt rengdringsmedel (PH 8—12)
och suddas med en mjuk trasa. Fettlésande medel rekommenderas for svara
flackar. Alkoholbaserade desinfektionsmedel skall spadas ut i relation 1:4.

Plastsits och ryggstédets plastdel kan tvattas i maskin i 85 graders temperatur
hégsti 1 minut.

Duschstolen kan laggas under lagtryckrinnande vatten eller kan duschas ren.
Anvand ej hart slitande materialer eller blekmedel for att undvika slitning
och fargavfallning.

& Anvand aldrig oljiga medel! Ytan blir hal och greppet héller inte!

www_tukimet.fi

Reservdelar:
Beskrivning Antal Artikelnr
A Slutet sate 1 337605
B Séate med 6ppning 1 337149
C Bensats 1 337591
inkl. ett utiamningsben (séljes ocksa separat) 1 337594
D Snabblas 4 337595
E Doppsko 3 337593
F Justeringsskruv fér utjimningsben 1 OMO1010
G Ryggstod (valfritt tillbehor, inkl. 2 x snabblas) 1 337220

www.tukimet.fi
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APUVALINEET ASSISTING AIDS

Specifications:

Intended use: The shower chair is an everyday aid that greatly facilitates the
independent or assisted washing of people with reduced mobility. Shower chairs
are a familiar sight in swimming halls, hospitals and nursing homes, but they are
also a good aid for making showering at home easier. The seat is made of
water-resistant material. The removable plastic seat is easy to keep clean.

A shower chair together with the accessory backrest offers support for
maintaining the position and brings relaxation to the bath time.

The armrests and adjustable legs make it easier to stand up.

- Height adjustment with clips at 2.5 cm intervals

-~
- CE-marked medical device ‘

Anneli shower chair Anneli EXW extra-wide |

with enclosed seat with enclosed seat

Product no.: 337600 Product no.: 337600W

Anni shower chair Anni EXW extra-wide -
with hygienic cutout seat with hygienic cutout seat

- White aluminum frame with armrest

- Leveling foot

- Detachable, impact resistant plastic seat either i
with or without a hygienic cutout

- Available in two different widths; regular or extra-wide l

- Backrest is sold separately as an accessory item (product no.: 337220)

- Max. user weight: 180 kg

Product no.: 337610 Product no.: 337610W ) k
P
|

Auli XL shower chair Aulikki XL shower chair
with hygienic cutout seat with enclosed seat
Product no.: 337630L Product no.: 337640L

- Wide frame with armrest

- Leveling foot /?' e

- Detachable, impact resistant plastic seat 4 ’f@
either with or without a hygienic cutout 3

- Max. user weight: 300 kg

Salli shower chair  Product no.: 337170
- Detachable, impact resistant enclosed plastic seat )
- Max. user weight: 120 kg =5 = !

Annu shower stool Product no.: 337622 |
- Detachable, impact resistant enclosed plastic seat '
- Max. user weight: 150 kg B

www.tukimet._fi
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Assembly:

Seat:

Place the seat part on the chair frame. Press the

seat firmly. Check by lifting the chair from the seat
that it is securely attached to the frame. The front
edge of the shower chair is in the foreground in fig 1.

NOTE!

* Avoid sitting on the very edge of the seat so that
the seat does not detach from the frame!

Height adjustment:
Remove the blue clips from the frame by pulling

them towards you. Push the height adjustment legs
into the frame. Choose the appropriate height and lock
the height adjustment legs to the
frame by pushing the clip back
into place (fig. 2).

* Make sure that the clips are /
properly attached and that they

completely penetrate both tubes.

Tilt adjustment:

One of the legs of the product is the

levelling adjustment leg, which does not

have a grey rubber stopper at all. By adjusting
the swivel screw (fig. 3) on it, the possible tilt
of the bathroom floor can be levelled.

fig. 2

fig. 3

Back rest (separate accessory):
Insert the backrest tubes into the frame
from the side of the straight intermediate
tube (= backside of the chair).

There are two different depths to choose
from for the backrest. Choose the one that
suits you best and lock the backrest to the
frame with the clips (fig. 4).

* Make sure that the clips are properly
attached and that they completely penetrate
both tubes.

www.tukimet.fi

RTyke

APUVALINEET

SHOWER CHAIR SALLI FOLDABLE 337170

Assembly instructions:

1. Fold the leg at the back of the chair frame
sideways and fold the leg at the front
perpendicularly away from the frame.

2. Lift the seat frame and align it with the
mounting holes in the legs. Make sure
both edges of the seat frame are aligned
and press down so that the ends of the
tubes on both sides go all the way to the
bottom of the holes.

. If the seat is not in place, place the seat
on the chair frame and press the seat
firmly into place. Check by lifting the chair
by the seat to make sure it is securely
attached to the frame.

4. Remove the blue clips from the frame
by pulling them towards you.

5. Choose the appropriate height and lock
the height adjustment legs to the
frame by pushing the clip back
into place.Make sure that the clips
are properly attached and that they
completely penetrate both tubes.

www.tukimet._fi
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Maintenance:

To ensure functionality and safety, take the following measures.

Check the general condition of the device at regular intervals:

- The general condition of the parts (seat, frame, legs and, if applicable,
backrest): cracked or damaged ones should be replaced with new ones.

- The condition of the rubber stoppers on the legs; replace a worn or
damaged one with a new one.

- Leg and backrest clips: check condition and replace if damaged.

« Check that all parts are properly fastened: adjust if necessary.

If something out of the ordinary is observed during use, &
the device should be serviced immediately.

CAUTION: Only original Tyke® spare parts may be used for repair and
maintenance in order for the CE approval of the device to remain valid.

Washing:

Hold the shower chair clean of all dirt by wiping with a damp cloth and
a mild disinfectant cleaner / detergent so that it remains functional.

If necessary, the plastic seat and the plastic part of the backrest can be Par”s Iisf:
washed in an autoclave at 85 degrees for a maximum of 1 minute.
Description Qty Part no
The shower chair can also be placed under running water at low pressure A  Enclosed seat 1 337605
or sprayed clean with the shower head. Do not use harsh abrasive materials B Hvaieni tout t 1 337149
or bleach to avoid wear and tear and color fading. ygienic culout sea
The product can be disinfected. C Legset 1 337591
incl. levelling foot (also sold separately) 1 337594
D Clip 4 337595
& Never use oily substances! The surface will become slippery E Rubber stopper 3 337593
and your grip won't hold! . .
F Swivel screw for levelling foot 1 OMO1010
G Back rest (optional accessory, incl. 2 x clips) 1 337220

www_tukimet.fi www.tukimet.fi
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Symbolisanasto / Symboler / List of symbols:

Valmistaja Katso kayttoohjeet
u Tillverkare Se bruksanvisningen
Manufacturer See the user manual

®

Maahantuoja
Importér
Importer

Varoitus
Varning
Notice

Lampétilan raja-arvot

temperature
Yksiléllinen laitetunniste
UDI Unik produktidentifiering
Unigue Device
Identification

Sailyta kuivassa
Foérvara pa en torr plats
Store in a dry place

Valmistusajankohta
d Tillverkningsdatum Temperaturgransvarden
| Date of manufacture Limit values of

Sarjanumero
SN Serienummer
Serial number

Laakinnallinen laite
M D Medicinteknisk produkt
Medical device

Vaatimustenmukaisuusmerkinta

C € Overensstammelsemarkning
European Conformity
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Ilmoittaminen vaaratilanteesta: Ammattimaisen kayttajan on ilmoitettava
Fimeaan ja valmistajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka
johtuvat terveydenhuollon laitteen:

ominaisuuksista

ei-toivotuista sivuvaikutuksista

suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta
riitttamattomasta merkinnasta

riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta
muusta kayttoon liittyvasta syysta

'

Rapportering om tillbud: En yrkesmassig anvandare ska underratta Fimea och
tillverkaren om sadana tillbud forknippade med en medicinteknisk produkt som har
eller kunde ha lett till att en patients, anvandares eller nagon annan persons halsa
aventyras, och som beror pa:

- produktens egenskaper,

- icke dnskvarda biverkningar,

- en avvikelse eller stérning i produktens prestanda,

- brister i markningen av produkten,

- en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten,

- nagot annat skal som hanfér sig till anvandningen av produkten.

Incident reporting: Professional users must report to Fimea and the manufacturer
incidents regarding situations that have or might have led to a risk to the health of
the patient, user, or other person and that result from:

- the characteristics of the product

- malfunction or deterioration in performance

- insufficient labelling

- insufficient or incorrect instructions for use

- another reason related to the use of the product

‘Tyke

wl B

Tukimet Oy
Kaivopuistontie 33
26100 RAUMA
FINLAND
www.tukimet.fi

Myynti:
tukimet@tukimet.fi
puh. +358 (0)2 677 4222




