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Galaxy Il Intended Use

The Galaxy Il is a sterile medical device for the retraction of delicate and solid tissue across a wide range of
procedures.

Indications For Use

The system is used to facilitate different surgical procedures in several specialist medical fields including but not
limited to Orthopaedics, Gynaecology, Urology, Colorectal and General Surgery, Plastic Reconstructive, Paediatric
Surgery and ENT.

Intended User

The Galaxy Il is for Professional Use in surgery.

Intended Patient Population

There are no known limitations to the patient population for use of the Galaxy Il.

Contraindications

The Galaxy Il Retractor System is not to be used if the surgeon believes its use would be contrary to the best
interest of the patient.

Precautions and Warnings

e Galaxy Il Retractor System should not be re-sterilised/re-processed/re-used. If re-sterilised/ re-processed/re-
used device is used, it may cause harm to the patient or the user of the device.

e Do not use if package or device is damaged. It may cause harm to the patient or the user of the device.

e Do not use after expiry date on the device label.

¢« Hooks may be sharp.

Undesirable Side Effects

There are no known undesirable side-effects.

Reporting of Adverse Incidents

Please report any serious incidents to the manufacturer of the medical device and the competent/health authority
of the relevant country.
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Instructions for Use

1. (Place/position the retractor)

2. Place/position hooks into tissue and secure/fasten them (on the frame)
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Explanation of Symbols

M D Medical device R E F Catalogue Number

L o T Batch code U D I Unique device identifier

Not made with natural rubber Use-by date

latex

Date of manufacture Sterilized using ethylene oxide
STERILE|EO

Single sterile barrier system Double sterile barrier system

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Do not re-use

Do not re-sterilize Do not use if package is

>® & Ol

FE@® 0

damaged
Caution Manufacturer
Authorized representative in the Importer
EC |REP European Community/ European
Union
Distributor Caution: US Federal law restricts
& this device to sale by or on the
order of a physician.
Only Phy
ez gg 0086
Mosaic Surgical Limited, 9 York Way, June Medical Sverige AB,
High Wycombe, Buckinghamshire, EC | REP | Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
United Kingdom Sweden
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MpegHasHavyeHne

Galaxy Il e cTepunHo MeaMUMHCKO n3genve 3a pasTBapsiHe 1 pasTaraHe Ha MeKu U TBbpaW TbKaHW Mpu LMPOK Habop oT
XVPYPrUyeckn npoueaypu.

MokasaHuna 3a ynotpeba

Cuctemata ce 13non3ea 3a yrecHsiBaHe Ha pasnuyHu XMpypruyecky npoueaypu B HAKOMKO cneumanmsampaHn MeguumHCKu
obnacTtu, BKIMOYUTENHO, HO HE CaMO OPTONEANsl, TMHEKOIOMUS, YPOroris, KonopekTanHa u obLa xmpyprus, nnactuyHa
PEKOHCTPYKTMBHA 1 neguaTpuydHa xupyprusa n YHTI.

Llenesun nonssatenu

WNapenverto Galaxy Il e npegHasHayeHo 3a npodbecroHanHa ynotpeba B xmpyprusita.

LleneBa rpyna naumeHTu

He ca n3BecTtHu OrpaHun4yeHuna 3a rpynmte naumeHTu, npu KOMTo Moxxe ga ce n3nornssa Galaxy Il.

[MpoTnBonokasaHmna

PeTtpakTopHaTta cuctema Galaxy |l He Moxe Oa ce M3nonaBa, ako XMpyprbT cMATa, Ye ynotpebaTa v 61 Guna B paspes ¢
BMCLLWNS UHTEPEeC Ha naumeHTa.

MpeanasHn Mepkn 1 NpeaynpexaeHns

« PetpakTopHaTa cuctema Galaxy Il He 6vBa aa ce nognara Ha NoOBTOpHa CTepunMaauns, obpaboTka unu ynotpeba.
M3nonassaHeTo Ha nsgenve, NoafoXeHo Ha NOBTOPHA cTepunusaums, o6paboTtka unv ynotpeda, Moxe aa npuyunHu
HapaHsiBaHe Ha MauveHTa UK Ha NMLEeTo, NoMn3Ballo U3OenveTo.

« He n3nonsgaiiTe, ako LENocTTa Ha onakoBKaTa e HapyLleHa U1 n3aenveTo e noepeaeHo. ToBa Moxe Aa NpUYMHU
HapaHsiBaHe Ha MauveHTa UMK Ha NMLETo, NoMn3Ballo U3OenveTo.

« He nanonaseaiiTe crieq cpoka Ha rofIHOCT, MOCOYEH BbPXY €TUKETa Ha U3Oenuero.

«  KykuTe MoXe Oa ca OCTpM.

HexenaHu cTpaHnyHu epektun

He ca n3BecTHM HexenaHu CTPaHN4YHN e(beKTl/I.

CbobLaBaHe 3a HexernaHu UHUUOEHTU

Mons, Nnpn eBeHTyalreH TeXbK NHUMOEHT cbobuleTe Ha npon3soanTenda Ha MeOULIMHCKOTO nU3aerne n Ha KOMMNeTeHTHUTe
Unn 3gpaBHNTE OpraHn B CbOTBETHATA AbpXXaBa.
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YKka3aHus 3a ynotpeoda

1. MocraseTte/3axBaHeTe peTpakTopa Ha MACTO

2. MNocraBeTe/3axBaHeTe KyKUTe 3a TbKaHTa U M1 3akpeneTe (Ha pamkara)
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NMosicHeHne Ha cumMmBoONUTe

M D MeauumHCKo usgenve
L o T Kog Ha naptuga

He e npon3seneHo oT eCTeCTBeH
Kay4yKOB J1aTeKcC.

[ata Ha npon3BoaCTBO

EavHuyHa ctepunHa nperpagHa
cucrtema

[MpernenanTe ykasaHusaTa 3a
ynoTtpeba nnv enekTpoHHUSA UM
BapuaHT

He e npegHa3Ha4eHo 3a
MHOIOKpaTHO CTepunm3npaHe

BHumaHne

>® & Ol

YNbNHOMOLLEH NpeacTaBuTen
EC |REP B EBponeiickata obwHocT/
EBponeickus cbtos

OunctpubyTop

REF

UDI

STERILE|EO

R

FE@® 0

Only

KatanoxeH Homep

YHuKaneH ngeHTudukaLmoHeH
HOMEp Ha U3genueTo

Cpok Ha rogHocT

CTtepunusmpaHo ¢ eTureH okeuz

[1BoMHa cTepunHa nperpagHa
cuctema

He e npegHasHayeHo 3a
MHOrokpaTHa yrnotpeta

He nanonaeanTe, ako LenocTTa Ha
onakoBKaTa € HapylleHa

Mponssoanten

BHocuten

0086
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Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
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Zamyslené pouziti

Galaxy Il je sterilni |ékafsky pFistroj pro retrakci jemné a pevné tkané pri Siroké Skale zakrokd.

Indikace pro pouziti

Systém se pouziva k usnadnéni riznych chirurgickych zakrokd v nékolika specializovanych Iékafskych oborech, kromé
jiného v ortopedii, gynekologii, urologii, kolorektalni a vSeobecné chirurgii, plastické rekonstrukci, détské chirurgii a ORL.
Zamysleni uzivatelé

PFistroj Galaxy Il je ur€en pro profesionalni pouZiti v chirurgii.

Zamyslena populace pacientu

Nejsou znama zadna omezeni tykajici se populace pacientl pro pouziti pfistroje Galaxy II.

Kontraindikace

Retrakéni systém Galaxy |l se nesmi pouZivat, pokud se chirurg domniva, Zze by jeho pouZiti bylo v rozporu s nejlepSim
zajmem pacienta.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

* Retrakéni systém Galaxy Il by nemél byt opé&tovné sterilizovan/zpracovavan/pouzivan. Pokud se pouZije opétovné
sterilizovany/zpracovany/pouzity pfistroj, mdze dojit k poranéni pacienta nebo uzivatele pfistroje.

* Nepouzivejte, pokud je obal nebo pfistroj poSkozeny. To mlze zpusobit poranéni pacienta nebo uzivatele pfistroje.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na &titku pfistroje.

*  Haky mohou byt ostré.

Nezadouci vedlejsi ucinky

Nejsou znamy Zadné nezadouci vedlejsi ucinky.

Hlaseni nezadoucich udalosti

Jakékoli zavazné udalosti nahlaste vyrobci zdravotnického prostfedku a kompetentnimu/zdravotnickému Ufadu v dané
zemi.
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Navod k pouziti

1. (Vlozte/umistéte retraktor)

2. Viozte/umistéte haky do tkané a zajistéte je / upevnéte je (na ramu).

/
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NMosicHeHne Ha cumMmBoONUTe

MD

LOT

>® & Ol

REP

Zdravotnicky prostfedek

Kod Sarze

Neni vyrobeno z pfirodniho
kau€ukového latexu

Datum vyroby

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do elektronického navodu k
pouziti.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Upozornéni

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spole€enstvi / Evropské
unii

Distributor

REF

UDI

STERILE|EO

R

FE@ 0

Only

Katalogové Cislo

Jedinecny identifikator zafizeni

Datum pouzitelnosti

Sterilizovano pomoci etylenoxidu

Dvojity sterilni bariérovy systém

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal

poskozeny

Vyrobce

Dovozce

C € 2797

-

UK 0086
CA

Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire,
United Kingdom

EC

REP

June Medical Sverige AB,
Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
Sweden
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Brugsanvisning _
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Tilsigtet brug

Galaxy Il er sterilt medicinsk udstyr til retraktion af fint og fast vaev i en lang raekke indgreb.

Indikationer for anvendelse

Systemet anvendes til at lette forskellige kirurgiske indgreb inden for flere speciall&egeomrader, herunder, men ikke
begreenset til, ortopaedi, gynaekologi, urologi, kolorektal og generel kirurgi, plastikrekonstruktiv, paediatrisk kirurgi og @NH.
Pataenkt bruger

Galaxy I er til professionel brug i kirurgi.

Tilteenkt patientgruppe

Der er ingen kendte begraensninger for patientgruppen ved anvendelse af Galaxy |l

Kontraindikationer

Galaxy ll-retraktorsystemet ma ikke anvendes, hvis kirurgen mener, at dets anvendelse ikke vil tiene patienten bedst.

Forholdsregler og advarsler

+  Galaxy ll-retraktorsystemet ma ikke gensteriliseres/genbehandles/genanvendes. Anvendelse af gensteriliseret/
genbehandlet/genanvendt udstyr kan vaere skadeligt for patienten eller brugeren af udstyret.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller udstyret er beskadiget. Det kan vaere skadeligt for patienten eller brugeren af
udstyret.

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa udstyrets meerkning.

*  Kroge kan veere skarpe.

Uenskede bivirkninger

Der er ingen kendte ugnskede bivirkninger.

Indberetning af utilsigtede heendelser

Alle alvorlige haendelser skal indberettes til det medicinske udstyrs producent og det relevante lands kompetente
myndighed eller sundhedsmyndighed.
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Brugsanvisning

1. (Anbring retraktoren)

2. Anbring krogene i vaevet, og fastger dem (pé stellet)

/
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Symbolforklaring

M D Medicinsk udstyr
L o T Partinummer

Fremstillet uden naturgummilatex

Fremstillingsdato

System med steril enkeltbarriere

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning

Ma ikke gensteriliseres

Forsigtig

>® & Ol

Bemyndiget repraesentant i Det
EC |REP Europeeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union

Distributer

R E F Katalognummer

U D I Unik udstyrsidentifikationskode

Sidste anvendelsesdato

Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

STERILE|EO

System med steril dobbeltbarriere

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er beskadiget

Producent

Importar

FE@® 0

R( Only

0086
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Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire,
United Kingdom

June Medical Sverige AB,
EC | REP | Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
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Anwendungsgebiet

Das Galaxy Il ist ein steriles Gerat fur die Retraktion empfindlicher und fester Gewebe in verschiedenen medizinischen
Eingriffen.

Hinweise zum Gebrauch

Das System erleichtert chirurgische Eingriffe auf verschiedenen medizinischen Fachgebieten, unter anderem in der
Orthopadie, Gynéakologie, Urologie, Kolorektal- und Allgemeinchirurgie, in der plastisch-rekonstruktiven Chirurgie sowie der
HNO- und Kinderchirurgie.

Vorgesehene Anwender

Das Galaxy Il ist fur den professionellen Einsatz in der Chirurgie bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe

Fir das Galaxy Il sind keine Einschrédnkungen hinsichtlich Patientengruppen bekannt.

Kontraindikationen

Das Retraktorsystem Galaxy Il darf nur verwendet werden, wenn der Chirurg Uberzeugt ist, dass sein Einsatz dem
eigensten Interesse des Patienten dient.

VorsichtsmaRnahmen und Warnungen

» Das Retraktorsystem Galaxy Il darf nicht mehrmals sterilisiert, verwendet oder aufbereitet werden. Wiederholte
Sterilisation, Verwendung oder Aufbereitung des Geréats kann zu Schaden bei Patienten oder Anwendern flhren.

* Nicht verwenden, wenn Verpackung oder Gerat beschadigt sind. Dies kann zu Schaden bei Patienten oder Anwendern
fuhren.

* Nicht nach laut Etikett angegebenem Verfallsdatum verwenden.

* Haken kdnnen scharf sein.

Unerwunschte Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

Meldung unerwlnschter Ereignisse

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfélle an den Hersteller des Medizinprodukts und der zusténdigen
Gesundheitsbehdrde Ihres Landes.

DD-MO007 Rev 11



Gebrauchsanweisung

1. (Retraktor einsetzen/ positionieren)

2. Haken in Gewebe einsetzen, positionieren und befestigen (an Rahmen).

If
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Erklarung der Symbole

M D Medizingerat
L o T Chargencode

Enthalt kein Naturlatex bzw.
-Kautschuk

Herstellungsdatum

Einzelnes Sterilbarrieresystem

Bitte gedruckte oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten.

Nicht mehrmals sterilisieren

Vorsicht

>® & Ol

Autorisierte Vertretung in der
EC |REP Europaischen Union

Vertrieb

REF

UDI

Katalognummer

Eindeutige Geratekennung

Verfallsdatum

STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

FE@ 0

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Nicht mehrmals verwenden

Nicht bei beschadigter Verpackung

verwenden

Hersteller

Importeur

R( Only
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Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire,
United Kingdom

EC |REP

June Medical Sverige AB,
Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
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MpoBAeTTOMEVN XPION

To Galaxy Il ival pia atTo0TEIPWPEVN I0TPIKF) CUCKEUR YIQ TV £§aywyr] euaicbnTou kal cupTrayoug I0ToU o€ éva eupu
@aoua diadikaolwy.

Evoeigeig xpriong

To ouoTnUa XpNOIYOTTOIEITAI YIa TN BIEUKOAUVON SIOQOPETIKWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWV O€ PIa OEIPA ECEIDIKEUPEVWV
1ATPIKWV TTESIWYV, cupTTEPIAOUBavopévwy, EVOEIKTIKA, TNG 0pBOTTESIKAG, TNG YUVAIKOAOYIaG, TG oupoAoyiag, Tng
0PBOKOAIKNG KAl YEVIKNG XEIPOUPYIKAG, TNG TTAAOTIKAG ETTAVOPBWTIKNAG, TNG TTAISOXEIPOUPYIKNG Kal THG QPA.

Mpoopilduevog xpoTng
To Galaxy Il TrpoopiceTal yia eTTayyeAPATIKY XProN OTN XEIPOUPYIKH.

[MpoBAeTTOPEVOG TTANBUCHOG a0BEVWV

Agv UTTAPXOUV YVWOTOI TTEPIOPICHOI YIa TOV TTANBUCUG aoBevWV GTOV OTTOI0 PTTOPET Va XpnoluoTtroinBei To Galaxy .

Avtevoeigelg

To oloTnua ecaywyng Galaxy Il dev TTPETTEl va XpNOIUOTTOIEITAI GV O XEIPOUPYOG TTIOTEUEI OTI N Xprion Tou Ba ATav avTifeTn
TTPOG TO BEATIOTO CUUPEPOV TOU 00BEVOUG.

Mpo@UAAEEIG Kal TTPOEIBOTTOINCEIG

+ To ouoTtnua egaywyng Galaxy Il dev TTPETTEl va OTTOOTEIPWVETAI/UQIOTATAI EK VEOU ETTEEEPYATTIQ/ETTAVAXPNCIUOTIOIEITAL.
Edv xpnoipoTroinBei ek VEOU aTTOOTEIPWHEVN/EK VEOU ETTEEEPYOTUEVN/ETTAVAXPNOIMOTIOINUEVT GUOKEUN, NTTOPET va
TTPOKOAETEl BAGBN oTov aoBevr A TOV XPriOTN TNG OUCKEUNG.

*  Mn XpnOIUOTTOIEITE TN CUOKEUN €AV €xel UTTOOTEI {NUIA N iB1a A N ouokeuacia Tng. MTTopei va TTpokAnBei BAGRN oTov
aoBevn ) Tov XpAOTN TNG CUOKEUNG.

*  H ouokeur dev TIPETTEI VO XPNOCIYMOTIOIEITAI JETA TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypAa@eTal OTNV ETIKETA TNG.

+ Ta dykioTpa utTopEi va gival aixunpd.

Mapevépyeleg

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG TTOPEVEPYEIEG.

Ava@opd avetTiBuunTwy CUUBAVTWY

MapakaAeioBe va avapépeTe TUXOV 0oBapd TTEPIOTATIKA OTOV KATOOKEUAOTH TNG IOTPIKIG CUOKEUNG Kal TNV apuédia/
UYEIOVOUIKR apxr) TNG EKACTOTE XWPOG.
DD-M007 Rev 11



Odnyieg xpnong

1. (TorroBeTAOTE/EUBUYPAPPIOTE TOV E€ayWYEQ)

2. ToTroBeTAOTE/EUBUYPAPKIOTE TA AYKIGTPA GTOV I0TO KOl OTEPEWOTE Ta (OTO TTAQICIO)

/
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Etreénynon cupuoAwv

M D laTpIKr GUOKEUR
L o T Kwdikog TTapTidag

Agv gival KOTOOKEUAOUEVN OTTO
QPUOIKO AATEE

Huepounvia kataokeung

Mové atrooTeipwuévo ouoTnua
Ppaypou

AvaTpéETe OTIG 00nYieg Xprong A TIg
NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XprRong

Mnv €TTavVATTOOTEIPWVETE

Mpoooxn

>® & Ol

E€ouoiodotnuévog avTiTpOowTTog
EC |REP otnv Eupwtraiki Koivotnta/
EupwTraikn ‘Evwon

Alavopéag

REF

UDI

Ap1Buég katahdyou

Movadiké avayvwpIoTIKO OUOKEUNRG

Huepounvia Agng

STERILE

ATTOOTEIPWVETAI PE XPHON

EO aiBuAevoieldiou

R

FE@® 0

AITAG atrooTelpwpévo oUCTNUA
Ppaypou

Mnv eTTavaypnoIPOTTIOIEITE

Mnv Tn XpNOIKOTIOIEITE €AV N

OUOKEUOOIia gival KATECTPAUMPEVN

KaTtaokeuaoTig

Eicaywyéag
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Uso previsto

El Galaxy Il es un dispositivo médico estéril utilizado para la retraccion de tejido delicado y sélido en una amplia variedad
de procedimientos.

Indicaciones de uso

Se utiliza para facilitar la realizacion de diferentes procedimientos quirdrgicos en multiples campos incluidos, entre otros
cirugia ortopédica, ginecolégica, urolégica, colorectal, general, plastica reconstructiva, pediatrica y ORL.

Usuario previsto

El Galaxy |l esta orientado a uso quirdrgico profesional.

Poblacion de pacientes a los que esta dirigido

No se conoce ninguna limitaciéon en cuanto a la poblacion de pacientes en que se puede utilizar el Galaxy II.

Contraindicaciones

No debe utilizarse el retractor Galaxy Il en aquellos casos en los que el cirujano crea que su uso es contrario al mejor
interés del paciente.

Precauciones y advertencias

« Elretractor Galaxy Il no debera reesterilizarse, reprocesarse, ni reutilizarse. El uso de un dispositivo reesterilizado,
reprocesado o reutilizado puede causar dafios al paciente o al usuario.

* No lo utilice si el envoltorio o el propio dispositivo presentan dafios. Pueden causarse dafos al paciente o al usuario.

* No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en el dispositivo.

* Los ganchos pueden ser afilados.

Efectos secundarios no deseables

No se conocen efectos secundarios no deseables.

Informe de incidentes adversos

Por favor, informe de cualquier posible incidente serio al fabricante del dispositivo médico y a las autoridades médicas
competentes del pais de que se trate.
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Instrucciones de uso

1. (Coloque el retractor en su sitio)

2. Coloque los ganchos en el tejido y fijelos (al cuerpo del dispositivo).
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Significado de los simbolos

MD

LOT

>® & Ol

REP

Dispositivo médico

Cddigo del lote

No esta fabricado con latex de
caucho natural

Fecha de fabricacion

Sistema estéril de barrera Unica

Consulte las instrucciones de
uso o consulte las instrucciones
electronicas de uso

No volver a esterilizar

Precaucioén

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Union
Europea

Distribuidor

REF

UDI

Numero de catalogo

Identificador Unico del dispositivo

Fecha de caducidad para el uso

STERILE

Esterilizado con 6xido de etileno

R

FE@ 0

Sistema estéril de doble barrera

No reutilizar

No utilizar si el envoltorio esta

dafiado

Fabricante

Importador
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Kayttotarkoitus

Galaxy Il on steriili Idakinnallinen laite hauraiden ja kiinteiden kudosten vetdmiseen syrjaan eri toimenpiteissa.

Kayttoaiheet

Jarjestelma helpottaa erilaisia kirurgisia toimenpiteitd useilla erikoislddketieteen aloilla, mukaan lukien ortopediassa,
gynekologiassa, urologiassa, kolorektaali- ja yleiskirurgiassa, korjaavassa plastiikkakirurgiassa, lastenkirurgiassa seka
korva-, nené- ja kurkkutautikirurgiassa.

Kayttajaryhma

Galaxy Il on tarkoitettu ammattikirurgiaan.

Suunniteltu potilasryhma

Galaxy ll:n potilasryhmaa koskevia rajoituksia ei ole tiedossa.

Vasta-aiheet

Galaxy Il -retraktorijarjestelmaa ei tule kayttaa, jos kirurgi uskoo sen olevan potilaan etujen vastaista.

Varotoimet ja varoitukset

« Galaxy Il -retraktoria ei saa steriloida, kasitella tai kayttda uudelleen. Laitteen uudelleensterilointi, -kasittely ja -kayttd
voi vahingoittaa potilasta tai laitteen kayttajaa.

+ Laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut, silld se saattaa vahingoittaa potilasta tai laitteen kayttajaa.

+ Eisaa kayttaa laitteeseen merkityn viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

* Koukut saattavat olla teravia.

Haittavaikutukset

Tiedossa ei ole haittavaikutuksia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen

lImoita vakavista haittatapahtumista Ia&kinnallisen laitteen valmistajalle sek& asiaankuuluvan maan toimivaltaiselle
viranomaiselle tai terveysviranomaiselle.
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Kayttoohjeet

1. (Coloque el retractor en su sitio)

2. Coloque los ganchos en el tejido y fijelos (al cuerpo del dispositivo).
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Symbolien merkitykset

MD

LOT

>® & Ol

REP

Laakinnallinen

Erakoodi

Ei sisalla luonnonkumilateksia

Valmistuspaiva

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma

Tutustu kayttdohjeisiin tai sahkaisiin
kayttéohjeisiin

Ei saa steriloida uudelleen

Varo

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssé / Euroopan unionissa

Jalleenmyyja

REF

UDI

Luettelonumero

Yksilollinen laitetunniste

Viimeinen kayttdpaiva

STERILE|EO

Steriloitu etyleenioksidilla

FE@® 0

R

Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma

Ei saa kayttda uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

vaurioitunut

Valmistaja

Maahantuoja
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Utilisation visée

Le Galaxy Il est un dispositif médical stérile pour écarter les tissus délicats comme les tissus plus épais dans un grand
nombre d’interventions.

Indications d’utilisation

Le systéme est utilisé pour faciliter diverses interventions chirurgicales dans plusieurs domaines médicaux spécialisés, y
compris, mais sans s’y limiter, 'orthopédie, la gynécologie, I'urologie, la chirurgie colorectale et la chirurgie générale, la
chirurgie plastique et reconstructive, la chirurgie pédiatrique et I'oto-rhino-laryngologie.

Utilisateur visé

Le Galaxy Il est destiné a un usage professionnel en chirurgie.

Patients visés

[l N’y a aucune limitation connue sur les patients concernés par I'utilisation du Galaxy II.

Contre-indications

Le systéme d’écarteur Galaxy Il ne doit pas étre utilisé si le chirurgien estime que son utilisation serait contraire a 'intérét
du patient.

Précautions et avertissements

* Le systéme d’écarteur Galaxy Il ne doit pas étre re-stérilisé/retraité/réutilisé. L'utilisation d’'un dispositif re-stérilisé/
retraité/réutilisé peut nuire au patient ou a l'utilisateur du dispositif.

* Ne pas utiliser si 'emballage ou le dispositif est endommagé. Cela pourrait nuire au patient ou a l'utilisateur du
dispositif.

* Ne pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette du dispositif.

* Les crochets peuvent étre tranchants.

Effets secondaires indésirables

[l n’y a aucun effet secondaire indésirable connu.

Signalement des incidents indésirables

Veuillez signaler tout incident grave au fabricant du dispositif médical et a I'autorité sanitaire compétente du pays concerné.
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Mode d’emploi

1. (Placer/positionner I'écarteur)

2. Placer/positionner les crochets dans les tissus et les sécuriser/fixer (sur le support)

/
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Explication des symboles

M D Dispositif médical
L o T Numéro de lot

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Date de fabrication

Systéme de barriére stérile unique

Consulter le mode d’emploi ou le
mode d’emploi électronique

Ne pas re-stériliser

Mise en garde

>® & Ol

Représentant autorisé dans la
EC |REP Communauté européenne/Union
européenne

Distributeur

REF

UDI

Numéro de catalogue

Identifiant unique du dispositif

Date limite d’utilisation

STERILE

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

R

FE@ 0

Systéme de double barriére stérile

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est

endommagé

Fabricant

Importateur
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A Galaxy Il egy steril orvosi eszkdz finom és szilard szdvetek visszahuzasara sokféle eljarasban.

Hasznalati javallatok

Arendszer kilénb6z8 sebészeti eljarasok elésegitésére hasznalhaté szamos orvosi szakteruleten, tobbek kézott az
ortopédia, a n6gydgyaszat, az uroldgia, a kolorektalis és altalanos sebészet, a plasztikai-rekonstrukciés sebészet, a
gyermeksebészet és a fiil-orr-gégészet tertletén.

Tervezett felhasznald

A Galaxy |l professzionalis hasznalatra készilt a

Célzott betegpopulacio

sebészetben

A Galaxy Il haszndlata esetén nincsenek ismert korlatozasok a betegpopulaciora vonatkozoan.

Ellenjavallatok

A Galaxy Il retraktorrendszer nem hasznalhatd, ha a sebész szerint a hasznalata ellentétes a beteg érdekeivel.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

* A Galaxy Il retraktorrendszert nem szabad ujra sterilizalni/feldolgozni/felhasznalni. Az Ujrasterilizalt/Ujrafeldolgozott/
Ujrafelhasznalt eszk6z alkalmazasa kart okozhat a betegnek vagy az eszkdz felhasznalojanak.

* Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a készllék sérult. Ez kart okozhat a betegnek vagy az eszkdz felhasznaldjanak.

* Ne hasznalja a készulék cimkéjén feltlintetett lejarati id6 utan.

* Ahorgok élesek lehetnek.

Nemkivanatos mellékhatasok

Nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatasok.

Nemkivanatos események bejelentése

Kérjuk, hogy minden sulyos incidenst jelentsen az orvostechnikai eszkéz gyartéjanak és az adott orszag illetékes/

egészségugyi hatésaganak.
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Hasznalati utmutato

1. (Helyezze be/helyezze el a retraktort)

2. Helyezze el/helyezze be a horgokat a szdvetbe és rogzitse/erésitse ket (a keretre)
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A jelzések magyarazata

M D Orvostechnikai eszk6z
L o T Tételkod

Nem természetes gumilatexszel
készilt

Gyartas datuma

Egyszeres steril gatrendszer

Nézzen utana a papir alapu
vagy az elektronikus hasznalati
utmutatéban.

Ne sterilizalja Ujra

Vigyazat

>® & Ol

Meghatalmazott képviseld az
EC |REP Eurépai Kbzésségben/Eurépai
Uniéban

Forgalmazo

REF

UDI

Katalogusszam

Egyedi eszkdzazonositd

Felhasznalhat6sagi id

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

R

FE@® 0

Kett8s steril gatrendszer

Ne hasznalja fel Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas

sérllt.

Gyarté

Importér
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§ ) Istruzioni per 'uso -
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Destinazione d’'uso

Galaxy Il & un dispositivo medico sterile per la divaricazione di tessuti delicati e solidi in un’ampia gamma di procedure.

Indicazioni per 'uso

Il sistema viene utilizzato per facilitare diverse procedure chirurgiche in diversi campi medici specialistici, tra cui, ma senza
limitazione, ortopedia, ginecologia, urologia, chirurgia colorettale e generale, chirurgia plastica ricostruttiva e pediatrica e
otorinolaringoiatria.

Utente previsto

Galaxy Il & destinato all’'uso professionale in chirurgia.

Popolazione di pazienti prevista

Non ci sono limitazioni note per la popolazione di pazienti per 'uso di Galaxy Il.

Controindicazioni

Il sistema di divaricatori Galaxy Il non deve essere utilizzato se il chirurgo ritiene che il suo utilizzo sia contrario al miglior
interesse del paziente.

Precauzioni e avvertenze

« |l sistema di divaricatori Galaxy Il non deve essere risterilizzato/ricondizionato/riutilizzato. Se viene utilizzato un
dispositivo risterilizzato/ricondizionato/riutilizzato, questo pud causare danni al paziente o all’'utente del dispositivo.

* Non utilizzare se la confezione o il dispositivo sono danneggiati. Pud causare danni al paziente o all’'utente del
dispositivo.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza sull’etichetta del dispositivo.

* | ganci possono essere affilati.

Effetti collaterali indesiderati

Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

Segnalazione di incidenti avversi

Vi invitiamo a segnalare eventuali incidenti gravi al produttore del dispositivo medico e all’autorita competente/sanitaria del
Paese interessato.
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Istruzioni per l'uso

1. (Porre/posizionare il divaricatore)

2. Porre/posizionare i ganci nel tessuto e fissarli (sul telaio)
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Spiegazione dei simboli

MD

LOT

>® & Ol

REP

Dispositivo medico

Codice batch

Non realizzato con lattice di gomma
naturale

Data di produzione

Sistema di barriera sterile singolo

Consultare le istruzioni per I'uso
o consultare le istruzioni per 'uso
elettroniche

Non risterilizzare

Cautela

Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea/Unione europea

Distributore

REF

UDI

STERILE|EO

FE@ 0

R

Only

Numero di catalogo

Identificatore univoco del

dispositivo

Data di scadenza

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema di barriera sterile doppio

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata

Produttore

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea
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Naudojimo instrukcijos =
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Paskirtis

,Galaxy Il yra sterili medicinos priemoné, skirta gleZniems ir tvirtiems audiniams atitraukti atliekant jvairias proceduras.

Naudojimo indikacijos

Sistema naudojama jvairioms chirurginéms procediroms palengyvinti tam tikrose specializuotos medicinos srityse, jskaitant,
be kita ko, ortopedijg, ginekologijg, urologijg, kolorektaling ir bendrajg chirurgijg, plastine rekonstrukcija, vaiky chirurgijg ir
ausy, nosies ir gerklés (ENT) chirurgija.

Numatytasis naudotojas

,Galaxy II* skirta naudoti chirurgijos specialistams.

Numatytoji pacienty populiacija

Zinomy pacienty populiacijos apribojimy dél ,Galaxy Il naudojimo néra.

Kontraindikacijos

,Galaxy II* retraktoriaus sistema neskirta naudoti, jei, chirurgo nuomone, jos naudojimas prieStarauty geriausiems paciento
interesams.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

« ,Galaxy Il retraktoriaus sistemos negalima sterilizuoti / apdoroti / naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai
sterilizuotg / apdorotg / naudotg priemone, galima pakenkti pacientui arba priemonés naudotojui.

* Nenaudokite, jei pakuoté arba priemoné pazeista. Tai gali pakenkti pacientui arba priemonés naudotojui.

* Nenaudokite pasibaigus priemoneés etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

+ Kabliukai gali bati astras.

Nepageidaujamas poveikis

Zinomo nepageidaujamo poveikio néra.
PraneSimas apie nepageidaujamus reiskinius

Apie visus rimtus incidentus prane$kite medicinos priemonés gamintojui ir atitinkamos Salies kompetentingai / sveikatos
priezidros institucijai.
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Naudojimo instrukcijos

1. (Jstatykite retraktoriy / nustatykite jo padét;)

2. Uzdékite kabliukus / nustatykite jy padétj audinyje ir pritvirtinkite juos (prie rémo)
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Simboliy paaiskinimas

MD

LOT

>® & Ol

REP

Medicinos priemoné

Partijos kodas

Pagaminta nenaudojant natdralios
gumos latekso

Pagaminimo data

Viengubo sterilaus barjero sistema

Zr. naudojimo instrukcijas arba el.

naudojimo instrukcijas

Nesterilizuoti pakartotinai

Perspejimas

|galiotasis atstovas Europos

Bendrijoje / Europos Sajungoje

Distributore

REF

UDI

STERILE|EO

R

FE@ 0

Only

Katalogo numeris

Unikalusis priemonés

identifikatorius

Tinkamumo naudoti data

Sterilizuota etileno oksidu

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Gamintojas

Importuotojas
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Beoogd gebruik

De Galaxy Il is een steriel medisch apparaat voor het verwijderen van delicaat en vast weefsel in een verscheidenheid aan
procedures.

Gebruiksinstructies

Het systeem wordt gebruikt voor verschillende chirurgische procedures in verschillende medische specialisaties, inclusief
maar niet beperkt tot orthopedie, gynaecologie, urologie, colorectale en algemene chirurgie, plastische reconstructieve
chirurgie, kinderchirurgie en KNO.

Beoogde gebruiker

De Galaxy Il is voor professioneel gebruik in chirurgie.

Beoogde patiéntenpopulatie

Er zijn geen bekende limieten voor de patiéntenpopulatie waar de Galaxy |l voor kan worden gebruikt.

Contra-indicaties

Het Galaxy Il Retractor System mag niet worden gebruikt als de chirurg meent dat het gebruik ervan in strijd is met het
belang van de patiént.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

* Het Galaxy Il Retractor System moet niet opnieuw worden gesteriliseerd/bewerkt/gebruikt. Als een apparaat wordt
gebruikt dat opnieuw is gesteriliseerd, opnieuw is bewerkt of opnieuw is gebruikt, dan kan dat schade toebrengen aan
de patiént of de gebruiker van het apparaat.

* Niet gebruiken wanneer de verpakking of het apparaat is beschadigd. Het kan schade toebrengen aan de patiént of de
gebruiker van het apparaat.

*  Gebruik het apparaat niet na de vervaldatum op het label van het apparaat.

* De haken kunnen scherp zijn.

Ongewenste bijwerkingen

Er zijn geen bekende ongewenste bijwerkingen.

Melding van schadelijke incidenten

Meld serieuze incidenten aan de fabrikant van het medische apparaat en de juiste gezondheidsinstantie van het
desbetreffende land.
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Gebruiksinstructies

1. (Plaats/positioneer het verwijdermechanisme)

2. Plaats/positioneer de haken in het weefsel en bevestig ze (op het frame)

/
DD-MO007 Rev 11



Uitleg van symbolen

M D Medisch apparaat
L o T Batchcode

Niet gemaakt met natuurlijk rubber
latex

Fabricagedatum

Enkel steriel barrieresysteem

Raadpleeg de gebruiksinstructies
of raadpleeg de digitale instructies
voor gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Waarschuwing

>® & Ol

Geautoriseerde vertegenwoordiger
EC |REP in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Distributeur

REF

UDI

Catalogusnummer

Unieke apparaat-ID

Houdbaarheidsdatum

STERILE|EO

Gesteriliseerd met etheenoxide

FE@® 0

Dubbel steriel barriéresysteem

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is

Fabrikant

Importeur

R( Only
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Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
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Uso pretendido

O Galaxy Il € um dispositivo médico estéril para a retracéo de tecidos delicados e sélidos em uma ampla gama de
procedimentos.

Indicagdes de uso

O sistema é usado para facilitar diversos procedimentos cirurgicos em varias areas médicas especializadas, incluindo,
entre outras, ortopedia, ginecologia, urologia, cirurgia geral e colorretal, reconstrugéo plastica, cirurgia pediatrica e
otorrinolaringologia.

Usuarios aos quais se destina

O Galaxy Il é destinado ao Uso Profissional em cirurgias.

Populagcao de pacientes a qual se destina

N&o ha limitagées conhecidas ao uso do Galaxy Il em quanto a populacao de pacientes.

Contraindicagdes

O Galaxy Il Retractor System ndo deve ser usado se o cirurgido acreditar que seu uso seria contrario aos interesses do
paciente.

Precaucdes e adverténcias

* O Galaxy Retractor System ndo deve ser reesterilizado/reprocessado/reutilizado O uso de um dispositivo
reesterilizado/reprocessado/reutilizado pode ocasionar lesdes ao paciente ou ao usuario do dispositivo.

* Nao use se a embalagem ou o dispositivo estiver danificado. Isso podera causar lesées ao paciente ou ao usuario do
dispositivo.

* Nao use apds a data de validade indicada no rétulo do dispositivo.

* Os ganchos podem estar afiados.

Efeitos secundarios indesejaveis

Nao se conhecem efeitos secundarios indesejaveis.

Notificagdo de incidentes adversos

Notifique quaisquer incidentes sérios ao fabricante do dispositivo médico e ao 6rgdo de saude/competente do pais em
questao.

DD-MO007 Rev 11



Instrucoes de uso

1. (Colocar/posicionar o retrator)

2. Coloque/posicione os ganchos no tecido e prenda-os (na estrutura)

/
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Explicagcao dos simbolos

MD

LOT

>® & Ol

REP

Dispositivo médico

Numero de lote

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Data de fabricagao

Sistema de barreira estéril Unica

Consulte as instrugdes de uso ou
as instrugdes eletrénicas de uso

Nao reesterilize

Cuidado

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Distribuidor

REF

UDI

STERILE|EO

FE@ 0

Numero de catalogo

Identificador exclusivo do

dispositivo

Data de validade

Esterilizado com 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril dupla

Nao reutilize

Nao use se a embalagem estiver

danificada

Fabricante

Importador

R( Only

C € 2797

-

UK 0086
CA

Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire, EC
United Kingdom

June Medical Sverige AB,
Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
Sweden

REP
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Utilizagao pretendida

O Galaxy Il € um dispositivo médico esterilizado para a retragdo de tecido delicado e sélido num amplo leque de
procedimentos.

Indicagdes de utilizagéo

O sistema é utilizado para facilitar diferentes procedimentos cirurgicos em areas de especializagdo médica, incluindo, por
exemplo, ortopedia, ginecologia, urologia, cirurgia colorretal e geral, cirurgia plastica e reconstrutiva, cirurgia pediatrica e
otorrinolaringologia.

Utilizador previsto

O Galaxy |l destina-se a uso profissional em cirurgia.

Populagao pretendida de doentes

N&o existem limitagdes conhecidas quanto a populagédo de doentes para a utilizagdo do Galaxy Il

Contraindicagdes

O sistema retrator Galaxy Il ndo deve ser utilizado se o cirurgido considerar que a sua utilizagao seria contraria ao
interesse do doente.

Precaucdes e adverténcias

« O sistema retrator Galaxy |l ndo deve voltar a ser esterilizado, tratado ou utilizado. A utilizagdo de um dispositivo
esterilizado, tratado ou utilizado novamente pode causar lesdes no doente ou no utilizador do dispositivo.

* Nao utilizar se a embalagem ou o dispositivo apresentarem danos. Tal pode causar lesées no doente ou no utilizador
do dispositivo.

* Nao utilizar depois da data de validade indicada na etiqueta do dispositivo.

« Os ganchos podem ser ser pontiagudos.

Efeitos secundarios indesejaveis

N&o existem efeitos secundarios indesejaveis conhecidos.

Notificagdo de incidentes adversos

Comunique qualquer incidente grave ao fabricante do dispositivo médico e a autoridade competente/sanitaria do pais em
causa.
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Instrucoes de utilizagao

1. (Colocar/posicionar o retrator)

2. Coloque/posicione os ganchos no tecido e prenda-os (na estrutura)
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Explicagcao de simbolos

M D Dispositivo médico
L o T Numero de lote

Nao fabricado com borracha natural
(latex

Data de fabrico

Sistema de barreira estéril Unica

Consultar as instrugdes de
utilizagao ou consultar as
instrucdes de utilizagao eletrénicas

Na&o voltar a esterilizar

Cuidado

>® & Ol

Representante autorizado na
EC |REP Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Distribuidor

REF

UDI

Numero de catalogo

Identificador de dispositivo
exclusivo

Prazo de validade

STERILE

Esterilizado com 6xido de etileno

R

FE@® 0

Sistema de barreira estéril dupla

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem

apresentar danos

Fabricante

Importador

Only

0086
C € 2797 gg

Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire,
United Kingdom
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Sweden
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Utilizare prevazuta

Galaxy Il este un dispozitiv medical steril pentru retragerea tesuturilor delicate si solide in cadrul unei game largi de
proceduri.

Instructiuni de utilizare

Sistemul este utilizat pentru a facilita diferite proceduri chirurgicale in mai multe domenii medicale de specialitate, care
includ (fara a se limita la aceste domenii) Ortopedie, Ginecologie, Urologie, Chirurgie colorectala si generala, Chirurgie
plastica reconstructiva, Chirurgie pediatrica si Otorinolaringologie.

Utilizator vizat

Galaxy |l este destinat utilizarii profesionale in chirurgie.

Populatia de pacienti vizata

Nu exista limitari cunoscute referitoare la populatia de pacienti pentru utlizarea Galaxy II.

Contraindicatii

Sistemul retractor Galaxy Il nu trebuie utilizat daca chirurgul considera ca utilizarea acestuia ar fi contrara interesului
pacientului

Precautii si avertismente

»  Sistemul retractor Galaxy Il nu trebuie sterilizat din nou/reprocesat/reutilizat. Daca se foloseste un dispozitiv sterilizat
din nou/reprocesat/reutilizat, acesta poate provoca vatamari pacientului sau utilizatorului dispozitivului.

* Nu folositi daca ambalajul sau dispozitivul este deteriorat. Poate provoca vatamari pacientului sau utilizatorului
dispozitivul.

*  Nu utilizati dupa data de expirare de pe eticheta dispozitivului.

»  Carligele pot fi ascutite.

Efecte secundare nedorite

Nu sunt cunoscute efecte secundare nedorite.

Raportarea incidentelor adverse

Va rugam sa raportati orice incident grav producatorului dispozitivului medical si autoritatii competente/de sanatate din tara
relevanta.
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Instructiuni de utilizare

1. (Asezati/pozitionati retractorul)

2. Asezati/pozitionati carligele pe tesut si fixati-le/strangeti-le (pe cadru)
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Explicarea simbolurilor

M D Consiliere medicala R E F Numér catalog

L o T Cod lot U D I Identificator unic de dispozitiv

Nu este fabricat din latex de Data limita de utilizare
cauciuc natural

Data fabricarii Sterilizat cu oxid de etilena

STERILE|EO

Sistem de bariera sterila unica Sistem de bariera sterila dubla

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile
electronice de utilizare

Nu reutilizati

Nu sterilizati din nou Nu utilizati daca ambalajul este

>® & Ol

FE@ 0

deteriorat
Precautii Producator
Representante autorizado na Importator
EC |REP Comunidade Europeia/Uniao
Europeia
Distribuitor
R( Only
0086
C € 2797 gg

Mosaic Surgical Limited, 9 York Way, June Medical Sverige AB,
High Wycombe, Buckinghamshire, EC | REP | Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
United Kingdom Sweden
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UrCené pouzitie

Galaxy Il je sterilna zdravotnicka pomécka na uvolnenie jemného a pevného tkaniva na Siroku Skalu zakrokov.

Indikacie na pouZzitie

Systém sa pouziva na rézne chirurgické zakroky v niekofkych Specializovanych medicinskych odboroch vratane, ale nie
vylu€ne, ortopédie, gynekoldgie, uroldgie, kolorektalnej a vdeobecnej chirurgie, plastickej rekonstrukénej, detskej chirurgie
a ORL.

UrCeny pouzivatefl

Galaxy Il je ur€eny na odborné pouZitie v chirurgii.

UrCena populacia pacientov

Nie su zname Ziadne obmedzenia pre populaciu pacientov pri pouzivani pombcky Galaxy II.

Kontraindikacie

Systém retraktorov Galaxy Il sa nesmie pouzit, ak sa chirurg domnieva, Ze jeho pouZitie by bolo v rozpore s najlepSim
zaujmom pacienta.

Bezpeclnostné opatrenia a varovania

«  Systém retraktorov Galaxy Il by sa nemal opatovne sterilizovat, spracovavat ani pouzivat. Ak sa pouzije opatovne
sterilizovana/spracovana/pouzitd pomocka, méze to spdsobit’ ujmu pacientovi alebo pouzivatelovi pomocky.

* Nepouzivajte, ak je obal alebo pombcka poskodena. MézZe to spdsobit’ ujmu pacientovi alebo pouzivatelovi zariadenia.

* Nepouzivajte po datume exspiracie na Stitku umiestnenom na pomécke.

«  Haciky mbézu byt ostré.

Neziaduce vedlajsie uCinky

Nie su zname Ziadne neziaduce vedlajSie ucinky.

Hlasenie neziaducich udalosti

Akékolvek zavazné udalosti nahlaste vyrobcovi zdravotnickej pomdcky a prislusnému/zdravotnému Uradu prislusnej
krajiny.
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Navod na pouzitie

1. (Umiestnite/zavedte retraktor.)

2. Umiestnite/zavedte haciky do tkaniva a zaistite/upevnite ich (na rame).
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Vysvetlenie symbolov

M D Zdravotnicka pomdcka
L o T Kod sarze

Nie je vyrobena z prirodného
kau€ukového latexu

Datum vyroby

Jednoduchy sterilny bariérovy
systém

Precitajte si navod na pouZzitie
alebo elektronicky navod na
pouzitie

Nesterilizujte opakovane

>® & Ol

REF

UDI

Katalégoveé Cislo

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum spotreby

STERILE|EO

Sterilizované pomocou etylénoxidu

FE@® 0

Dvojity sterilny bariérovy systém

Nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Upozornenie Vyrobca
Autorizovany zastupca v Dovozca
EC |REP Eurépskom spolo&enstve/Eurdpskej
anii
Distributor
R( Only
0086
C € 2797 gg

Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire,
United Kingdom

EC |REP

June Medical Sverige AB,
Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
Sweden
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Avsedd anvandning

Galaxy Il ar en steril medicinteknisk produkt for tillbakadragning av édmtalig och fast vavnad &ver ett brett spektrum av
procedurer.

Indikationer for anvandning

Anordningen anvands for att underlatta olika kirurgiska ingrepp inom flera medicinska specialistomraden inklusive, men
inte begransat till, ortopedi, gynekologi, urologi, kolorektal och allman kirurgi, plastikrekonstruktion, pediatrisk kirurgi och
ONH.

Avsedd anvandare

Galaxy Il ar avsedd for professionell anvandning inom Kirurgi.

Avsedd patientpopulation

Det finns inga kédnda begransningar for patientpopulationen fér anvandning av Galaxy Il

Kontraindikationer

Galaxy Il sarhake far inte anvandas om kirurgen anser att anvandningen skulle strida mot patientens basta.

Forsiktighetsatgarder och varningar

«  Systém retraktorov Galaxy Il by sa nemal opatovne sterilizovat, spracovavat ani pouzivat. Ak sa pouzije opatovne
sterilizovana/spracovana/pouzitd pomocka, méze to spdsobit’ ujmu pacientovi alebo pouzivatelovi pomocky.

* Nepouzivajte, ak je obal alebo pombcka poskodena. MézZe to spdsobit’ ujmu pacientovi alebo pouzivatelovi zariadenia.

* Nepouzivajte po datume exspiracie na Stitku umiestnenom na pomécke.

«  Haciky mbézu byt ostré.

Odnskade bieffekter

Det finns inga kdnda odnskade bieffekter.

Rapportering av tillbud

Rapportera alla allvarliga tillbud till tillverkaren av den medicintekniska produkten och den behdriga/hdlsomyndigheten i det
relevanta landet.
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Bruksanvisning

1. (Placera/positionera sarhaken)

2. Placera/positionera hakarna i vavnaden och sékra/fast dem (p& ramen)
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Symbolforklaringar

M D Medicinteknisk produkt
L o T Partikod

Inte tillverkad av naturgummilatex

Tillverkningsdatum

Enkelt sterilt barridrsystem

Las bruksanvisningen eller se
elektroniska bruksanvisningar

Atersterilisera inte

Varning

>® & Ol

Auktoriserad representant i
EC |REP Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Distributor

REF

UDI

Katalognummer

Unik produktidentifiering

Sista forbrukningsdatum

STERILE

Steriliserad med etylenoxid

R

FE@ 0

Dubbelt sterilt barriarsystem

Ateranvand inte

Anvand inte om férpackningen ar

skadad

Tillverkare

Importor

Only

0086
C € 2797 gg

Mosaic Surgical Limited, 9 York Way,
High Wycombe, Buckinghamshire,
United Kingdom

EC

REP

June Medical Sverige AB,
Alsbergsvagen 10 51156 Kinna,
Sweden
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1. (79/Munus A6 1IUNA)

2. Mv/Gaezuardindudiaiia uaviia/idmazaa (uunsau)
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