GALAXY II"

P Directions For Use: Retractors and Elastic Stays

Navod k pouziti/ Brugsvejledning / Gebruiksaanwijzing / Kayttéohjeet / Mode d’emploi /
Gebrauchsanleitung / Modalita di impiego

Intended for use by healthcare professionals. There are no known contraindications for Galaxy Il / Navrzeno pro zdravotnické pracovniky. Neexistuji

zadné znamé kontraindikace pro Galaxy Il / Beregnet til brug af sundhedspersonale. Der er ingen kendte kontraindikationer til Galaxy Il / Bedoeld
voor gebruik door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg. Er zijn geen contra-indicaties bekend voor Galaxy Il / Tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon. Galaxy Il: lle ei ole tunnettuja vasta-aiheita / Destiné a étre utilisé par les professionnels de la santé. Il n’y a pas de contre-

indications connues pour Galaxy Il / Fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Es sind keine Kontraindikationen fuir
Galaxy Il bekannt/ Destinato all'uso da parte degli operatori sanitari. Non esistono controindicazioni note per Galaxy II.

STEP:

ENG

Place Retractor around surgery site.
Connect stays in directly opposing
quadrants with equal tension to hold
retractor in place.

As dissection progresses, advance
position of stays into deeper tissue. Add
or reposition stays to desired angle for
balance retractor.

Maintain constant, opposing tension of
stays while suturing.

CES

Umfstéte retraktor kolem mfsta chiru-
rgického vykonu. Pfipojte retrakéni
pruziny naram retraktoru v protilehlych
mistech a pod stejnym napétim.

Béhem pokracujici disekce, prémist’ujte
pozici pruzin die potfeby. PFidejte pocet
pruzin tak, jak retrakce vyzaduje.

Udrzujte konstantni, protilehlé napéti
pruzin béhem sutury.

DAN

Anbring retraktoren omkring oper-
ationsfeltet. Pasaet stotter i direkte mod-
satte kvadranter med lige stor stramn-
ing for at holde retraktoren pa plads.

| takt med at dissektionen skrider frem
flyttes stotterne ned i dybereliggende
veev. Tilfgj eller genanbring statter til
onsket vinkel for at opna balanceret
treek.

Oprethold Konstant modsatrettet
stramning af stgtter under sut urering.

NLD

Plaats de restractor rond het
operatiege-bied. Verbind de steunpen-
nen in recht tegenover elkaar liggende
kwadranten en oefen een gelijkmatige
druk uit om de retractor op zijn.

Plaats de steunpennen dieper in het
weefsel naarmate de dissectie
voortschrijdt. Voeg extra steunpennen
toe of stel ze bij onder de gewenste
hoek voor een evenwichtige retractie.

Houd bij het hechten de steunpennen
onder een constante, tegenovergestel-
de spanning.

FIN

Aseta haavanlevitin leikkauskohdan
paalle. Liita tuet haavanlevittimen
vastakkaisiin neljanneksiin ja kohdista
niihan samansuuruinen jannite, jotta
haavanlevitin pysyy paikallaan.

Siirra tukia dissektion edetessa pak-
sumpaan kudokseen. Lisaa tukia aseta
ne uudelleen, Jotta haavanlevittimen
kulma on halutta ja levitys tasaista.

Sailyta tasainen, vastakkainen jannite
tukiin ompeleita asetettaessa.

FRA

Placez I'écarteur autour du lieu d’inci-
sion. Reliez les extrémités des
fixations aux quadrants directement
opposé de fagon a maintenir I'écarteur
en place grace a une tension égale des
deux cotés.

Au fur et a mesure que la dissection
progresse, accrochez les fixations plus
profondément dans les tissus. Ajoutez
de nouvelles fixations ou changes
'angle des fixations déja en place pour
obtenir un écartement équilibré.

Maintenez une tension constante et
égale des deux cotés opposés pendant
la suture.

DEU

Legen sie den Rahmen um den Oper-
ationssitus. Bringen Sie die Wundhak-
en mit gleicher Spannung an genau
gegenuberliegenden seiten an, um
Rahmen zu fixieren.

Fihren Sie die Wundhaken im Verlauf
der Inzision in tiefere Gewebeschichten
ein. Bringen Sie weitere Wundhaken an
oder repositionieren Sie die bereits an-
gebrachten Wundehaken in den gewuin-
schten Winkel, um eine gleichmaRige
Retraktion zu erzielen.

Haltan Sie beim Wundverschlul eine
konstante Spannung der
gegenuberliegenden Wundhaken
aufrecht.

ITA

Collocare il divaricatore intorno al
camp operatorio. Collegare, con la
stressa tensione, i tiranti in divaricatre
in posizione.

Man mano progredisce la dissezione,
inserire i tiranti a maggior profondita
nel tessuto Aggiungere o riposizionare
i tiranti con I'angolo desiderato per
ottenere una retazione bianciata.

Mantenere una tensione contrapposta e
constante dei tiranti durante la sutura.




Directions For Use: Retractors and Elastic Stays Cont.

Bruksanvisning / polecebua dla uzycia / Instrucoes de Utilizacao / Instrucciones para el uso / Bruksanvisningar/YkasaHus
3a ynotpeba: PeTpakTtopu 1 enactmyHn xvpyprniHmn 3agbpxawm kyku/ Upute za upotrebu: retraktori i elasti¢ni drzaci/
Oonyieg xprnong: AlaoToAcig kal eAaaTikd@ oTnpiypaTa/ Kasutusjuhised: retraktorid ja elastsed fiksaatorid

Beregnet for bruk av helsepersonell. Det er ingen kjente kontraindikasjoner for Galaxy |l / Przeznaczone do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia. Nie sg znane przeciwwskazania do Galaktyki
11 / Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde. Nao ha contraindicagdes conhecidas para a Galaxia Il / Destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios. No hay contraindicaciones
conocidas para Galaxy Il / Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. Det finns inga kdnda kontraindikationer fér Galaxy |l/ MpegHasHayeHun 3a ynotpeba oT MeaMUMHCKM cneunanucTi. He ca n3BecTHu
npoTtuBonoka3aHus 3a Galaxy I/ Upotreba samo za zdravstvene radnike. Ne postoje poznate kontraindikacije za Galaxy I/ MpoopidovTai yia Xprion atmé emmayyeAPATiEG UYEiag. Aev UTTAPXOUV YVWOTEG
avTevdeigelg yia To Galaxy I/ Ette nahtud kasutamiseks tervishoiuspetsialistidele. Galaxy Il-l ei ole teadaolevalt vastunaidustusi.

STEP:

NOR

Plasser uttrekningsredskapet rundt ste-
det som skal opereres. Sett i stagene

i motstaende kvadrater og strekk dem
likt slik at uttrekningsredskapet sitter pa
plass.

2

Etterson disseksjonen gar fremover,
sett stagene enda dypere inn i vevet.
Bruk flere stad eller flytt pa dem til det
oppnas @nsket vinkel for balansert
uttrekning.

Hold Stagene i konstant strekk og i mot-
satt retning til hverandre mens det sys.

POL

Umies¢ retraktor wokot pola operacy-
jnego. Ustabilizuj go tgczac odciagi w
przeciwlegtych éwiartkach, napinajac je
jednakowo.

W miare pogtebiania ciecia, prze-
mieszczajodciagi w gtgb tkanki.
Zwiekszaj ich liczbe lub zmieniaj ich
pozycje katowe, aby zapewnic¢ zréwn-
owazone odciaganie.

Podczas zaszywania, utrzymuj stale
napiecie na przeiwlegtych odciggach.

POR

Coloque o afastador , rodeano o local
da cirurgia. Disponha os tirantes em
posicdes diametralmente opostas, com
igual tenséo, para fixar o afastador no
lugar.

A medida que a dissecgdo prossegue,
faga avancar os tirantes para teci-
dos mais profundos. Acrescente ou
reposicione os tirantes num angulo
mais apropriado, de modo a obter um
afastamento equilibrado.

Mantenha uma tensao dimetralmente
oposta e constante durante a sutura.

SPA

Colocar el retractor elredor del camp
operatorio. Conectar, con la misma
tension, los tirantes en cuadrantes
directamente opuestos para mantener
el retractor en posicion.

A medida que se ve disectando, avan-
zar la posicién de los tirantes a una
mayor profundidad del tejido. Afadir
tirantes reposicionarlos con el angulo
deseado para obtener una retaccion
equilibrada.

Mantener una tension contrapuesta
y constante de los tirantes durante la
sutura.

SWE

Placera sarhaken runt operationsstallet.

Satt fast snitthallarna i rakt motsatta
kvandranter for att halla sarhaken pa
plats och se till att spanningen ar jamn.

Allt eftersom dissektionen fortskrider
ska snitthallarnas positioner flyttas
langre ner i vavnaderna. Korrekt vinkel
for jamn retraktion uppnas genom att
snitthallarnas positioner andras eller fler
snitthallare anvands.

Se till att spanningen i snitthallarna for-
blir konstant motsatt medan stygen sys.

BUL

PasnonoxeTe peTpaktopa 0OKoJo
MSICTOTO Ha onepauusita. 3a aa
3abPXKUTE PETPAKTOPA HA MSICTO,
CBbpXETE 3aAbpXalluTe Kyku B
NPOTMBOMNONOXHMW KBaApaHTU Npu
eHaKBo obTAraHe..

C HanpepfBaHe Ha gucekuusita
npuaBKeTe NoO3ULMsATa Ha
3agbpKaLLMTe KyKU B NO-AbINOOKM
TbkaHu. 3a ga 6anaHcupaTte
peTpakTopa, fobaBeTe Unm NnpoMeHeTe
no3vuuaTa Ha 3agbpalute Kyku 1o
HeoGXxoauMus bIbh.

Mo Bpeme Ha 3allmBaHe Nnogabpxante
NMOCTOSIHHO, MPOTUBOMOJIOXHO OGTsiraHe
Ha 3aabpXKaLLuTe KyKu.

HRV

Postavite retraktor oko mjesta operaci-
je. Povezite krajeve drza¢a u izravno
nasuprotnim kvadrantima jednako
napeto kako biste odrzali retraktor na
mjestu.

Kako disekcija napreduje, zakvacite
drzace dublje u tkivo. Dodajte

nove drzace ili promijenite kut ve¢
postavljenih drza¢a da biste postigli
uravnotezen razmak.

U tijeku Sivanja cijelo vrijeme odrzavajte
jednaku napetost nasuprotnih drzaca.

ELL

TotroBeTAGTE TOV dlaCTOAED YUpW ATTO
TO GNUEIO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.
JUVvOECTE T OTNPIYUOTA OE AKPIBWG
avTiBeTa TETAPTNUOPIA PE ion TAON, VIO
Va OUYKPOTAOETE TOV DIGOTOAEQ OTN
Béon Tou.

Kabwg mpoxwpd n avarour,
TTPOWONOTE T OTNPIyHOTA OE
Babutepoug 10ToUG. MpocBéaTe A
ETTAVATOTIOOETACTE T OTNPIyHATA OTNV
€MOUUNTH YwVia yia va IGOPPOTTEI O
OI00TOAEQG.

Katd tn ouppaen), diatnpriote oTabepn
Kal avTiBeTn TAON OTA OTNPiypaTa.

EST

Asetage retraktor kirurgilise ala Gmber.
Uhendage fiksaatorid tépselt vas-
taskvadrantidele vordse pingega, et
hoida retraktorit paigal.

Dissektsiooni edenedes pange fiksaa-
torid sigavamasse koesse. Lisage voi
paigutage fiksaatorid soovitud nurga
alla, et retraktorit tasakaalustada.

Hoidke dmblemisel fiksaatoritel pusivat
vastaspinget.
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Hasznalati utasitas: Feltarok és elasztikus tartéelemek/ Treoracha Usaide: Aistarraingteoir agus Staghanna Leaistice/
LietoSanas noradijumi Retraktori un elastigie stiprindjumi/ Retraktoriy ir elastiniy sutvirtinimo kabliuky naudojimo
nurodymai/ Direzzjonijiet Ghall-Uzu: Retratturi u Gancijiet Elastici/ Instructiuni de utilizare: retractoare si departatoare
elastic/ Navod na pouzitie: Retraktory a elastické pruziny/ Navodila za uporabo: retraktorji in elasti¢na drzala

Egészségligyi szakemberek altal torténd hasznalatra szolgal. A Galaxy Il terméknek nincsenek ismert ellenjavallatai. / Beartaithe le hisaid ag gairmithe chiram slainte. Nil aon fritdsca aitheanta ann do
Galaxy Il/ Paredzéts lietot veselibas apripes specialistiem Galaxy Il lietoSanai nav zinamu kontrindikaciju./ Skirta naudoti sveikatos prieZitros specialistams. ,Galaxy II* kontraindikacijy neZzinoma./ L-uzu
huwa mahsub ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha. M'hemm I-ebda kontra-indikazzjoni ghall-Galaxy I/ Destinate utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii. Nu exista contraindicatii cunoscute
pentru Galaxy Il/ Ur€ené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi. Nie s zname Ziadne kontraindikacie pre Galaxy Il/ Namenjeno zdravstvenim strokovnjakom. Pri retraktorskem sistemu Galaxy Il niso
znane nobene kontraindikacije.

STEP: 1 2 3
Helyezze a feltarét a miitéti terulet koré. A disszekcio elérehaladasaval parhu- Varras kézben tartson fenn egyforma
A feltaro rogzitéséhez csatlakoztassa zamosan helyezze a tartéelemeket és allandé feszitéer6t az egymassal
az egymassal szemben lévé kvadran- a mélyebb szdvetekbe. Adjon hozza szemben lévd tartéelemeken.
HUN sokban Iévé tartoelemeket azonos tovabbi tartdelemeket vagy allitsa a
feszitéerét hasznalva. kivant szogbe a meglévé tartéeleme-
ket a feltaré egyensulyban tartasa
érdekében.
Cuir Aistarraingteoir timpeall shuiomh Agus dioscadh ag dul ar aghaidh, déan Coinnigh teannas leanunach,
na mainliachta. Ceangail staghanna i dul chun cinn ar staghanna isteach i freasurach ar staghanna le linn uaman-
GLE gceathruna direach trasna 6na chéile le bhfiochan nios doimhne. Cuir né aths- na a dhéanamh.
teannas comhionann chun aistarraing- huigh staghanna ar an uillinn inmhianta
teoir a choinneail san ait. i gcomhair aistarraingteora cothroime.
Novietojiet retraktoru ap operéjamo Turpinot disekciju, novietojiet stiprinaju- Suvju uzlik§ana slaika nodroSiniet
vietu. Savienojiet stiprinajumus tiesi mus dzilak audos. Retraktoru I1dzs- vienmérigu pretéji verstu stiprinajumu
LAV pretéjos kvadrantos ar vienadu nostie- varo$anai pievienojiet stiprinajumus vai nostiepumu.
pumu, lai fiksétu retraktoru vieta. parvietojiet tos vélamaja lenk.
Uzdeékite retraktoriy aplink operuojama Toliau atlikdami pjavj stumkite sutvirti- Siadami iSlaikykite nuolatinj sutvirtinimo
vietg. Kad jis laikytysi vietoje, vienodai nimo kabliukus giliau j audinj. Pridékite kabliuky prieSingose pusése jtempima.
LIT itempkite ir pritvirtinkite sutvirtinimo sutvirtinimo kabliuky arba pakeiskite jy
kabliukus prieSinguose kvadrantuose. padétj, kad subalansuotuméte retrakto-
riaus kampa.
Poggi r-Retrattur madwar il-post fejn ser Hekk kif id-dissezzjoni tavvanza, poggi Zomm pressjoni konstanti u opposta fuq
issir l-operazzjoni. Ikkonnettja I-ganci- I-gancijiet aktar ‘il quddiem f'tessut aktar il-gancijiet waqt is-sutura.
MLT jiet fi kwadranti opposti b’'mod dirett profond. Zid jew ippozizzjona mill-gdid
u b’tensjoni ugwali sabiex izzommu I-gancijiet fl-angolu mixtieq ghar-retrat-
r-retrattur f'postu. tur tal-bilanc.
Amplasati retractorul in jurul locului Pe masura ce disectia progreseaza, Mentineti o tensiune de opozitie
chirurgical. Conectati departatoarele in avansati pozitia departatoarelor in constanta a departatoarelor in timpul
RON cadrane direct opuse cu tensiune egala tesuturi mai profunde. Adaugati sau suturarii.
pentru a mentine retractorul in pozitie.. repozitionati departatoarele in unghiul
dorit pentru echilibrarea retractorului..
Umiestnite retraktor okolo miesta chirur- Pocas disekcie posuvajte poziciu pruzin Pocas Sitia udrzujte konstantné, prot-
gického vykonu. Pripojte pruziny na ram hibSie do tkaniva. Pridavajte alebo ichodné napatie pruzin.
SLK retraktora v protilahlych kvadrantoch premiestfiujte pruziny do pozadovaného
a pod rovnakym napatim, aby drzali uhla na vyvazenie retraktora.
retraktor na mieste.
Namestite okvir retraktorskega sistema Drzala med nadaljnjo disekcijo names- Med Sivanjem poskrbite, da bodo
okrog mesta kirurSkega posega. tite globlje v tkivo. Da uravnovesite ok- drzala enakomerno napeta v nasprotnih
SLV Enakomerno napeta drzala pritrdite na vir retraktorskega sistema, dodajte nova smereh.

neposredno nasprotne kvadrante, da
bodo drzala okvir retraktorskega siste-
ma na mestu..

drzala ali pa jih premestite tako, da
bodo names¢ena pod Zelenim kotom.




Intended Use

Zamyslené pouziti/ Tilsigtet brug/ Beoogd gebruik/ Kayttotarkoitus/ Usage prévu/ Bestimmungsgemale Verwendung/ Uso
previsto/ Tiltenkt bruk/ Przeznaczenie/ Utilizagao prevista/ Uso previsto/ Avsedd anvandning/ NpegHasHaveHne/ Namjena/
MpoPAeTTépEVn xpron/ Sihtotstarve/Az eszkdz rendeltetése/ Usaid Bheartaithe/ Paredzéta lieto$ana/ Paskirtis/ Uzu
mahsub/ Destinatie de utilizare/ Uréené pouzitie/ Predvidena uporaba

The Galaxy Il is a sterile medical device for the retraction of delicate and solid tissue across a wide range of procedures./ Galaxy |l je sterilni zdravotnicky prostfedek pro
retrakci jemné a pevné tkané pii Siroké Skale zakrokl./ Galaxy Il er en steril medicinsk enhed til tilbagetraekning af sart og fast vaev pa tveers af en lang reekke procedurer./

De Galaxy Il is een steriel medisch hulpmiddel dat bedoeld is voor de retractie van fijn en vast weefsel tijdens een groot aantal uiteenlopende procedures./ Galaxy Il on steriili
laéketieteellinen laite herkkien ja kiinteiden kudosten retraktioon useiden eri toimenpiteiden aikana./ Le Galaxy Il est un dispositif médical stérile destiné a I'écartement des
tissus délicats et solides dans un large éventail de procédures./ Galaxy Il ist eine medizinische, sterile Vorrichtung fiir die Retraktion von empfindlichem und festem Gewebe in
einem breiten Spektrum von Verfahren./ Galaxy Il € un dispositivo medico sterile per la retrazione di tessuti molli e duri in un’ampia gamma di procedure./ Galaxy Il er et sterilt
medisinsk utstyr som trekker tilbake delikat og fast vev i en lang rekke prosedyrer./ Galaxy Il to sterylny wyréb medyczny stuzacy do retrakcji delikatnych i twardych tkanek w
ramach réznych zabiegéw./ O Galaxy Il € um dispositivo médico estéril para o afastamento de tecidos delicados e sélidos numa ampla variedade de procedimentos./ Galaxy
Il es un producto sanitario estéril para la retraccion de tejido delicado y sélido, util en un amplio abanico de procedimientos./ Galaxy Il &r en steril medicinteknisk produkt for
retraktion av émtalig och solid vavnad under en mangd olika ingrepp./ Galaxy Il e cTepunHo MeaMUMHCKO n3genue 3a peTpakuusa Ha AenukaTHU U TBbPAY TbKaHW NPy LWNPOK
cnekTbp oT npouenypn./ Galaxy Il jest sterilni medicinski uredaj za retrakciju osjetljivoga i ¢vrstog tkiva u Sirokom rasponu postupaka./ To Galaxy Il €ival pia aTrooTeipwpévo
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV YIa TNV avaoupan AeTIToU Kal CUPTTAYoUG I0ToU yia éva eupu @dopa diadikaaiwyv./ Galaxy Il on steriilne meditsiiniseade, mis on ette néhtud

ornade ja tugevate kudede retraktsiooniks mitmete protseduuride ajal./ A Galaxy Il egy steril orvostechnikai eszkdz, amely egyarant alkalmas érzékeny és szilard szévetek
visszahuzasara sokféle mitéti eljaras soran./ Gléas liachta steiritil is ea Galaxy Il chun fiochan soladach agus leochaileach a aistarraingt timpeall raon leathan gnathaimh./
Galaxy Il ir sterila medicinas ierice, kura paredzéta jutigo un cieto audu atvilk§anai, veicot daudz dazadu procediru./ ,Galaxy Il yra sterili medicinos priemoné, skirta
minkstiems ir tvirtiems audiniams atitraukti per jvairias procediras./ [I-Galaxy Il huwa apparat mediku sterili ghall-irtirar ta’ tessut delikat u solidu tul firxa wiesgha ta’ pro¢eduri./
Galaxy Il este un dispozitiv medical steril pentru retractarea tesuturilor delicate si solide in cadrul unei mari varietati de proceduri./ Galaxy Il je sterilna zdravotnicka pomécka na
retrakciu jemného a pevného tkaniva pri Sirokom spektre zakrokov.

Indications For Use

Indikace pro pouziti/Indikationer for brug/ Indicaties voor gebruik/ Indikaatiot/ Mode d’emploi/ Indikationen fir die
Verwendung/ Istruzioni per I'uso/ Indikasjoner for bruk/ Wskazania do zastosowania/ Indicagbes de utilizagao/
Instrucciones de uso/ Indikationer for anvandning/ MNokasaHusa 3a ynotpeba/ Indikacije za upotrebu/ Evoeiteig xpriong/
Kasutusnaidustused/ Alkalmazasi javallatok/Treoracha Usaide/ Lieto$anas indikacijas/ Naudojimo indikacijos/
Indikazzjonijiet ghall-Uzu/ Indicatii de utilizare/ Indikacie na pouZitie

The system is used to facilitate different surgical procedures in a number of specialist medical fields including but not limited to Gynaecology, Urology, Colorectal and

General Surgery, Plastic Reconstructive, Paediatric Surgery and ENT./ Systém se pouziva k usnadnéni riznych chirurgickych zakrokl v fadé specializovanych Iékafskych
obort, mimo jiné véetné gynekologie, urologie, kolorektalni a vSeobecné chirurgie, plastické rekonstrukéni, détské chirurgie a ORL./ Systemet bruges til at lette forskellige
kirurgiske procedurer inden for en raekke specialiserede medicinske omrader, herunder, men ikke begreenset til, gynaekologi, urologi, kolorektal og generel kirurgi, plastisk
rekonstruktiv kirurgi, peediatrisk kirurgi og ENT./ Het systeem wordt gebruikt om verschillende chirurgische procedures in een aantal specialistische medische vakgebieden

te vergemakkelijken, waaronder o.a. gynaecologie, urologie, colorectale en algemene chirurgie, plastische reconstructieve chirurgie, kinderchirurgie en kno./ Jarjestelmaa
kaytetaan helpottamaan erilaisten kirurgisten toimenpiteiden suorittamista eri hoitoaloilla, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, gynekologia, urologia, paksusuolen ja yleiskirurgia,
korjaava plastiikka- ja lasten kirurgia seka korva-, nena- ja kurkkukirurgia./ Le dispositif est utilisé pour faciliter différentes procédures chirurgicales dans un certain nombre

de domaines médicaux spécialisés, notamment la gynécologie, I'urologie, la chirurgie colorectale et générale, la chirurgie plastique reconstructive, la chirurgie pédiatrique et
ORL./ Das System wird zur Durchfiihrung verschiedener chirurgischer Eingriffe in einer Reihe von medizinischen Fachbereichen eingesetzt, unter anderem in der Gynakologie,
Urologie, kolorektalen und allgemeinen Chirurgie, plastisch-rekonstruktiven Chirurgie, Kinderchirurgie und HNO./ Il sistema € utilizzato per facilitare diverse procedure
chirurgiche in molteplici aree di specializzazione medica, tra cui, ma non esclusivamente, Ginecologia, Urologia, Chirurgia generale e colorettale, Chirurgia plastica, Chirurgia
pediatrica e Otorinolaringoiatria./ Systemet brukes for & lettere utfere ulike kirurgiske prosedyrer i en rekke medisinske spesialfelt, inkludert, men ikke begrenset til, gynekologi,
urologi, kolorektal og generell kirurgi, plastikk- og rekonstruktiv kirurgi, barnekirurgi og @NH-kirurgi./ System jest stosowany do utatwiania réznych zabiegéw chirurgicznych w
licznych dziedzinach medycyny, takich jak ginekologia, urologia, chirurgia kolorektalna i ogélna, plastyczna i rekonstrukcyjna, pediatryczna, a takze laryngologia./ O sistema é
utilizado para facilitar diferentes procedimentos cirirgicos numa série de areas médicas especializadas incluindo, mas sem limitagao, ginecologia, urologia, cirurgia colorretal
e geral, cirurgia plastica reconstrutiva, cirurgia pediatrica e ORL./ El sistema se utiliza para facilitar diferentes procedimientos quirirgicos en distintos campos médicos
especializados que incluyen, aunque sin limitacién, ginecologia, urologia, cirugia colorrectal y general, reconstrucciones plasticas, cirugia pediatrica y ORL./ Systemet
anvands for att underlatta olika kirurgiska ingrepp inom ett flertal medicinska specialistomraden, daribland gynekologi, urologi, kolorektal och allmén kirurgi, rekonstruktiv
plastikkirurgi, pediatrisk kirurgi och ONH./ Cuctemata ce uanonasa 3a yrnecHsiBaHe Ha paannyHi XMpypritiHmn npoLeaypu B peavua cneumanvaipadn MeauumHckn obnactu,
BKIMIOYUTENHO, HO HE CaMO TMHEKONOrUs, YPOIiorus, konopekTanHa v obLya Xxvpypris, nnacTMiHO-Bb3CcTaHOBUTESHA, AeTcka xupyprust u YHI ./ Sustav se upotrebljava za
olakSavanje razli¢itih kirur§kih postupaka u nizu specijalistickih medicinskih podrucja ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci se na ginekologiju, urologiju, kolorektalnu i opéu
kirurgiju, plasti€nu rekonstruktivnu, dje¢ju kirurgiju i ORL./ To cUoTnua xpnoigoTroigital yia T dIEUKOAUVGOT BIAPOPWY XEIPOUPYIKWY ETTEPRATEWYV € DIAPOPOUG ECEIDIKEUPEVOUG
10TPIKOUG TOUEIG, METAEU GAAWY TN yuvaikoAoyia, Tnv oupoAoyia, TNV 0pBOKOAIKN KAl YEVIKI) XEIPOUPYIKH, TNV TTAQCTIKI ETTAVOPBWTIKI, TNV TTAIBIATPIKA XEIPOUPYIKN KAl TNV
wTopivoAapuyyoAoyia./ Stisteemi kasutatakse, et lihtsustada kirurgilisi protseduure mitmes spetsiifilises meditsiinivaldkonnas, sh giinekoloogias, uroloogias, kolorektaalses voi
Uldises kirurgias, plastilises rekonstruktiivses kirurgias, lastekirurgias ja nina-kérva-kurgukirurgias./ A rendszer szamos orvosi szakterilet, tébbek kdz6tt, de nem kizarélagosan
a négyogyaszat, uroldgia, kolorektalis és altalanos sebészet, plasztikai rekonstruktiv sebészet, gyermeksebészet és fll-orr-gégészet kllonféle sebészeti eljarasainak
megkdnnyitésére hasznalatos./ Usaidtear an céras chun gnathaimh mainliachta difritila a éascu in go leor réimsi liachta saineolacha lena n-airitear ach gan a bheith teoranta
do Ghinéiceolaiocht, Uireolaiocht, Colaireicteach agus Mainliacht Ghinearalta, Mainliacht Athshlanaithe Plaisti, Mainliacht Phéidiatrach agus ENT./ lerici izmanto, lai atvieglotu
dazadas kirurgiskas proceddras vairakas specializétas medicinas jomas, tostarp ginekologija, urologija, kolorektalaja un visparéja kirurgija, plastiskaja rekonstrukcija, bérnu
kirurgija un LOR./ Sistema naudojama jvairioms chirurginéms proceddroms palengvinti jvairiose medicinos srityse, jskaitant ginekologijg, urologija, storosios Zarnos ir bendrajg
chirurgijg, plasting rekonstrukcija, vaiky chirurgijg ir LOR./ Is-sistema hija uzata biex tiffacilita proceduri kirurgici differenti fnumru ta’ ogsma medic¢i specjalizzati li jinkludu, izda
mhumiex limitati, ghall-Ginekologija, I-Urologija, |-Kirurgija Kolorettali u Generali, il-Kirurgija Rikostruttiva Plastika, dik Pedjatrika u I-ENT./ Sistemul este utilizat pentru a facilita
diferite proceduri chirurgicale intr-o serie de domenii medicale specializate, incluzand, fara limitare, ginecologie, urologie, chirurgie generala si colorectala, chirurgie plastica
reconstructiva, chirurgie pediatrica si ORL./ Systém sa pouZiva na zjednodu$enie réznych chirurgickych zakrokov v mnohych Specializovanych lekarskych odboroch, okrem
iného v gynekoldgii, urolégii, kolorektalnej a vSeobecnej chirurgii, plastickej rekonstrukcii, detskej chirurgii a ORL./ Sistem se uporablja za poenostavitev razli¢nih kirurskih
postopkov na Stevilnih specialisticnih medicinskih podrogjih, vkljuéno, a ne izkljuéno, z ginekologijo, urologijo, kolorektalno in splo$no kirurgijo, plastiéno rekonstruktivno in
pediatriéno kirurgijo ter otorinolaringologijo.




Intended User

Zamysleny uzivatel/ Tilsigtet burger/ Beoogde gebruiker/ Laitteen kayttaja/ Utilisateur prévu/ Vorgesehene Benutzer/
Utilizzatori previsti/ Tiltenkt bruker/ Docelowy uzytkownik/ Utilizador previsto/ Usuario previsto/ Avsedd anvandare/ Lienesn
notpebuten/ Predvideni korisnik/ MpoBAeTropevog xpriotng/ Sihtkasutaja/ Javasolt felhasznalok/ Usaideoir Beartaithe/
Paredzétais lietotajs/ Numatytasis naudotojas/ Utent Mahsub/ Utilizator prevazut/ Ur€eny pouzivatel/ Predvideni uporabniki

The Galaxy Il is for Professional Use in the Operating Room./ Galaxy Il je uréen pro profesionalni pouziti na opera¢nim sale./ Galaxy Il er til professionelt brug pa
operationsstuen./ De Galaxy Il is bedoeld voor professioneel gebruik in de operatiekamer./ Galaxy Il on tarkoitettu ammattimaiseen kayttéon leikkaussalissa./ Le Galaxy

Il est destiné a un usage professionnel en bloc opératoire./ Galaxy Il ist fir den professionellen Einsatz im OP gedacht./ Galaxy Il &€ destinato all’'uso professionale in sala
operatoria./ Galaxy Il er beregnet for profesjonell bruk i operasjonsstuer./ Galaxy |l jest przeznaczony do stosowania przez specjalistéw w salach operacyjnych./ O Galaxy I
destina-se a ser utilizado por profissionais no bloco operatério./ Galaxy Il esta destinado a un uso profesional en quiréfano./ Galaxy Il ar avsedd att anvandas av vardpersonal
i operationssalen./ N3penueTo Galaxy Il e npegHasHayeHo 3a npodecnoHanHa ynotpeba B onepauuoHHata 3ana./ Galaxy || namijenjen je za profesionalnu upotrebu u
operacijskoj dvorani./ To Galaxy Il TrpoopiCeTai yia eTTayyeAPaTKn Xxprion aT1o xelpoupyeio./ Galaxy Il on mdeldud professionaalseks kasutamiseks operatsioonisaalis./ A
Galaxy Il eszkdzt egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak miitében./ Is le haghaidh Usaide Ghairmiil & an Galaxy Il sa Seomra Oibritichain./ Galaxy Il ir paredzéts tikai
profesionalai lietoSanai operaciju zalé./ ,Galaxy I yra skirtas profesionaliai naudoti operacinéje./ ll-Galaxy Il huwa mahsub ghall-Uzu Professjonali fis-Sala tal-Operazzjonijiet./
Galaxy Il este destinat uzului profesional in sala de operatie./ Galaxy Il je ur€eny na odborné pouzitie v operacnej sale./ Rektaktorski sistem Galaxy Il je namenjen profesionalni
uporabi v operacijski dvorani.

Intended Patient Population

Zamyslena populace pacientu/ Tilsigtet patientgruppe/ Beoogde patiéntenpopulatie/ Tarkoituksenmukainen potilasryhma/
Population de patients visés/ Vorgesehene Patientengruppe/ Popolazione di pazienti prevista/ Tiltenkt pasientpopulasjon/
Docelowa populacja pacjentow/ Populagéo de pacientes prevista/ Poblacion de pacientes prevista/ Avsedd
patientpopulation/ Llenesa rpyna naumeHntn/ Predvidena populacija pacijenata/ lNMpoBAemopevog TANBuoudg acBevwv/
Sihtpatsiendid/ Javasolt betegpopulacié/ Daonra Othair Bheartaithe/ Paredzéta pacientu populacija/ Numatytoji pacienty
populiacija/ Popolazzjoni Mahsuba tal-Pazjenti/ Populatie de pacienti prevazuta/ Ur€ena populécia pacientov/ Predvidena
populacija pacientov

There are no known limitations to the patient population for use if the Galaxy I/ Nejsou znama zadna omezeni pro populaci pacientu pro pouziti Galaxy Il/ Der er ingen

kendte begraensninger for patientpopulationen for brug af Galaxy I/ Er zijn geen bekende beperkingen voor de patiéntenpopulatie voor gebruik van de Galaxy II./ Galaxy Il
kaytdssa ei ole tiedossa olevia rajoituksia potilasryhmien osalta/ Le Galaxy Il ne présente aucune limitation connue en termes de population de patients visés./ Es sind keine
Einschrankungen hinsichtlich der Patientengruppe fir die Verwendung des Galaxy Il bekannt./ L’'uso del dispositivo Galaxy Il non € limitato a una specifica popolazione di
pazienti./ Det er ingen kjente begrensninger for pasientpopulasjonen for bruk av Galaxy I/ Nie sg znane ograniczenia dotyczgce populacji pacjentow w zakresie stosowania
Galaxy Il./ Nao sao conhecidas quaisquer restricdes relativamente a populacdo de pacientes a qual se destina a utilizagdo do Galaxy Il./ No existen limitaciones conocidas
con respecto a los pacientes en los que se puede utilizar el Galaxy II./ Det finns inga kédnda begransningar vad galler patientpopulation for anvandning av Galaxy Il./ He ca
M3BECTHM OrpaHNYeHunst 3a rpynata naumeHTy, Kouto moraTt Aaa nanonasat Galaxy IlI/ Nema poznatih ograni¢enja za populaciju pacijenata za upotrebu uredaja Galaxy I/ Aev
UTTAPXOUV YVWOTOi TTEPIOPITHOi oTOoV TTANBUCHG Twv acBevwyv yia Tn xprRon Tou Galaxy |lI/ Galaxy Il kasutamisel ei ole teadaolevalt piiranguid sihtpatsientide suhtes./ A Galaxy

Il eszkdz hasznalataval kapcsolatban nincsenek ismert korlatozasok a betegpopulaciéra vonatkozéan./ Nil aon teorannu aitheanta ar an ndaonra othair le husaid sa Galaxy I/
Nav zinami ierobeZojumi attieciba uz pacientu populaciju, kuriem varétu lietot Galaxy 1./ Néra jokiy Zinomy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, kuriai baty negalima
naudoti ,Galaxy II"/ M’hemm I|-ebda limitazzjoni maghrufa ghall-popolazzjoni tal-pazjenti fir-rigward tal-uzu tal-Galaxy I/ Nu exista limitari cunoscute ale populatiei de pacienti in
ceea ce priveste utilizarea Galaxy Il./ Nie si zname Ziadne obmedzenia pre populéciu pacientov na pouzitie, ak Galaxy I/ Pri uporabi retraktorskega sistema Galaxy Il ni znanih
omejitev glede populacije pacientov.

Contraindications

Kontraindikace/ Kontraindikationer/ Contra-indicaties/ Vasta-aiheet/ Contre-indications/ Kontraindikationen/
Controindicazioni/ Kontraindikasjoner/ Przeciwwskazania/ Contraindicagdes/ Contraindicaciones/ Kontraindikationer/
MpoTneonokasaHusi/ Kontraindikacije/ Avtevdeiteig/ Vastunaidustused/ Ellenjavallatok/ Fritasca/ Kontrindikacijas/
Kontraindikacijos/ Kontraindikazzjonijiet/ Contraindicatii/ Kontraindikacie/ Kontraindikacije

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./ Retraktorovy systém Galaxy Il nelze
pouzit, pokud se chirurg domniva, Ze jeho pouziti by bylo v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta./ Galaxy Il Retractor-system ma ikke bruges, hvis kirurgen mener, at det
ville veere i modstrid med patientens bedste interesse./ Het Galaxy |l Retractor System niet gebruiken wanneer de chirurg van mening is dat dit tegen de belangen van de
patiént in gaat./ Galaxy Il retraktorijarjestelmaa ei saa kayttaa, jos sen kayttd on kirurgin arvion mukaan ristiriidassa potilaan parhaaseen etuun nahden./ Le dispositif
d’écartement Galaxy Il ne doit pas étre utilisé si le chirurgien estime que son utilisation serait contraire a I'intérét du patient./ Das Galaxy Il Retraktorsystem darf nicht
verwendet werden, wenn der Chirurg der Meinung ist, dass seine Verwendung dem Wohl des Patienten zuwiderlaufen wiirde./ Non utilizzare il sistema retrattore Galaxy Il se
il chirurgo ritiene che potrebbe nuocere al paziente./ Galaxy ll-rektraktorsystemet skal ikke brukes hvis kirurgen mener at bruk av systemet er i strid med pasientens beste./
Nie nalezy stosowac¢ systemu retraktoréw Galaxy I, jesli chirurg uwaza, ze jego uzycie nie bytoby zgodne z najlepiej pojetym interesem pacjenta./ O sistema afastador
Galaxy Il ndo deve ser utilizado se o cirurgido considerar que a sua utilizacdo é contraria aos melhores interesses do paciente./ El sistema retractor Galaxy Il no debe
utilizarse si el cirujano considera que su uso pudiera ser perjudicial para el paciente./ Galaxy Il Retractor System ska inte anvandas om kirurgen anser att dess anvandning
inte skulle vara bra for patienten./ PeTpaktopHaTta cuctema Galaxy Il He Tpsi6Ba Aa ce n3nonaea, ako XvpypreT cMaTa, Ye ynotpebarta n 6u 6una B npotneBopeyne ¢
MHTepecuTe Ha naumeHTa./ Sustav retraktora Galaxy Il ne smije se upotrebljavati ako kirurg vjeruje da bi njegova upotreba bila u suprotnosti s najboljim interesima pacijenta./
To ouotnua diaoToAéa Galaxy Il dev TTpETTel va XpNOIPOTTOIEITAl EGV O XEIPOUPYOG TTIOTEUEI OTI N Xprion Tou Ba ATav avTiBeTn TTPOg TO CUPPEPOV Tou acBevoug./
Retraktorsiisteemi Galaxy Il ei tohiks kasutada, kui kirurgi aranagemisel ei ole selle kasutamine patsiendi parimates huvides./ A Galaxy Il feltarérendszer nem hasznalhato,
ha a sebész ugy véli, hogy hasznalata ellentétben allna a beteg érdekeivel./ Nil an Céras Aistarraingte Galaxy Il le husaid ma chreideann an mainlia go mbeadh an usaid sin
i gcoinne leasa an othair./ Galaxy Il retraktoru ierici nedrikst izmantot, ja kirurgs uzskata, ka tas lietoSana var kaitét pacientam./ ,Galaxy II* retraktoriaus sistemos negalima
naudoti, jei chirurgas mano, kad jos naudojimas prieStarauty geriausiems paciento interesams./ Is-Sistema tar-Retrattur Galaxy Il ma tistax tigi uzata jekk il-kirurgu jkun
jemmen li l-uzu taghha jmur kontra I-ahjar interess tal-pazjent./ Sistemul retractor Galaxy Il nu se va utiliza in cazul in care chirurgul considera ca utilizarea acestuia ar fi
contrara interesului superior al pacientului./ Galaxy Il Retractor System sa nesmie pouzivat, ak sa chirurg domnieva, Ze jeho pouzitie by bolo v rozpore s najlep§im zaujmom
pacienta./ Retraktorskega sistema Galaxy |l ne smete uporabljati, e kirurg meni, da bi bilo to v nasprotju z najvecjo koristjo za pacienta.




Precautions and Warnings

Preventivni opatfeni a varovani/ Forsigtighedsregler og advarsler/ Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen/ Varotoimet
ja varoitukset/ Précautions et avertissements/ Vorsichtsmalinahmen und Warnhinweise/ Avvertenze e precauzioni/
Forsiktighetsregler og advarsler/ Srodki ostrozno$ci i ostrzezenia/ Precaugdes e adverténcias/ Precauciones y
advertencies/ Forsiktighetsatgarder och varningar/ lNpegnasHu mepku n npegynpexaennsi/ Mjere opreza i upozorenja/
MpoguAdgeis kai TiposidoTroifoeic/ Ettevaatusabindud ja hoiatused/ Ovintézkedések és figyelmeztetések/ Réamhchuraim
agus Rabhaidh/ Piesardzibas pasakumi un bridingjumi/ Atsargumo priemoneés ir jsp&jimai/ Prekawzjonijiet u Twissijiet/
Precautii si avertismente/ Bezpecnostné opatrenia a upozornenia/ Previdnostni ukrepi in opozorila

. The Galaxy Il Retractor System is not to be re-sterilised/re-processed. If the re-sterilised/ re-processed device is used, it may cause harm to the patient or the user of the
device/ Rez traktorovy systém Galaxy Il se nesmi znovu sterilizovat/zpracovavat. Pokud se pouZzije opakované sterilizovany/zpracovany prostfedek, maze to mit za
nasledek Ujmu na zdravi pacienta nebo uZzivatele prostfedku./ Galaxy |l Retractor- system ma ikke gensteriliseres/genbehandles. Hvis en gensteriliseret/genbehandlet
enhed anvendes, kan det forarsage skade pa patienten eller brugeren af enheden./ Het Galaxy Il Retractor System niet opnieuw steriliseren/verwerken. Het gebruik van
een opnieuw gesteriliseerd/verwerkt apparaat kan schade aan de patiént of de gebruiker van het hulpmiddel aanrichten./ Galaxy Il retraktorijarjestelmaa ei saa
uudelleen steriloida/kasitella uudelleen. Kaytettdessa uudelleensteriloitua / uudelleen kasiteltya laitetta saattaa se aiheuttaa haittaa potilaalle tai laitteen kayttajalle/ Le
dispositif d’écartement Galaxy Il ne doit pas étre restérilisé ou réutilisé. Si un appareil restérilisé/retraité est utilisé, cela peut nuire au patient ou a I'utilisateur de
I'appareil/ Das Galaxy Il Retraktorsystem darf nicht erneut sterilisiert/ aufbereitet werden. Wenn ein erneut sterilisiertes/wiederaufbereitetes Gerat/ Non
risterilizzare/ritrattare il sistema retrattore Galaxy Il. Se viene utilizzato un dispositivo risterilizzato/ritrattato, sussiste il rischio di danni al paziente o all'utente/ Galaxy II-
rektraktorsystemet skal ikke resteriliseres/reprosesseres. Hvis en resterilisert/reprosessert enhet brukes, kan det fore til skade pa pasienten eller brukeren av enheten/
Systemu retraktoréw Galaxy Il nie nalezy ponownie sterylizowaé/przygotowywac do powtérnego uzycia. Uzycie ponownie sterylizowanego/przygotowanego urzadzenia
moze by¢ szkodliwe dla pacjenta lub uzytkownika urzadzenia/ O sistema afastador Galaxy |l ndo deve ser reesterilizado/reprocessado. A utilizagéo de um dispositivo
reesterilizado/reprocessado, pode provocar danos ao paciente ou ao utilizador do dispositivo/ El sistema retractor Galaxy Il no se debe volver a esterilizar o procesar.
En caso de que se vuelva a esterilizar o procesar, su uso podria provocar dafios al paciente o al usuario del dispositivo./ Galaxy Il Retractor System far inte
omsteriliseras/omarbetas. Om en omsteriliserad/omarbetad enhet anvands kan den orsaka skada pa patienten eller anvandaren av enheten./ PeTpaktopHaTa cuctema
Galaxy Il He TpsibBa aa ce cTepunuampa/obpaboTea NOBTOPHO. YnoTpebaTa Ha NOBTOPHO CTEPUNM3NPaHO/NOBTOPHO 06paboTeHo n3genue moxe Aa Aoseae [0 Bpeaa
3a nauueHTa unu notpebutensa Ha nagenueto./ Sustav retraktora Galaxy Il ne smije se ponovno sterilizirati/obradivati. Ako se koristi ponovno sterilizirani/obradeni
uredaj, to moze uzrokovati Stetu pacijentu ili korisniku uredaja. / To cUoTnua avacToAéa Galaxy Il dev TTPETTEI vO ATTOOTEIPWVETAI/UTTOBAAAETAI OE ETTAVETTEGEPYATIO EK
véou. Edv n ouokeur Trou éxel atroaTelpwOei/uTToRANBET O€ eTTaveTTECEPYaTia XpnaIWOTIOIEITAI, UTTOPET VO TTPOKAAéTEl BAGRN oTov a0Bev f} OTOV XPrOTN TNG CUOKEUNG/
Retraktorsiisteemi Galaxy Il ei tohi korduvalt steriliseerida/tdodelda. Resteriliseeritud/taastdddeldud seadme kasutamine vdib kahjustada patsienti voi seadme kasutajat./
A Galaxy |l feltarérendszert nem szabad Ujrasterilizalni vagy regeneralni. Ujrasterilizalt vagy regeneralt eszkdz hasznalata karosithatja a beteget vagy az eszkéz
felhasznaldjat/ Nior chéir Céras Aistarraingte Galaxy Il a athsteirilid/athphroiseail. Ma usaidtear gléas athsteirilithe/athphroiseailte, d'fhéadfadh sé dochar a dhéanamh
don othar no d'Usaideoir an ghléis./ Galaxy Il retraktoru ierici nedrikst atkartoti sterilizét vai apstradat. Izmantojot atkartoti sterilizétu vai apstradatu ierici, var tikt nodarits
kaitéjums pacientam vai ierices lietotajam./,Galaxy II* retraktoriaus sistemos negalima pakartotinai sterilizuoti / apdoroti. Naudojant pakartotinai sterilizuota / apdorotg
priemone, galima pakenkti pacientui arba priemonés naudotojui. / Is-Sistema tar-Retrattur Galaxy |l ma tistax tigi sterilizzata jew processata mill-gdid. Jekk apparat
sterlizzat jew ipproc¢essat mill-gdid jigi uzat, jista' jikkawza hsara lill-pazjent jew lill-utent tal-apparat./ Sistemul retractor Galaxy Il nu se va resteriliza/reprocesa.
Utilizarea unui dispozitiv resterilizat/reprocesat poate cauza vatamari pacientului sau utilizatorului dispozitivului. / Galaxy Il Retractor System sa nesmie opakovane
sterilizovat/regenerovat. Pouzitie pomdcky po opakovane;j sterilizacii/regeneracii méze spdsobit’ ujmu pacientovi alebo pouzivatelovi pomécky./ Retraktorskega sistema
Galaxy Il ne smete ponovno sterilizirati/jponovno obdelati. Ce je uporabljeni medicinski pripomogek ponovno steriliziran/ponovno obdelan, lahko pride do pogkodb
pacienta ali uporabnika.

. Do not use if package is damaged. It may cause harm to the patient or the user of the device./ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Mohlo by dojit k Ujmé pacienta
nebo uzivatele prostfedku./ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Det kan forarsage skade pa patienten eller brugeren af udstyret./ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is. Dit kan schade aan de patiént of de gebruiker van het hulpmiddel aanrichten./ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut. Muussa tapauksessa
saattaa laitteen kayttd aiheuttaa haittaa potilaalle tai laitteen kayttajalle./ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé. Risque de dommages pour le patient ou
I'utilisateur du dispositif./ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Dies kann zu einer Gefahrdung des Patienten oder des Benutzers der Vorrichtung
fuhren./ Non utilizzare se il pacchetto & danneggiato. Potrebbe causare danni al paziente o all'utilizzatore del dispositivo./ Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Det
kan forarsake skade pa pasienten eller brukeren av utstyret./ Nie uzywacé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Moze to zaszkodzi¢ pacjentowi lub uzytkownikowi wyrobu./
Nao o utilize se a embalagem estiver danificada. Pode provocar danos ao paciente ou ao utilizador do dispositivo./ No utilizar si el envase esta dafiado: podria provocar
dafos al paciente o usuario del dispositivo./ Far inte anvandas om férpackningen ar skadad. Det kan orsaka skador pa patienten eller anvandaren av produkten./ Aa
He ce 13nona3ea, ako ornakoBKaTa e noBpefeHa. ToBa Moxe Aa foBede A0 BpeJa 3a nauueHTta unm notpebutensa Ha nagenveto./ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
ostec¢eno. To moze prouzrociti Stetu pacijentu ili korisniku uredaja./ Mnv 10 xpnoigoTToigiTe €8V N cuoKeuaaia €xel UTTOoTEl {nUId. MTTopei va TTpokaAéael BAGRN atov
aoBevn ) oTov xprioTn NG ouokeung./ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. See vdib kahjustada patsienti voi seadme kasutajat./ Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt. Karosithatja a beteget vagy az eszkdz felhasznaldjat./ Na usaid ma bhionn damaiste ar an bpacaiste. D'fhéadfadh sé diobhail a dhéanamh don othar n6 usaideoir
an ghléis./ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Tas var radit kaitéjumu pacientam vai ierices lietotdjam./ Nenaudokite, jei paZeista pakuoté. Gali kilti pavojus pacientui ar
priemonés naudotojui./ Tuzahx jekk I-ippakkjar ikollu I-hsara. Dan jista’ jikkawza hsara lill-pazjent jew lill-utent tal-apparat./ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Poate cauza vatamari pacientului sau utilizatorului dispozitivului./ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Mohlo by to viest k poSkodeniu pacienta alebo pouzivatela
pomécky./ Ce je embalaZa poskodovana, sistema ne uporabite. Lahko bi pri§lo do poskodb pacienta ali uporabnika pripomogka.

. Do not use after use by/expiry date shown on the device label./ NepouZzivejte po datu exspirace uvedeném na $titku prostfedku./ Ma ikke anvendes efter brug inden/
udlgbsdato vist pa udstyrets etiket./ Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die vermeld staat op het hulpmiddellabel./ Al4 k&yté laitteen etikettiin painetun parasta
ennen -paivamaaran umpeutumisen jalkeen./ Ne pas utiliser aprés la date limite d'utilisation/de péremption indiquée sur I'étiquette du dispositif./ Nach Ablauf des auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden./ Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta./ Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen pa
etiketten til utstyret./ Nie uzywac po uptynieciu terminu przydatnos$ci/daty waznosci na etykiecie wyrobu./ Nao o utilize para além da data de validade apresentada na
etiqueta do dispositivo./ No utilizar después de la fecha de caducidad que se muestra en la etiqueta del producto./ Anvand inte efter anvand fére-datumet/
utgangsdatumet som anges pa produktetiketten./ [la He ce n3non3aea cries UsTU4aHe Ha Cpoka Ha rOAHOCT, MOCOYEH Ha eTukeTa Ha usgenueTo./ Nemojte upotrebljavati
nakon isteka roka valjanosti navedenoga na naljepnici uredaja./ Mnv 10 XpnoOIJOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia ARENG TToU avaypd@eTal oTnV ETIKETA TNG OUOKEUNG./ Mitte
kasutada parast seadme etiketil ndidatud aegumiskuupéeva./ Ne haszndlja az eszkdz cimkéjén feltiintetett felhasznalhatésagi/lejarati id6 utan./ Na usaid i ndiaidh data
Usaidte/éaga ar taispeaint ar lipéad an ghléis./ Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas ir noradits uz ierices etiketes./ Nenaudokite pasibaigus priemonés etiketéje
nurodytai tinkamumo naudoti / galiojimo pabaigos datai./ Tuzahx wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta tal-apparat./ A nu se utiliza dupa data limitd de consum/
data de expirare indicata pe eticheta dispozitivului./ Nepouzivajte po datume “pouzite do”/datume exspiracie uvedenom na Stitku pomécky./ Ne uporabljajte po datumu
uporabe/izteku roka uporabnosti, navedenem na oznaki pripomocka.

. Do not re-use. The device is a single use device. If the device is re-used it may be unsterile and may cause harm to the patient or the user of the device./ Nepouzivejte
opakované. Tento prostfedek na jedno pouziti. Pokud je prostfedek znovu pouzit, mize byt nesterilni a mize zpusobit Gjmu pacienta nebo uzivatele zafizeni./ Ma ikke
genbruges. Udstyret er beregnet til engangsbrug. Hvis udstyret genbruges, kan det veere usterilt og kan forarsage skade pa patienten eller brugeren af udstyret./ Niet
hergebruiken. Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Als het hulpmiddel hergebruikt wordt, kan het onsteriel zijn en schade aan de patiént of gebruiker van het
hulpmiddel aanrichten./ Ei saa kayttaa uudelleen. Laite on tarkoitettu kertaluonteiseen kayttoon. Jos laitetta on kaytetty uudelleen, se saattaa olla steriloimaton ja
aiheuttaa haittaa potilaalle tai laitteen kayttajalle./ Ne pas réutiliser. Ce dispositif est un dispositif a usage unique. En cas de réutilisation, le dispositif peut se révéler
non stérile et causer des dommages au patient ou a I'utilisateur du dispositif./ Nicht wiederverwenden. Die Vorrichtung ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn das
Produkt wiederverwendet wird, kann es unsteril sein und dem Patienten oder dem Benutzer der Vorrichtung Schaden zuftigen./ Non riutilizzare. Il dispositivo & monouso.
In caso di riutilizzo, potrebbe diventare non sterile e causare danni al paziente o all’'utilizzatore del dispositivo./ Ma ikke gjenbrukes. Utstyret er beregnet for engangsbruk.
Hvis utstyret gjenbrukes, kan det veere usterilt og kan forarsake skade pa pasienten eller brukeren av utstyret./ Nie uzywaé ponownie. Wyrdb ten jest wyrobem
jednorazowego uzytku. Jesli wyréb zostanie uzyty ponownie, moze byé niesterylny i zaszkodzi¢ pacjentowi lub uzytkownikowi wyrobu./ Nao o reutilize. O dispositivo é
descartavel. Se o dispositivo for reutilizado podera nao estar estéril e podera provocar danos ao paciente ou ao utilizador do dispositivo./ No reutilizar: el dispositivo es de
un unico uso. Si el dispositivo se reutiliza, podria no estar esterilizado y provocar dafos al paciente o usuario del producto./ Far inte ateranvandas. Produkten &r avsedd
for engangsbruk. Om produkten ateranvands kan den vara osteril och orsaka skador pa patienten eller anvandaren av produkten./ [la He ce usnonasa NOBTOPHO.
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M3apenueto e 3a egHokpaTHa ynotpeba. AKo U3LenuneTo ce U3nonaea NoBTOPHO, TO MOXE [la € HECTEPUITHO U Aa NMPUYMHK Bpeaa 3a nauneHTa unu notpebutens Ha
napgenveto./ Nemojte upotrebljavati viSe od jedanput. Uredaj je namijenjen jednokratnoj upotrebu. Ako se ponovno upotrebljava, moze biti nesterilan

i naskoditi pacijentu ili korisniku uredaja./ Mnv To eTravaypnoiyotrolgite. To Tpoidv gival piag xpriong. Edv 1o poidv emavaypnoipoTtroindei, evOEXeTal va ivail un
ATTOOTEIPWHEVO Kal va TTpokaAéoel BAGRN oTov aoBevi i} aTov XproTn Tou./ Mitte korduskasutada. See on Uhekordselt kasutatav seade. Kui seadet kasutada korduvalt,
voib see olla mittesteriilne ja pohjustada patsiendile vigastusi voi seadmele kahjustusi./ Ne hasznalja fel Gjra. Egyszer hasznalatos eszkoz. Ismételt felhasznalas esetén
eléfordulhat, hogy az eszkdz nem steril, és emiatt karosithatja a beteget vagy az eszkdz felhasznaldjat./ Na athusaid. Is gléas aonusaide é an gléas. Ma athusaidtear an
gléas, d'fhéadfadh sé gan a bheith steiritil agus diobhail a dhéanamh don othar né Usaideoir an ghléis./ Nelietojiet atkartoti. lerice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai.

Ja ierice tiek lietota atkartoti, ta var bat nesterila un var radit kaitéjumu pacientam vai ierices lietotdjam./ Nenaudokite pakartotinai. Tai yra vienkartiné priemoné. Jei
priemoné naudojama pakartotinai, ji gali bati nesterili ir pakenkti pacientui ar priemonés naudotojui./ Tuzahx mill-gdid. L-apparat jista’ jintuza darba biss. Jekk l-apparat jigi
uzat mill-gdid, jista’ ma jkunx sterili u jista’ jikkawza hsara lill-pazjent jew lill-utent tal-apparat./ A nu se reutiliza. Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Daca
dispozitivul este reutilizat, acesta poate fi nesteril si poate cauza vatamari pacientului sau utilizatorului dispozitivului./ Nepouzivajte opakovane. Pomécka je uréena na
jednorazové pouzitie. Ak sa pomdcka pouzije opakovane, mdze byt nesterilnd a poskodit’ pacienta alebo pouzivatela pomécky./ Ne uporabljajte ponovno. Ta pripomocéek
je pripomodek za enkratno uporabo. Ce bi ga ponovno uporabili, bi lahko postal nesterilen in lahko bi prilo do poskodb pacienta ali uporabnika pripomog¢ka.

. Do not use if any part of component of device is broken. It may lead to soft tissue damage and harm to the patient or the user of the device./ NepouZivejte, pokud je
néktera ¢ast prostfedku poskozena. Muze to vést k poskozeni mékkych tkani a Gjmé pacienta nebo uZivatele prostiedku./ Ma ikke bruges, hvis en del af udstyrets
komponent er gaet i stykker. Det kan fare til skader pa blgdt vaev og skade pa patienten eller brugeren af udstyret./ Niet gebruiken als een onderdeel van het hulpmiddel
kapot is. Dit kan leiden tot schade aan de weke delen en de patiént of de gebruiker van het hulpmiddel./ Ei saa kayttaa, jos yksikaan laitteen komponentin osa on
vaurioitunut. Se saattaa aiheuttaa pehmeiden kudosten vaurioitumiseen sekéa vahingoittaa potilasta tai laitteen kayttajaa./ Ne pas utiliser si un composant du dispositif est
cassé. Risque de Iésions des tissus mous et de dommages pour le patient ou I'utilisateur du dispositif./ Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn ein Teil oder eine
Komponente der Vorrichtung beschadigt ist. Dies kann zu Weichteilschaden flihren und den Patienten oder den Benutzer der Vorrichtung schadigen./ Non utilizzare se
una qualsiasi parte del dispositivo € rotta. Potrebbe causare danni ai tessuti molli e al paziente o all'utilizzatore del dispositivo./ Ma ikke brukes hvis utstyret inneholder
gdelagte komponenter. Det kan fare til blatvevsskade og skade pa pasienten eller brukeren av utstyret./ Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia jakiejkolwiek czesci lub
komponentu wyrobu. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki migkkiej i zaszkodzi¢ pacjentowi lub uzytkownikowi wyrobu./ Nao o utilize se qualquer uma das pegas
de um dos componentes do dispositivo estiver danificada. Podera lesionar os tecidos moles e provocar danos ao paciente ou ao utilizador do dispositivo./ No utilizar si
alguna pieza componente del dispositivo esta rota; podria provocar lesiones en el tejido blando y dafiar al paciente o usuario del producto./ Far inte anvandas om nagon
del av produkten ar trasig. Det kan leda till mjukdelsskador och skador pa patienten eller anvandaren av produkten./ [la He ce n3non3Bea, ako HSKOSi 4acT OT KOMMOHEHT Ha
n3aenveTo e cyyneHa. ToBa Moxe a AoBee A0 YBpexaaHe Ha MekuTe ThkaHu 1 Bpeau 3a naumeHTa unu notpebutens Ha usgenueto./ Nemojte upotrebljavati ako je
bilo koji dio komponente uredaja slomljen. To moze dovesti do o$te¢enja mekog tkiva i ozlijediti pacijenta ili korisnika uredaja./ Mnv 1o xpnoIPOTIOIEITE £V OTTOIOBNTIOTE
£EAPTNUA TOU TTPOIBVTOG ival GTTacpévo. Auto pTropei va TTpokalécel BAGRN Twv MaAaKWY ITWY kal Tou acBevoug fj Tou XproTn Tou TpoidvToc./ Arge kasutage, kui
seadme mdne komponendi osa on katki. See vdib pdhjustada pehmete kudede kahjustusi ja vigastusi patsiendile voi seadme kasutajale./ Ne hasznalja, ha az eszkdz
barmelyik része vagy 6sszetevéje megsérilt. Lagyszdveti sériiléshez vezethet, és karosithatja a beteget vagy az eszkoz felhasznaléjat./ Na usaid ma bhionn aon phairt
le comhphairt an ghléis briste. D'fhéadfadh sé eascru i ndamaiste don fhiochan bog agus diobhail don othar né Usaideoir an ghléis./ Nelietojiet, ja ierices komponenta
dala ir bojata.Tas izraisit miksto audu bojajumus un radit kaitéjumu pacientam vai ierices lietotdjam./ Nenaudokite priemonés, jei kuri nors jos dalis sulGZusi. Kyla pavojus
pazeisti minkStuosius audinius ir pakenkti pacientui ar priemonés naudotojui./ Tuzahx jekk kwalunkwe parti tal-komponent tal-apparat ikollha I-hsara. Dan jista’ jwassal
ghall-hsara fit-tessut artab u jikkawza hsara lill-pazjent jew lill-utent tal-apparat./ A nu se utiliza daca orice piesa sau componenta a dispozitivului este rupta. Acest lucru
poate duce la leziuni ale tesuturilor moi si la vatamari ale pacientului sau ale utilizatorului dispozitivului./ NepouZivaijte, ak je niektora ¢ast pomécky poskodena. Méze to
viest k poskodeniu makkych tkaniv a pacienta alebo pouZivatela pomacky./ Ce je katerikoli del ali sestavni del pripomocka zlomljen, pripomogka ne uporabljajte. Lahko bi
priSlo do poskodb mehkih tkiv ali poSkodb pacienta ali uporabnika pripomocka.

Undesirable Side-effects

Nezadouci vedlejsi ucinky/ Ugnskede bivirkninger/ Ongewenste bijwerkingen/ Ei-toivotut sivuvaikutukset/ Effets
secondaires indésirables/ Unerwilinschte Nebenwirkungen/ Effetti collaterali indesiderati/ Ugnskede bivirkninger/ Dziatania
niepozgdane/ Efeitos secundarios indesejaveis/ Efectos secundarios no deseables/ Odnskade biverkningar/ Hexxenanu
cTpaHnyHn edpekt/ Nuspojave/ AvetmiBuunTteg rapevépyeleg/ Korvaltoimed/ Nemkivanatos mellékhatasok/ Fo-iarsmai
neamh-inmhianaithe/ Nevélamas blakusparadibas/ Nepageidaujamas Salutinis poveikis/Effetti Sekondarji Mhux Mixtieqa/
Reactii adverse/ Neziaduce vedlajSie u€inky/ NeZeleni ucinki

There are no known undesirable side-effects for this medical device./ U tohoto zdravotnického prostfedku nejsou znamy zadné nezadouci vedlejsi ucinky./ Der er ingen
kendte ugnskede bivirkninger for dette medicinske udstyr./ Er zijn geen ongewenste bijwerkingen bekend voor dit medische hulpmiddel./ Taman laéketieteellisen laitteen
osalta ei ole ei-toivottuja sivuvaikutuksia tiedossa./ Aucun effet secondaire indésirable n’est connu pour ce dispositif médical./ Es sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen
fir diese medizinische Vorrichtung bekannt./ Per questo dispositivo medico non sono noti effetti collaterali indesiderati./ Det er ingen kjente, ugnskede bivirkninger for dette
medisinske utstyret./ Nie ma znanych dziatan niepozadanych w przypadku tego wyrobu medycznego./ Nao sao conhecidos quaisquer efeitos secundarios indesejaveis

para este dispositivo médico./ No existen efectos secundarios no deseables conocidos para este producto sanitario./ Det finns inga kdnda odnskade biverkningar av denna
medicintekniska produkt./ 3a ToBa MeauLMHCKO n3genue HaMa N3BECTHU HexenaHu cTpaHndHn edekTn./ Nema poznatih nuspojava za ovaj medicinski proizvod./ Aev utdpyouv
YVWOTEG aveTTIBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG YIa AUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTpoidv./ Sellel meditsiiniseadmel ei ole teadaolevalt kérvaltoimeid./ Az orvostechnikai eszkéznek nincsenek
nemkivanatos mellékhatasai./ Nil aon fho-iarsmai neamh-inmhianaithe ann don ghléas liachta seo./ Saistiba ar $o mediciniskas ierices lietoSanu nav zinamas nevélamas
blakusparadibas./ Néra jokiy Zinomy nepageidaujamy Sios medicinos priemonés Salutiniy poveikiy./ M'hemm |-ebda effett sekondarju maghruf ghal dan |-apparat mediku./ Nu
exista reactii adverse cunoscute asociate cu acest dispozitiv medical./ Nie si zname zZiadne neziaduce vedlajSie U€inky suvisiace s touto zdravotnickou poméckou./ Pri tem
medicinskem pripomoc¢ku ni znanih nezelenih ucinkov.

Reporting of Adverse Incidents

Ohlasovani nepfiznivych incidentd/ Rapportering af bivirkninger/ Ongewenste incidenten melden/ Haitallisista tapahtumista
ilmoittaminen/ Signalement des incidents indésirables/ Meldung von unerwiinschten Ereignissen/ Segnalazione di
incidenti/ Rapportering av ugnskede hendelser/ Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych/ Comunicagéo de incidentes adversos/
Notificacion de incidentes adversos/ Rapportering av negativa incidenter/ [JoknagsaHe Ha HexenaHu UHUMaeHTw/
IzvjeScivanje o nepovoljnim incidentima/ Avagopd avemBuunTwy cupaviwyv/ Ohujuhtumitest teavitamine/ Nemkivanatos
események (balesetek) bejelentése/ Eachtrai Diobhalacha a Thuairiscit/Zino$ana par nevélamiem notikumiem/
PranesSimas apie nepageidaujamus incidentus/ Rappurtar ta’ In¢ident Avvers/ Raportarea incidentelor adverse/ Hlasenie
neziaducich incidentov/ Poro€anje o nezelenih dogodkih

Please report any serious incidents to the manufacturer of the medical device or competent/heath authority of the respective country in which patient and/or of the medical
device resides./ Jakékoli zavazné incidenty oznamte vyrobci zdravotnického prostfedku nebo prislusnému/zdravotnickému ufadu pfislusné zemé, ve které se pacient a/

nebo zdravotnické zafizeni nachazi./ Rapportér venligst alle alvorlige heendelser til producenten af det medicinske udstyr eller den kompetente/sundheds-myndighed i

det respektive land, hvor patienten og/eller det medicinske udstyr er lokaliseret./ Meld eventuele ernstige incidenten aan de fabrikant van het medische hulpmiddel of de
bevoegde/gezondheidsautoriteit van het betreffende land waar de patiént en/of het medische hulpmiddel zich bevindt./ Pyydamme iimoittamaan kaikista vakavista tapauksista
ladketieteellisen laitteen valmistajalle tai potilaan ja/tai Iadketieteellisen laitteen kayttdmaan patevalle asiantuntijalle/terveysviranomaiselle./ Veuillez signaler tout incident grave
au fabricant du dispositif médical ou a l'autorité compétente/de santé du pays dans lequel réside le patient et/ou le dispositif médical./ Bitte melden Sie alle schwerwiegenden
Vorkommnisse dem Hersteller der medizinischen Vorrichtung oder der zustandigen Gesundheitsbehorde des jeweiligen Landes, in dem sich der Patient und/oder die
medizinische Vorrichtung befindet./ Si prega di segnalare eventuali incidenti gravi al fabbricatore del dispositivo medico o all'autorita competente/sanitaria del Paese in cui il
paziente e/o I'utilizzatore & stabilito./ Rapporter enhver alvorlig hendelse til produsenten av det medisinske utstyret eller vedkommende helsemyndighet i det respektive landet
der pasienten og/eller det medisinske utstyret befinner seg./ Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi wyrobu medycznego lub odpowiedzialnemu organowi/
organowi ds. opieki zdrowotnej w kraju, w ktérym znajduje sie pacjent/wyréb medyczny./ Comunique quaisquer incidentes graves ao fabricante do dispositivo médico ou a



autoridade reguladora competente do respetivo pais onde o paciente reside e/ou o dispositivo médico é utilizado./ Notifique cualquier incidente grave al fabricante del producto
sanitario o autoridad pertinente/sanitaria del pais respectivo en el que reside el paciente y/o del producto sanitario./ Rapportera alla negativa incidenter till tillverkaren av den
medicintekniska produkten eller till tillsyns-/halsomyndighet i respektive land dar patienten och/eller tillverkaren av den medicintekniska produkten vistas./ 3a Bcuyku cepnostm
VHUUAEHTW AOKNaABaiiTe Ha NPOU3BOANTENS HA MEAVLIMHCKOTO M3Aenue Ui Ha KOMNeTEHTHUS/3APaBHUS OpraH Ha CboTBeTHaTa Abpxasa, B KOSITO Ce Hamvpa NauueHTsT u/
unu meguumHckoTo nagenwue./ Molimo, prijavite sve ozbiljne incidente proizvodacu medicinskog uredaja ili nadleznomu/zdravstvenom tijelu doti¢ne zemlje u kojoj pacijent i/

ili medicinski uredaj boravi./ NMapakaAgioTe va ava@épete TuxOv coBapd oupBAvVTa GTOV KATAOKEUATTH TOU IGTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1) GTNV apuodIa/UYEIOVOUIKE apxXn

TNG AVTIOTOIXNG XWPAG OTNV oTToia BpiokeTal 0 aoBeVAG r)/kal To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTpoidv./ Teavitage kdikidest ohujuhtumitest meditsiiniseadme tootjat voi kasutaja ja/voi
meditsiiniseadme asukohajargse riigi padevat asutust / terviseametit./ Kérjik, hogy minden sulyos balesetet jelentsen az orvostechnikai eszkdz gyartéjanak vagy a beteg és/
vagy az orvostechnikai eszkdz lakohelye/felhasznalasi helye szerinti illetékes/egészségugyi hatésagnak./ Déan tuairiscit ar aon eachtrai dairire le déantéir an ghléis liachta
né udaras slainte/inniuil na tire faoi seach ina chénaionn an t-othar agus/né gléas liachta./ Zinojiet par jebkadiem nopietniem negadijumiem mediciniskas ierices razotajam vai
tas valsts kompetentajai/arstniecibas iestadei, kura atrodas pacients un/vai mediciniska ierice./ Apie visus rimtus incidentus praneskite medicinos priemonés gamintojui arba
atitinkamos Salies, kurioje gydomas pacientas ir (arba) naudojama medicinos priemoné, kompetentingajai ir (arba) sveikatos priezidros institucijai./ Jekk joghgbok, irrapporta
kwalunkwe in¢ident serju lill-manifattur tal-apparat mediku jew lill-awtorita kompetenti/tas-sahha tal-pajjiz rispettiv li fih jghix il-pazjent u/jew li fih jinsab |-apparat mediku./ Va
rugam sa raportati orice incidente grave producétorului dispozitivului medical sau autoritatii competente/de sanatate publica din tara in cauza in care isi are resedinta pacientul
si/sau utilizatorul dispozitivului medical./ Akékolvek zavazné incidenty nahlaste vyrobcovi zdravotnickej pomécky alebo prislusnému zdravotnickemu organu prislusnej krajiny,
v ktorej ma pacient a/alebo vyrobcovi zdravotnickej pomdcky sidlo./ O kakr§nemkoli nezelenem dogodku porocajte proizvajalcu medicinskega pripomocka ali pristojnemu/
zdravstvenemu organu zadevne drzave, v kateri biva pacient in/ali v kateri je medicinski pripomocek.

Explanation of Symbols

Vysvétleni znacek / Symbolforklaring / Erlauterung der Symbole / Explicacion de los simbolos / Symbolien selitys /
Explication des symboles / Spiegazione dei simboli / Verklaring van de symbolen / Symbolforklaring / Objasnienie
symboli / Explicagdo dos simbolos / Férklaring av symboler/ O6sicHeHne Ha cumonuTe/ Objasnjenje simbola/ ETregrfiynon
oupBoAwv/ Sumbolite seletus/ Szimbdlumok magyarazata/ Miniichan ar na Siombaili/ Simbolu skaidrojums/ Simboliy
paaiskinimas/ Spjegazzjoni tas-Simboli/ Explicarea simbolurilor/ Vysvetlenie symbolov/ Razlaga simbolov

Catalogue number / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Numero de catalogo / Luettelonumero / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy /

Numero do Catalogo/ KatanoxeH Homep/ Katalo$ki broj/ ApiBuég kataAdyou/ Katalooginumber/ Kataldgusszam/ Uimhir chataléige/ Kataloga numurs/ Katalogo numeris/ Numru tal-katalgu/
Numar de catalog/ Katalégové ¢islo/ Kataloska Stevilka.

Batch Code / Kéd $arze / Batch-kode / Chargencode / Cédigo de lote / Eranumero / Numéro de lot / Codice lotto / Partijcode / Partikode / Kod partii / Partikod/ Koa Ha napTunarta/ Sifra serije/
Kw3ikég Taptidag/ Partiikood/ Tételkéd/ Coid Bhaisc/ Partijas kods/ Partijos kodas/ Kodiéi tal-Lott/ Cod de lot/ Kéd $arze/ Stevilka serije.

©)

Not made with natural rubber latex / Neobsahuje pfirodni gumovy latex / Ikke fremstillet af naturligt gummilatex / Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt / No esta fabricado con caucho
natural / Ei sisalla luonnonkumilateksia / Ne contient pas de caoutchouc naturel (latex) / Non realizzato con lattice di gomma naturale / Niet vervaardigd uit natuurrubberlatex / lkke laget

av naturlig gummilateks / Produkt nie zawiera lateksu naturalnego / Nao é feito com latex de borracha natural / Ej tillverkad av naturlig gummilatex/ He e napaboteHo oT ectecTBeH kayuyk/
Nije izraden od prirodnoga gumenog lateksa/ Aev kataokeudetal amrd AdTeE ;i uaikd kaouToouk/ Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit/ Természetes latexgumit nem
tartalmaz/ Saor 6 laitéis rubair nadurtha/ Izgatavo$ana nav izmantots dabiska kaucuka latekss/ Sudétyje néra nattralaus kauciuko latekso/ Mhuwiex maghmul b’latex ta” gomma naturali/ Nu
este fabricat din cauciuc natural (latex)/ Nie je vyrobené z prirodného kaucukového latexu/ Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavéuka.

Use by date / Pouzijte do / Sidste anvendelsesdato / Verfallsdatum / Fecha de caducidad / Kaytettava ennen / Date de péremption / Data di scadenza / Te gebruiken véor / Bruk fer-dato /
Data przydatno$ci do uzycia/ Prazo de validade / Anvands fore/ Cpok Ha rogHocT/ Iskoristiti do datuma/ Tehikr nuepopnvia xpriong/ Kasutada enne/ Lejarati datum/ Data usaide/ Deriguma
termins/ Naudoti iki datos/ Data ta’ skadenza/ Data limitd de consum/ Pouzite do/ Datum uporabe.

Ethylene Oxide Sterlized / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret ethylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid / Oxido de etileno esterilizado / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation a I'oxyde
d’éthyléne / Sterilizzato ad ossido di etilene / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Estirilizado com Oxido de Etileno / Sterilierad

med etylenoxid/ CtepunusupaHo ¢ etuneHos okcug/ Sterilizirano etilen-oksidom/ ‘Exel ammooTeipwBei pe o&egidio Tou aiBuleviou/ Steriliseeritud etlileenoksiidiga/ Etilén-oxiddal sterilizalva/
Steirili Ocsaide Eitiléine/ Sterilizéts ar etiléna oksidu/ Sterilizuota etileno oksidu/ Ossidju tal-Etilen Mhux Sterilizzat/ Sterilizat cu oxid de etilend/ Sterilizované etylénoxidom/ Sterilizirano z
etilen-oksidom.

Manufacturer / Vyrobce / Producent / Hersteller / Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / Producent / Tillverkare / Fabricante/ MNpoussoguten/ Proizvodac/
KaraokeuaoTrg/ Tootja/ Gyartd/ Déantéir/ Razotajs/ Gamintojas/ Manifattur/ Producator/ Vyrobca/ Proizvajalec.

Consult instructions for use / Prostudujte si navod k pouZiti / Se brugsanvisning / Gebrauchsanleitung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Lue kayttdohjeet / Consulter le mode
d’emploi / Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen / Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania / Se instruktioner for
anvandning / Consulte as instrugdes de uso/ BuxTe nHcTpykumnte 3a ynotpeba/ Proucite upute za upotrebu/ ZupBouAeuTeite Tig 0dnyieg xpriong/ Lugege kasutusjuhendit/Olvassa el a
hasznalati utasitast/ Breathnaigh ar na treoracha Usaide/ Skatit lieto$anas instrukcijas/ Zr. naudojimo instrukcija/ Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu/ A se consulta instructiunile de utilizare/
Preditajte si navod na pouzitie/ Preberite navodila za uporabo.

Do not re-use / NepouZivejte opakované / Ma ikke genanvendes / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Ala kayta uudelleen / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / Niet hergebruiken / Ma ikke
gjenbrukes / Produkt jednorazowego uzytku / Nao reutilize / Far inte ateranvandas/ [la He ce nanonaea nostopHo/ Nemojte upotrebljavati viSe od jedanput/ Mnv 1o emavaypnoipotroieite/  Mitte
korduskasutada/ Tilos Ujrafelhasznalni/ Na athusaid/ Nelietot atkartoti/ Nenaudoti pakartotinai/ Tuzax mill-gdid/ A nu se reutiliza/ NepouzZivajte opakovane/ Ne uporabljajte ponovno.

Do not resterilize / Opakované nesterilizujte / Ma ikke resteriliseres / Nicht erneut sterilisieren / No reesterilizar / Al4 steriloi uudelleen / Ne pas restériliser / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao reesterilize / Far inte om-steriliseras/ [la He ce ctepunuanpa nosTopHo/ Nemojte ponovno sterilizirati/ Mnv 1o
emmavarmooTelpwveTe/ Mitte resteriliseerida/ Tilos Ujrasterilizalni/ Na athsteiriligh/ Nesterilizét atkartoti/ Nesterilizuoti pakartotinai/ Tisterilizzax mill-gdid/ A nu se resteriliza/ Nesterilizujte/ Ne
sterilizirajte ponovno.

Do not use if package is damaged / Nepouzivejte, jestlize je obal posSkozen / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /Bei beschadigter Packung nicht verwenden / No utilizar si el
envase esta dafiado / Al4 kayta jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadd / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao use se a embalagem estiver danificada / Far inte anvandas om férpackningen
ar skadad/ la He ce nanonaea, ako onakoBkaTta e nospefeHa/ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno/ Mnv 1o xpnoigoTroligite edv n ouokeuaoia €xel utroaTe {nuid/ Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud/ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt/ Na usaid ma bhionn damaiste ar an bpacaiste/ Nelietot, ja iepakojums ir bojats/ Nenaudoti, jei paZeista pakuoté/ Tuzax jekk |-
ippakkjar ikollu I-hsara/ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat/ NepouZivaite, ak je obal poskodeny/ Ce je embalaza poSkodovana, sistema ne uporabite.

Caution/ Upozornéni/ Forsigtig/ Voorzichtigheid/ Huomio/ Attention/ Vorsicht/ Attenzione/ Forsiktig/ Przestroga/ Cuidado/ Precaucion/ Forsiktighet/ BHumanue/ Oprez/ Mpoooxry/ Ettevaatust/
Figyelmeztetés/ Aire/ Uzmanibu!/ Perspéjimas/ Attenzjoni/ Atentie/ Vystraha/ Pozor.
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B( ONLY Caution: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Hooks may be sharp. Dispose after use. Report any adverse incidents either to the manufacturer or Competent Authority / Hacky mohou byt ostré. Po pouZiti jej zlikvidujte.
Oznamte jakékoli nezadouci udalosti vyrobci nebo prislusnému organu / Krogene kan veere skarpe. Bortskaf efter brug. Indberette eventuelle utilsigtede haendelser enten til
producenten eller den kompetente myndighed / Haken kunnen scherp zijn. Gooi na gebruik weg. Eventuele ongewenste incidenten melden aan de fabrikant of de bevoegde
autoriteit / Les crochets peuvent étre pointus. Disposer apres utilisation. Signaler tout incident indésirable au fabricant ou a I'autorité compétente / Koukut voivat olla teravia.
Havita kayton jalkeen. limoita kaikista haitallisista vaaratilanteet joko valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle / Haken kdnnen scharf sein. Nach Gebrauch entsorgen.
Melden Sie etwaige unerwiinschte Vorfélle entweder dem Hersteller oder der zustandigen Behdrde / | ganci possono essere affilati. Eliminare dopo 'uso. Segnalare eventuali
incidenti avversi al fabbricante o all’autorita competente / Kroker kan veere skarpe. Kast etter bruk. Rapporter eventuelle ugnskede hendelser enten til produsenten eller
kompetent myndighet / Haki moga by¢ ostre. Utylizowa¢ po uzyciu. Zgtasza¢ wszelkie zdarzenia niepozadane producentowi lub wiasciwemu organowi / Os ganchos podem
ser afiados. Elimine-o apés a utilizagéo. Reportar quaisquer incidentes adversos quer ao fabricante quer a Autoridade Competente / Los ganchos pueden ser afilados.
Deseche después de su uso. Informar de cualquier incidente adverso al fabricante o a la autoridad competente / Krokar kan vara vassa. Kassera efter anvandning. Rapportera
eventuella negativa incidenter antingen till tillverkaren eller Behorig myndighet/ Kykute moxe ga ca octpu. la ce nsxsbpnu crieq ynotpeba. [loknagsanTe 3a BCUYKM HEXENaHN
MHUUOEHTW Ha NPoM3BOAMTENS UK Ha komneTeHTHUst opraH./ Udice mogu biti oStre. Baciti nakon upotrebe. Prijavite sve Stetne dogadaje proizvodacu ili nadleznom tijelu/ Ta
AykioTpa UTTOpEi va gival aixunpd. ATroppiypTe Ta HETA TN XPAON. Ava@EépeTe TUXOV avetmBUuNTa CUPBAVTA £iTE OTOV KATAOKEUAOTH €iTe aTnV apuodia apyry/ Konksud vdivad olla
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teravad. Koérvaldage parast kasutamist. Teavitage ohujuhtumitest kas tootjat voi padevat asutust./ A kampok élesek lehetnek. Hasznalat utan artalmatlanitsa. A nemkivanatos
eseményeket (baleseteket) jelentse a gyartdnak vagy az illetékes hatédsagnak./ D'fhéadfadh hacai a bheith géar. Diuscair i ndiaidh Usaide. Tuairiscigh aon eachtrai diobhalacha
le déantdir né leis an Udaras Inniil./ Aki var bt asi. Pé&c lietodanas likvidét. Zinojiet par jebkadiem nelabvéligiem notikumiem raZotajam vai valsts kompetentajai iestadei./
Kabliukai gali bati astris. Panaudoje iSmeskite. Apie visus nepageidaujamus incidentus praneskite gamintojui arba kompetentingajai institucijai/ ll-gancijiet jistghu jkunu jagtghu.
Armi wara |-uzu. Irrapporta kwalunkwe in¢ident avvers lill-manifattur jew lill-Awtoritd Kompetenti/ Carligele pot fi ascutite. A se elimina la deseuri dupa utilizare. Raportati

orice incidente adverse fie producatorului, fie autoritatii competente./ Haciky méZu byt ostré. Po pouziti zlikvidujte. Akékolvek neziaduce incidenty nahlaste vyrobcovi alebo
prislusnému Uradu./ Kavlji so lahko ostri. Po uporabi odstranite. O kakr$nihkoli neZelenih dogodkih porocajte proizvajalcu ali pristojnemu organu.
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