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Hegenberger Retractor® A1390 SV

Avsedd anvandning/ Indikationer: Produkten &r steril, for engangsbruk och avsedd att ge vardpersonal tillgéng till inre lesioner efter forlossningen genom mekanisk
separation av vaginalvaggar.

Avsedd anvéandare: Den avsedda anvandaren &r sjukvardspersonal, vanligtvis en barnmorska eller forlossningslakare.

Kontraindikationer: Far inte anvandas vid post-partum haemorrhage (blodning).

Forsiktighet:

- Patienten maste vara liggande pa rygg med benen upphdjda.

- Far inte anvdndas pé barn eller pa patienter som inte har fott vaginalt eller i fall dar man méste anvanda kraft for inférande av Hegenberger Retractor.

« Vrid inte enheten efter vaginal insattning

- Far ej anvandas under graviditet.

- Far ej anvandas for framre vaggs procedurer.

« Farinte ateranvéandas.

1. Inséttning av Retractor: Oppna pasen och ta ut retractor. Hall retractor som visas pa bilden. Applicera inte gel eller lubrikation.

2. Tryck forsiktigt ihop sidorna pa retractor, placera ditt pekfinger pé toppstycket for kontroll innan du placerar det i slidan.

3. Det &r viktigt att patienten ligger i ryggldge med benen upphdjda. Patienten far inte sitta eller vara i en halvlutad stélining. Detta gor att retractor glider ut.

4. Hall sidorna pé retractor sammantryckta medan du placerar retractor tills cirklarna pa retractor ar vilande bakom blygdlapparna Majora.

5. Se till att den 6vre delen av retractor har forts in forbi blygdbenet och se till att cirklarna pa retractor &r vilande bakom blygdldpparna Majora. Innan du slapper sidorna,
be patienten att slappna av i botten innan du forsiktigt slapper sidorna. Vrid inte retractor inuti patienten.

6. Korrekt placering visas i den har bilden. Om patienten har en episiotomi eller bristning i sidled, roterar man retractor fore placering efter var bristningen sitter.

7. Tag bort Retractor: Forst trycker du forsiktigt in retractor lite langre in for att frigéra den bakom blygdbenet. Sedan placerar du ditt pekfinger pé toppstycket for att sakerstélla
att retractor &r fri fran livmoderhalsen och vaginalvaggen. Tryck forsiktigt inop retractor sidor och tryck ned den évre delen och dra forsiktigt tillbaka retractor fran slidan.
Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet.
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A)L&s bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta fran solljus F)Tillverkare G)Tillverkningsdatum H)Utgangsdatum I)Anvand inte om
férpackningen ar skadad och las bruksanvisningen J)Luftfuktighetsgrans O — 70% K)Hall torr L)innehaller eller forekommer inte naturgummilatex M)Ateranvand ej N)Atersterilisera ej
O)Temperaturgréns 0-30 °C P)Steriliserad med hjalp av etylenoxid Q)I enlighet med Medical Device Direktiv 93/42/EEC (0402). R)Varning S)Enkelt sterilt barridrsystem
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Intended purpose /Indications: The product is sterile, single use and intended to allow healthcare professionals access to postpartum inner lesions by mechanical

separation of vaginal walls.

Intended user: The intended user is a healthcare professional, typically a midwife or obstetrician.

Contraindication: Not to be used in cases involving post-partum haemorrhage.

Caution:

« The patient must be in a supine position with elevated legs.

« Not to be used for pediatric patients or for placement in patients who have not delivered or in cases where force would be necessary for insertion.

« Do not rotate the device after vaginal insertion.

« Not to be used during pregnancy.

« Not to be used for anterior wall procedures.

- Not for reuse.

1. Inserting the Retractor: Open the pouch and remove the retractor. Hold the retractor as shown in the image. Do not apply gel or lubrication.

2. Gently press the sides of the retractor together, place your index finger on the top piece for control before placing in vagina.

3. Itis important that the patient is in a supine position with the legs elevated. The patient must not be sitting or in a semi-reclined position. This will cause the retractor to slide out.

4. Keep the sides of the retractor compressed while placing the retractor until the circles on the retractor are resting behind the labia Majora.

5. Ensure that the top of the retractor has been inserted past the pubic bone and ensure that the circles on the retractor are resting behind the labia Majora. Before releasing the sides,
ask the patient to relax her bottom before gently releasing the sides. Do not rotate the retractor inside the patient.

6. Correct placement is shown in this image. If the patient has an episiotomy or lateral tear, you rotate the retractor before placement according to where the tear is located.

7. Removing the Retractor: First you gently push the retractor a little further in to disengage it from behind the pubic bone. Then you place your index finger on the top piece to ensure
the retractor is clear of the cervix and the vaginal wall. Gently press the sides of the retractor together and press down on the top part and gently retract the retractor from the vagina.
All serious incidents occurring in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions for use B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Date of manufacture H)Use-by date

1)Do not use if package is damaged and consult instructions for use J)Humidity limitation O — 70% K)Keep dry L)Does not contain or presence of natural rubber latex M)Do not re-use
N)Do not resterilize O)Temperature limit O - 30°C P)Sterilized using ethylene oxide Q)In accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC (0402). R)Caution S)Single sterile
barrier system

Hegenberger Retractor® A1390 no

Tiltenkt bruk/indikasjoner: Produktet er sterilt, engangsbruk og ment & gi helsepersonell tilgang til indre lesjoner etter fodsel ved mekanisk separasjon av vaginale vegger.
Tiltenkt bruker: Den tiltenkte brukeren er helsepersonell, typisk jordmor eller foedselslege.

Kontraindikasjon: Skal ikke brukes i tilfeller som involverer blodning etter fodselen.

Forsiktighet: A

- Pasienten mé ligge i liggende stilling med forhoyede ben

« Skal ikke brukes til pediatriske pasienter eller for plassering hos pasienter som ikke har forlest eller i tilfeller der tvang vil veere nedvendig for innsetting.

« Ikke roter enheten etter vaginal innfering

« Skal ikke brukes under graviditet.

« Skal ikke brukes til fremre veggprosedyrer.

« lkke for gjenbruk.

1. Sette inn retraktoren: Apne posen og fiern retractor. Hold retractor som vist pa bildet. lkke péafer gel eller smering.

2. Trykk forsiktig sidene av retractor sammen, plasser pekefingeren pa toppstykket for kontroll for plassering i vagina

3. Det er viktig at pasienten er i en liggende poisisjon med beina hevet. Pasienten ma ikke sitte eller vaere i en halvt liggende posisjon. Dette vil fore til at retractor sklir ut.

4. Hold sidene av retractor komprimerte mens retractor plasseres til sirklene pé retractor hviler bak labia Majora

5. Serg for at toppen av retractor har blitt satt inn forbi underlivsbenet, og serg for at sirklene pa retractor hviler bak labia Majora. For sidene frigjeres, be pasienten om & slappe av i
bekkenet for sidene forsiktig frigjeres. Ikke roter retractor inni pasienten.

6. Korrekt plassering er vist pa dette bildet. Hvis pasienten har en episiotomi eller lateral rivning, roterer du retractor for plassering i henhold til hvor rivningen er.

7. Fjerne Retractor: Forst skyver du forsiktig retractor litt lengre inn for & lesne den fra underlivsbenet. Deretter plasserer du pekefingeren pa toppstykket for & sikre at retractor er fri for
cervix og skjedeveggen. Trykk forsiktig sidene av retractor sammen, og trykk ned pa toppdelen og trekk retractor forsiktig tilbake fra vagina.

Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktene ber rapporteres til tilvirkeren og pagjeldende myndighet.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer K C)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Produksjonsdato H)Best fer-dato l)Skal ikke brukes hvis pakken
er skadet, og se bruksanvisning J)Fuktighetsbegrensning 0 — 70 % K)Holdes terr L)lnneholder ikke naturgummilateks M)Skal ikke gjenbrukes N)Skal ikke steriliseres pa nytt
O)Temperaturgrense 0-30 °C P)Sterilisert med etylenoksid Q)I samsvar med medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/EF (0402). R)Forsiktig S)Enkelt sterilt barrieresystem
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Tilsigtet brug/indikationer: Produktet er sterilt, engangsbrug og beregnet til at give sundhedspersonale adgang til indvendige lsesioner efter fodslen ved

mekanisk adskillelse af vaginale veegge.

Pateenkt bruger: Den pataenkte bruger er en sundhedsperson, typisk en jordemoder eller fodselslaege.

Kontraindikation: M4 ikke anvendes i tilfeelde, der involverer post-partum bledning.

Forsigtig:

- Patienten skal veere liggende i rygleje med loftede ben.

- Mé& ikke anvendes til paediatriske patienter eller til anbringelse hos patienter, der ikke har fodt, eller i tilfaelde, hvor kraft ville veere nedvendig for indseettelse.

- Drej ikke enheden efter vaginal indfering.

- Mé& ikke anvendes under graviditet

- Mé ikke bruges til forveegsprocedurer.

« lkke til genbrug.

1. Indsaettelse af retraktoren: Abn posen, og tag retractor ud. Hold retractor, som vist p& figuren. Anvend ikke gel eller eksplorationscreme.

2. Pres forsigtigt siderne af retractor sammen, og placer pegefingeren pa overdelen for at have kontrol inden indfering i vagina.

3. Det er vigtigt, at patienten er i liggende stilling med benene haevet. Patienten mé ikke veere i siddende eller halvvejs tilbagelaenet stilling. Dette vil medfere, at retractor glider ud.
4. Hold retractor sider sammenpresset under indfering, indtil cirklerne pa retractor hvilende bag labia Majora.

5. Kontrollér, at retractor er indsat forbi os pubis knogle, og kontrollér, at cirklerne pa retractor hvilende bag labia majora. Bed patienten om at slappe af i ballerne, inden siderne
forsigtigt frigeres. Drej ikke retractor inde i patienten.

6. Korrekt placering er vist pa dette billede. Hvis patienten har en episiotomi eller lateral bristning, drejes retractor inden indfering afheengigt af bristningens placering.

7. Udtagning af Retractor: Forst skubbes retractor en smule leengere ind for at losne det fra bag os pubis. Placer derefter pegefingeren pa overdelen for at sikre, at retractor gér fri
af cervix. Pres forsigtigt siderne af retractor sammen, og tryk ned pa overdelen, og traek forsigtigt retractor ud fra vagina.

Alle alvorlige heendelser, der opstar med dette produkt, skal rapporteres til fabrikanten og relevant myndighed.

A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares veek fra sollys F)Fabrikant G)Produktionsdato H)Sidste anvendelsesdato )Mé ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen J)Luftfugtighedsgraense 0-70 % K)Holdes tor L)Indeholder ikke naturgummilatex M)M4 ikke genbruges N)Ma ikke gensterili-
seres O)Temperaturgraense 0-30 °C P)Steriliseret ved brug af ethylenoxid Q)I henhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF (0402). R)Advarsel S)Enkelt sterilt barrieresystem
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Kéyttotarkoitus / indikaatiot: Tamé on steriili kertakayttoinen tuote, jonka avulla terveydenhuollon ammattilaiset péasevat hoitamaan synnytyksen jélkeisia (postpartum)
haavaumia kohdun seindméat mekaanisesti erottamalla.

Hoitoa vaativat potilaat: Tarkoitettu kayttédja on terveydenhuollon ammattilainen, tyypillisesti synnytyksessa avustava katilo tai synnytyslaakari

Vasta-aiheet: Ei saa kayttaa tapauksissa, joihin liittyy synnytyksen jalkeista verenvuotoa.

Varoitus:

- Potilaan on maattava selallaan jalat kohotettuina.

- Ei saa kayttaa lapsipotilailla, synnyttamattomilld potilailla eika tapauksissa, joissa téhystimen sisdanvienti vaatisi voimaa

« Ala kierra instrumenttia sen jalkeen kun se on tyonnetty kohtuun

- NEi saa kayttaa raskauden aikana.

« Not to be used for anterior wall procedures.

- Ei saa kayttaa uudelleen

1. Kelauslaitteen asettaminen Retractor: Avaa pussi ja retractor pussista. Tartu retractor kuvassa naytetylld tavalla. Ala kéyta geelia alaka voiteluainetta

2. Purista retractor sivut varovasti yhteen. Aseta etusormesi ylakappaleelle tukemaan retractor ennen kuin asetat sen vaginaan.

3. On tarkedd, etta potilas makaa selallaan jalat nostettuina. Potilas ei saa olla istuma-asennossa eikéa puolimakaavassa asennossa. Naissa asennoissa retractor luistaa ulos.
4. Purista retractor sivut yhteen ja aseta se paikalleen kunnes sen renkaat etta retractor renkaat lepaavat Majoran hapyhuulien takana.

5. Varmista, ettd retractor yldpinta tyontyy hapyluun ohi, ja varmista, etta retractor renkaat lepaavat Majoran hapyhuulien takana.. Ennen kuin paéastat sivut, pyydéa potilasta rentoutumaan.
Vapauta sitten retractor sivut. Al& kierré retractor kun se on potilaan sisalla

6. Oikea sijoitus on esitetty kuvassa. Jos potilaalla on episiotomia tai valilihan repedma, kierra retractor, ennen kuin asetat sen sinne missa repedama sijaitsee.

7. Retractor ottaminen pois: Paina retractor ensin varovasti vahan pitemmalle niin ettd se vapautuu hapyluun takaa. Aseta etusormi sitten ylékappaleelle ja varmista retractor
irtoaa kohdunkaulasta ja emattimen seinamaan.. Purista retractor sivut varovasti yhteen, paina ylaosaa alaspéin ja veda retractor varovasti ulos vaginasta.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaiselle

A)Perehdy kayttdohjeisiin B)Luettelonumero C)Erékoodi D)Laakinnéllinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Valmistuspaiva H)Viimeinen kayttopaiva I)Ald kayta, jos
pakkaus on vaurioitunut ja lue kayttoohjeet J)Suhteellinen kosteus O — 70 % K)Suojeltava kosteudelta L)Ei sisalla luonnonkumilateksia M)Ei saa kayttaa uudelleen N)Ei saa steriloida
O)Lampatilarajat 0-30 °C P)Steriloitu kayttden eteenioksidia Q)Tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY (0402) vaatimukset. R)Huomio S)Yksinkertainen
steriiliyden varmistava jarjestelma
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Verwendungszweck/Indikationen: Das Produkt ist steril, zum einmaligen Gebrauch bestimmt und soll medizinischem Fachpersonal den Zugang zu postpartalen inneren

L&sionen durch mechanische Trennung der Vaginalwéande ermdglichen.

Vorgesehener Benutzer: Der vorgesehene Benutzer ist eine medizinische Fachkraft, in der Regel eine Hebamme oder ein Geburtshelfer.

Kontraindikation: Nicht anwenden bei postpartalen Blutungen.

Vorsicht:

« Der Patient muss sich in Riickenlage mit erhohten Beinen befinden.

« Nicht fir padiatrische Patienten oder zur Platzierung bei Patienten, die noch nicht entbunden haben, oder in Féllen, in denen zum Einsetzen Kraft erforderlich wére, geeignet.
« Drehen Sie das Geréat nach der vaginalen Einfiihrung nicht.

« Nicht anzuwenden wéhrend der Schwangerschaft.

« Nicht anzuwenden bei Eingriffen an der Vorderwand.

« Nicht zur Wiederverwendung.

1. Einsetzen des Retractor: Offnen Sie den Beutel und entfernen Sie den Retractor. Halten Sie den retractor wie im Bild gezeigt. Tragen Sie kein Gel oder Schmiermittel auf.

2. Driicken Sie die Seiten des Retractor vorsichtig zusammen, legen Sie lhren Zeigefinger zur Kontrolle auf das obere Stiick, bevor Sie ihn in die Vagina einftihren.

3. Es ist wichtig, dass sich der Patient in Riickenlage mit hochgelagerten Beinen befindet. Die Patientin darf nicht sitzen oder sich in halb liegender Position befinden.

Dies verursacht ein herausrutschen des Retractor.

4. Halten Sie die Seiten des Retractor zusammengedriickt, wahrend Sie den Retractor platzieren, bis die Kreise auf dem Retractor hinter den groken Schamlippen aufliegen.

5. Stellen Sie sicher, dass die Oberseite des Retractor iber das Schambein hinaus eingefiihrt wurde, und stellen Sie sicher, dass die Kreise am Retractor hinter den Schamlippen liegen.
Bevor Sie die Seiten loslassen, bitten Sie die Patientin, ihren Po zu entspannen, dann die Seiten sanft loslassen. Drehen Sie den Retractor nicht im Inneren der Patientin.

6. Die richtige Platzierung wird in diesem Bild gezeigt. Wenn die Patientin einen Dammschnitt oder einen lateralen Riss hat, drehen Sie den Retractor vor der Platzierung
entsprechend der Stelle, an der sich der Riss befindet.

7. Entfernen des Retractor: Zuerst driicken Sie den Retractor vorsichtig etwas weiter hinein, um ihn hinter dem Schambein zu [6sen. Dann legen Sie lhren Zeigefinger auf

das obere Stiick, um sicherzustellen, dass der Retractor frei vom Gebarmutterhals und der Vaginalwand ist.. Driicken Sie die Seiten des Retractor vorsichtig zusammen, driicken Sie auf
den oberen Teil und ziehen Sie den Retractor vorsichtig aus der Vagina zurlick.

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behérde gemeldet werden

A) Gebrauchsanweisung B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Herstellungsdatum H)Verfalldatum I)Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten J)Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 0 — 70% K)Vor Nésse schiitzen L)Enthélt kein Naturkautschuklatex M)Nicht wiederver-
wenden N)Nicht resterilisieren O)Temperaturgrenze 0-30 °C P)Sterilisiert mit Ethylenoxid Q)In Ubereinstimmung mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (0402). R)Vorsicht
S)Einzelnes steriles Barrieresystem
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Utilisation prévue / Indications : Le produit est stérile, a usage unique et destiné a permettre aux professionnels de santé d’accéder aux Iésions internes post-partum

par séparation mécanique des parois vaginales.

Utilisateur prévu : L'utilisateur destiné est un professionnel de santé, typiqguement sage-femme ou obstétricien qui assiste a I'accouchement.

Contre-indication: Ne pas utiliser en cas d’hémorragie du post-partum

Prudence:

« La patiente doit étre en position gynécologique avec les jambes surélevées

« Ne pas utiliser chez les enfants, pour le placement chez les patientes n'ayant pas accouché ou dans les cas ol la force serait nécessaire pour 'insertion

« Ne faites pas pivoter I'appareil apres insertion vaginale.

« Ne pas utiliser pendant la grossesse.

« Ne pas utiliser pour les interventions sur la paroi antérieure.

« Ne pas réutiliser.

1. Insertion de Retractor: Ouvrez la pochette et retirez le retractor. Tenez le retractor comme le montre I'image. N'appliquez pas du gel ou lubrifiant.

2. Doucement pressez les cotés du retractor ensemble, mettez votre index sur la partie supérieure pour le contrble avant de le positionner dans le vagin

3. Il estimportant que la patiente soit allongée sur le dosavec les jambes élevées. La patiente ne peut pas étre assise ou en position semi-inclinée. Cela causera que le retractor sort.
4. Tenez les cOtés du retractor comprimés en positionnant le retractor jusqu’a ce que les cercles sur le retractor reposant derriere les grandes levres

5. Assurez-vous que la partie supérieure du retractor a été introduite au-dela du pubis et les cercles sur le retractor reposant derriere les grandes levres. Avant de doucement lacher
les cotés, demandez a la patiente de décontracter son derriere. Ne faites pas tourner le retractor dans le corps de la patiente.

6. La position correcte est montrée dans I'image. Si la patiente a une épisiotomie ou déchirure latérale, faites tourner le retractor avant de le positionner a la place de la déchirure.

7. Comment retirer le Retractor: Tout d’abord, doucement pressez le retractor un peu plus dedans afin de le débloquer de derriere du pubis. Ensuite, mettez votre indexe sur la partie
supérieure pour vous assurer que le retractor soit libre du col de I'utérus et la paroi vaginale. Doucement pressez les cotés du retractor ensemble et appuyez sur la partie supérieure
vers le bas et doucement retirez le retractor du vagin.

Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.
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A)Consultez le mode d’emploi B)Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de fabrication H)Date de péremption I)Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi J)Limite d’humidité 0 — 70 % K)Garder au sec L)Ne contient pas de traces de latex naturel M)Ne pas réutiliser
N)Ne pas restériliser O)Limite de température 0-30 °C P)Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene Q)En conformité avec la Directive 93/42/CEE sur les Equipements médicaux. R)Attention
S)Systeme de barriere stérile unique
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Beoogd gebruik/indicaties: Het product is steriel, voor eenmalig gebruik en bedoeld om zorgverleners toegang te geven tot postpartum inwendig letsel door

mechanische scheiding van vaginale wanden.

Beoogde gebruiker: De beoogde gebruiker is een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg, doorgaans een vroedvrouw of verloskundige.

Contra-indicatie: Niet gebruiken bij postpartumbloedingen.

Opmerking: A\

« De patiént moet op de rug liggen met de benen omhoog.

« Het speculum mag niet gebruikt worden bij kinderen, patiénten die niet vaginaal gebaard hebben, of bij patienten waar het speculum te groot voor is.

- Draai het apparaat niet na vaginaal inbrengen.

- Mag niet worden gebruikt tijdens de zwangerschap.

- Mag niet worden gebruikt bij een ingreep of onderzoek van de voorste wand in de vagina.

« Niet voor hergebruik, alleen eenmalig aanwenden

1. Inbrengen van Retractor: Open het zakje en neem het retractor uit. Houd het retractor zoals in de afbeelding getoond.

Gebruik geen gel of glijmiddel

2. Plaats de wijsvinger zoals weergegeven in de afbeelding en knijp voorzichtig de zijkanten van het retractor samen alvorens deze in de vagina in te brengen.

3. Het is belangrijk dat de patiént zich in de rugliggingbevindt met de benen omhoog. De patiént mag niet zitten of half achterover liggen. Hierdoor schuift het retractor naar buiten
4. Houd de zijkanten van het retractor samengedrukt terwijl u het retractor plaatst totdat de cirkels op het retractor zich ter hoogte rustend achter de grote schaamlippen..

5. Zorg ervoor dat de bovenkant van het retractor voorbij de schaamstreek is ingebracht en zorg ervoor dat de cirkels op het retractor zich ter hoogte rustend achter de grote
schaamlippen. Alvorens de zijkanten los te laten, vraagt u de patiénte om haar billen te ontspannen voordat u de zijkanten voorzichtig loslaat. Draai het retractor niet in de patiént.
6. Een correcte plaatsing worden in deze afbeelding weergegeven. Als de patiént een episiotomie of een laterale scheur heeft, draait u het retractor alvorens het te plaatsen,
afhankelijk van waar de scheur zich bevindt.

7. Het Retractor uitnemen: Duw het retractor eerst voorzichtig iets verder naar binnen om het van achter het schaambeen los te maken. Plaats vervolgens uw wijsvinger op het
bovenste stuk om ervoor te zorgen dat het retractor vrij is van de baarmoederhals en de vaginale wand. Druk de zijkanten van het retractor voorzichtig tegen elkaar en druk op
het bovenste gedeelte en trek het retractor uit de vagina

Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B) CatalogusnummerC)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)Fabrikant G)Fabricagedatum H)Ten minste houdbaar tot
I)Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking O — 70% K)Droog houden L)Bevat of vertoont geen natuurlijke
rubberlatex M)Do niet hergebruikenN)Niet opnieuw steriliserenO)Temperatuurlimiet 0-30 °C P)Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q)Conform Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG (0402). R)Voorzichtig S)Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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Przewidziane zastosowanie / wskazania: Produkt jest sterylny, przeznaczony do jednorazowego uzytku i stuzy do zapewnienia personelowi medycznemu dostepu

do wewnetrznych zmian poporodowych poprzez mechaniczng separacje Scian pochwy.

Uzytkownicy docelowi: Docelowymi uzytkownikami sg cztonkowie personelu medycznego, zazwyczaj potozna lub ginekolog-potoznik.

Przeciwwskazania: Nie stosowac w przypadkach wystepowania krwotoku poporodowego.

Ostrzezenie: A\

« Pacjentka w trakcie badania powinna znajdowac sie w pozycji lezacej z uniesionymi nogami

« Nie stosowac u pacjentek pediatrycznych, u pacjentek,ktdre nie rodzity lub w przypadkach, gdy zatozenie wymaga uzycia sity.

« Nie obracac wyrobem po wprowadzeniu do pochwy.

« Nie stosowac w okresie cigzy.

« Nie stosowac do zabiegéw na $cianie przedniej.

« Wytgcznie do uzytku jednorazowego.

1. Zaktadanie Retractor: Otworzyc torebke i wyjgc retractor. Retractor trzymac w sposéb pokazany na ilustracji. Nie naktadac zelu ani lubrykantu.

2. Delikatnie $cisngc boki retractor, potozyc palec wskazujgcy na czesci gérnej w celu kontroli przyrzadu przed wprowadzeniem retractor do pochwy.

3. Wazne jest, aby pacjentka znajdowata sie w pozycji lezacej na wznak, z nogami uniesionymi. Pacjentce nie wolno przyjmowac pozycji siedzgcej ani pétlezace]. Pozycje te
spowodowatyby wysuniecie sig retractor.

4. Sciskac boki retractor, wprowadzajgc go na tyle gteboko, aby widoczne na nim kétka znalazty sie spoczywa za wargami sromowymi wigkszymi

5. Upewnic sig, ze gorna czgsc retractor zostata wsunigta za koS¢ tonowa, a kétka na retractor znajdujg sie spoczywa za wargami sromowymi wiekszymi. Przed ostroznym zwolnie-
niem bokdéw przyrzgdu poprosi¢ pacjentke o rozluZnienie migsni posladkéw. Nie obracac retractor umieszczonego w pochwie pacjentki.

6. Prawidtowe umiejscowienie pokazano na ilustracji. Jezeli u pacjentki wykonano naciecie krocza lub doszto do peknigcia bocznego, retractor obrécicé przed wprowadzeniem,
kierujac sie lokalizacjg pekniecia.

7. Wyjmowanie Retractor: Najpierw ostroznym ruchem przesunac retractor nieco gtebiej, aby wysunac go zza kosci tonowe]. Nastepnie potozyc palec wskazujgcy na gérnej czesci
przyrzadu, aby upewnic sig, ze retractor nie dotyka szyjki macicy i $ciana pochwy. Ostroznie $cisngc boki retractor i nacisna¢ gérna czgsc, po czym delikatnym ruchem wycofac go
z pochwy. Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwym organom.

A)Patrz instrukcja B)Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed Swiattem stonecznym F)Producent G)Data produkcji H)Termin waznosci I)Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sig z instrukcja obstugi JJOgraniczenie wilgotnosci 0-70% K)Chronié przed wilgocia L)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego
M)Nie uzywac ponownie N)Nie sterylizowac ponownie O)Ograniczenie temperatury 0-30 °C P)Wysterylizowano tlenkiem etylenu Q)Zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobow
medycznych 93/42/EWG (0402). R)Przestroga S)System pojedynczej bariery sterylnej
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Kasutusotstarve/ndidustused: Toode on steriilne, lihekordselt kasutatav ja moeldud tervishoiutdttajatele mehaanilise lahutamise teel tupeseinte stinnitusjargsetele
sisekahjustustele ligipaasu véimaldamiseks.

Ettendhtud kasutaja: Ettenahtud kasutaja on tervishoiutottaja, tavaliselt @mmaemand voi stinnitusarst.

Vastunaidustused: Mitte kasutada slinnitusjargse hemorraagia korral.

Ettevaatust:

- Patsient peab lamama selili, jalad ules tdstetud.

« See pole moeldud kasutamiseks pediaatrilistel patsientidel ega asetamiseks patsientidele, kes pole stinnitanud, ega juhtudel, kui sisestamiseks on vaja joudu.

« Arge pérast vaagnasse sisestamist seadet poérake.

- Mitte kasutada raseduse ajal.

« Mitte kasutada eesmise seina protseduuride jaoks

- Uuesti mitte kasutada.

1. Retractor paigaldamine: Avage kotike ja vBtke retractor valja. Hoidke retractor nii, nagu on pildil naidatud. Arge kandke sellele geeli ega libestit.

2. Vajutage retractor kiiljed 8rnalt kokku ning asetage enne tuppe sisestamist nimetissérm ohjamiseks tlemisele osale.

3. On oluline, et patsient lamaks selili asendis, jalad. Patsient ei tohi istuda ega olla poollamaskil asendis. See p&hjustab retractor véljalibisemise.

4. Retractor asetamise ajal hoidke retractor kiilgi kokkusurutuna, kuni retractor olevad réngad asuvad kohakuti suurte habememokkadega.

5. Veenduge, et retractor lilaosa on sisestatud habemest kaugemale, ja jalgige, et retractor olevad réngad oleksid kohakuti suurte habememokkadega. Enne kiilgede
vabastamist paluge patsiendil oma tagumik Iddvestada, enne kui kiiljed &rnalt vabaks lasete. Arge ptorake retractor patsiendi sees.

6. Sellel pildil on naidatud ige asetus. Kui patsiendil on episiotoomia v&i kiilgmine rebend, siis pdérake retractor enne paigaldamist vastavalt rebendi asukohale.
7. Retractor eemaldamin: Kdigepealt liikake retractor 8rnalt veidi stigavamale sisse, et see habemeluu tagant lahti saada. Seejarel asetage nimetissdrm tlemisele
detailile tagamaks, et retractor ei oleks vastu emakakaela. Suruge retractor kiilgi 6rnalt kokku ja vajutage tlemist osa alla ning témmake retractor drnalt tupest valja.
Kéikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja pédevale asutusele

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida paikesevalguse eest F)Tootja G)Valmistamise kuupédev H)Aegumiskuupédev

)Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga J)Niiskuspiirang 0—70% K)Hoida kuvas L)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilateksit
M)Mitte taaskasutada N)Mitte steriliseerida O)Temperatuuripiirang 0-30 °C P)Steriliseeritud ettileenoksiidiga Q)Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU (0402).

R)Hoiatus S)Uhekordne steriilne tdkkestisteem
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Paredzétais pielietojums / indikacijas: Sis produkts ir sterils, vienreizlietojams, un ta uzdevums ir nodro$inat piek|uvi iek$ejiem bojajumiem pec dzemdibam, mehaniski
atbidot maksts sieninas.

Paredzétais lietotajs: Paredzétais lietotajs ir veselibas apripes specialists, parasti vecmate vai ginekologs-dzemdibu specialists.

Kontrindikacijas: Nelietot gadijumos, kas saistiti ar pécdzemdibu asinosanu

Uzmanibu:

- Pacientei jaienem gulus poza ar paceltam kajam.

- Nedrikst lietot pediatriskas populacijas pacientém, vai ievietot pacientémkuras nav dzemdéjusas, vai arf gadijumos, kad ievieto3anai ir nepieciesams spéks

- Negroziet ierici péc ievieto$anas makst.

« Nedrikst izmantot gratniecibas laika

« Nedrikst izmantot priek$éjas sieninas procedaram

- Atkartoti neizmantot.

1. Retractor ievieto3ana: Attaisiet iepakojumu un iznemiet retractor. Turiet retractor, ka ir paradits attéla. Neuzklajiet zeleju vai smérvielu.

2. Viegli saspiediet retractor abas puses kopa, uzlieciet savu raditajpirkstu uz ta augséjas dalas, lai veiktu parbaudi, pirms ievietot to maksti.

3. Batiski, lai paciente atrastos gulus stavoklT ar paceltam. Paciente nedrikst sédét vai atrasties pusgulus stavokli. Tad retractor izslidés.

4. Turiet abas retractor puses saspiestas kopa, kamer ievietojat retractor, kamer apli uz retractora nonaks viena liment ar labia Majora.

5. Parliecinieties, ka retractor aug$a ir ievietota aiz kaunuma kaula un ka apli uz retractor ir viena [iment ar labia Majora. Pirms atlaist abas puses, paltdziet pacienti
atslabinat savu kermeni zem jostasvietas, pec tam uzmanigi laidiet abas puses vala. Nepagrieziet retractor pacientes kermeni.

6. Pareizais novietojums ir paradits attéla. Ja pacientei ir epiziotomija vai sanu plisums, pagrieziet retractor, pirms ievietojat to, atbilstoi tam, kur atrodas plisums.
7. Retractor iznemsana: Vispirms uzmanigi iespiediet retractor nedaudz dzilak, lai atvienotu to no kaunuma kaula aizmugures. Péc tam nolieciet raditajpirkstu uz augséjas
dalas, lai parliecinatos, ka retractor nesaskaras ar dzemdes kaklu. Uzmanigi saspiediet kopa abas retractor puses, nospiediet uz augséjas dalas un uzmanigi izvelciet
retractor no maksts.

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar o produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei.

A)izlasiet lietodanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)RazZotajs G)Razosanas datums H)Derigs lidz l)Nelieto-
jiet, ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lieto$anas instrukciju J)Gaisa mitruma ierobezojums 0—70 % K)Glabat sausa vieta L)Nesatur dabisku lateksa gumiju M)Nelietot atkartoti
N)Nesterilizét atkartoti O)Temperattras ierobezojums 0-30 °C P)Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu Q)Saskana ar medicinisko ieri¢u Direktivu 93/42/EEK (0402). R)Bridinajumi
S)Vienas sterilas barjeras sistema
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Numatyta paskirtis / indikacijos: Sis gaminys yra sterilus, vienkartinio naudojimo ir skirtas tam, kad sveikatos priezitros specialistai galéty pasiekti po gimdymo

atsiradusius vidinius pazeidimus mechaniskai atskiriant maksties sieneles.

Numatomas naudotojas: Numatytas naudotojas yra sveikatos priezitros specialistas, paprastai akuseris.

Kontraindikacijos: Nenaudoti tais atvejais, kai kraujuojama po gimdymo.

Atsargiai:

« Pacienté turi guleti ant nugaros, pakeélusi kojas.

- Netinka pediatrinéms pacientéms arba negimdziusioms pacientéms, taip pat tais atvejais, kai jstatymui reikalinga jéga

« Jdéjus j makstj, prietaiso nesukite.

« Negalima naudoti néstumo metu.

« Netinka priekines sienelés proceduroms.

« Tik vienkartiniam naudojimui

1. Retractor jdéjimas: Atidarykite maiselj ir iSimkite retractor. Laikykite retractor taip, kaip parodyta iliustracijoje. Netepkite gelio ar lubrikanto.

2. Svelniai suspauskite retractor $onus, prie$ jstatydami j makstj, padékite rodomajj piréta ant virsutines dalies, kad sulaikytuméte.

3. Svarbu, kad pacienté guléty aukstielninka, kojos turi bati iSkeltos. Pacienté negali sédéti ar buti pusiau atsilosusi. Dél to retractor islys.

4. |statydami retractor, laikykite jo $onus suspaustus, kol retractor Ziedai bus ilsisi uz lytines lipas Majora.

5. Jsitikinkite, kad retractor virSus yra uz gaktos ir kad retractor ziedai ilsisi uz lytines IGpas Majora. Prie$ atleisdami $onus, paprasykite pacientés, kad atpalaiduoty apatine
kano dalj, tuomet $velniai atleiskite Sonus. Nesukite retractor, kol jis yra pacientés kine

6. Teisinga padétis parodyta $iame paveikslélyje. Jeigu pacientei atlikta epiziotomija arba $oninis prakirpimas, pasukite retractor prie$ jj jstatydami, atsizvelgdami j tai,
kur yra prakirpimas.

7. Retractor iémimas: Pirmiausia Svelniai pastumkite retractor j priekj, kad jis atsikabinty nuo gaktikaulio. Tuomet padékite rodomajj pirsta ant virsutinés dalies,

kad jsitikintuméte, jog retractor néra prie gimdos kaklelio ir maksties sienele. Svelniai suspauskite retractor $onus ir paspauskite virsutine dalj, $velniai i$traukite retractor i$
maksties.

Apie visus su gaminiais susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai jstaigai.

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)Gamintojas G)Pagaminimo data
H)Tinkamumo naudoti terminas l)Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis J)Drégmes ribojimas O — 70 % K)Laikykite sausoje vietoje L)Sudétyje
néra nattralaus kauciuko latekso M)Negalima naudoti pakartotinai N)Neresterilizuokite pakartotinai O)Temperatiros ribiné verté 0-30 °C P)Sterilizuojama naudojant etileno oksida
Q)Pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB (0402). R)Démesio S)Vienkartiné sterili barjeriné sistema
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Uso previsto/Indicazioni: Il prodotto & sterile, monouso e destinato a consentire agli operatori sanitari 'accesso alle lesioni interne post-partum mediante separazione
meccanica delle pareti vaginali.

Utilizzatore previsto: L'utente previsto & un operatore sanitario, in genere un’ostetrica o un ostetrico.

Controindicazione: Da non usare nei casi di emorragia post-partum.

Avvertimento: A\

« Il paziente deve essere in posizione supina con le gambe sollevate.

« Non deve essere impiegato per pazienti pediatrici o per essere introdotto in pazienti che non hanno partorito o nei casi in cui sia necessaria applicare forza per
procedere all'inserimento.

« Non ruotare il dispositivo dopo I'inserimento vaginale.

« Non deve essere impiegato durante lo stato di gravidanza

« Non deve essere impiegato per procedure sulla parete anteriore.

« Non riutilizzabile.

1. Inserimento del Retractor: Aprire la custodia ed estrarre il retractor. Impugnare il retractor come mostrato nell'immagine. Non applicare gel o lubrificazione.

2. Premere delicatamente i lati del retractor, posizionare il dito indice sul pezzo superiore per controllarlo prima di inserirlo in vagina.

3. E essenziale che la paziente sia in posizione supina con le gambe sollevate. La paziente non deve essere seduta o in posizione semi-reclinata. Questo fara scivolare
fuori il retractor.

4. Mantenere i lati del retractor compressi mentre si posiziona il retractor fino a quando i cerchi sul retractor si trovano appoggiato dietro le grandi labbra.

5. Assicurarsi che la parte superiore del retractor sia stata inserita oltre il pube e che i cerchi sul retractor siano appoggiato dietro le grandi labbra. Prima di rilasciare i
fianchi, chiedere alla paziente dirilassare il fondoschiena prima di rilasciare delicatamente i fianchi. Non ruotare il retractor.

6. Il posizionamento corretto @ mostrato in questa immagine. Se la paziente ha un’episiotomia o una lacerazione laterale, si ruota il retractor prima del posizionamento in base
alla posizione della lacerazione,

7, Rimozione del Retractor: Per prima cosa spingere delicatamente il retractor un po’ pit all'interno per sganciarlo da dietro I'osso pubico. Quindi appoggiare il dito indice sul
pezzo superiore per assicurarsi che il retractor sia libero dalla cervice e la parete vaginale. Premere delicatamente i lati del retractor, premere sulla parte superiore e
ritrarre delicatamente il retractor dalla vagina.

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.
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A)Consultare le istruzioni B)]Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E)Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di produzione H)Data di scadenza
1)Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso. J)Limitazione dell'umidita O — 70% K)Mantenere asciutto L)Non contiene né & presente lattice di
gomma naturale M)Non riutilizzare N)Non risterilizzare O)Limite di temperatura 0-30 °C P)Sterilizzato con ossido di etilene Q)In conformita alla direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE (0402). R)Attenzione S)Sistema di barriera sterile singola
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MpoBAemépevn xprion/ EvBeiEeig: To Mpolov eival armooTEIpWLEVO, Yia [ia XPAC Kal TTPoop(ZETal yia va TITPETTEL OTOUG EMAyyEAUATIEG LYElaG TNV eE£Taon Twy

E0WTEPIKWY KAKWOEWVY LETA TOV TOKETO AOYW HNXAVIKOU SLIaXWPICHOL TWV KONTIKWY TOXWHATWV.

MpoBAemoépevog xprotng: O xpAoTnG yia Tov orolo ipoopiZetal sival emayyeAuatiag vyelag, cuvhBwE pala fi HAELTAPAG YLVAIKOAOYOG.

AvtevseiEelg: Na pnv xpnotporoleital og mepUTTWOoELG oL LTTAPXEL EMAGXELA altoppayia

Mpoooxn: A\

« H aoBevng mpénet va Bpioketal oe UTia B€on pe Ta modla avobwpéva.

« Mn xpnotuoroteite av Sev éxel mponynBel TOKETOE, 0 MAIBLATPIKOVG ACBEVEIG 1) OTIC TIEPITTWOELG oL anatte{tal Sbvapn yia va eloaxOel

« MV TTEPIOTPEPETE Tr GUOKELT LETA TNV ELCAYWYH TNG OTOV KONTTO.

« Mn xpnotporoteite katd tn SIAPKELA TNG EYKLHOTOVNG.

+ Mn xpnotporoteite yia emepBACELG TTPOGBIOL KOATIKOU TOIXWHATOG.

« Na pnv ermavaypnotpornoleitat

1. Tomo®&tnon tou Retractor: AvolETe Tn cuokevaoia kal aeaPEoTe To retractor. KpatrioTe To retractor OMwG EMBEIKVVETAL TN GWTOYPAPIA. MN XPNOIHOTIOLEITE YEAN 1 ATTQVTIKO.
2. Migoete ﬂpOCSKUKQ kat Tig 500 AaBEG Tou retractor kal TOTMOBETAOTE T0 SelkTn 0ag 0TNV EMAVW AKPN YLA VA TO KATELBOVETE GTOV KOATIO .

3. Elvat onpavtikd o acBevig va kaBetat oe LMTTIA B£on pe Ta MoSla onkwuéva. H acBevig ev mpéneva kABetal f va BploKeTal oe 0TAon NUIAVAKALONG. Z€ auTA TN oTdon
To retractor 6a YMOTPAELTTPOG Ta EEW.

4. Kpathote Tig AaBEG Tou retractor MECHEVEG, eV TOTIOOETE(TE TO retractor, LEXPL Ol KUKAOL TOL retractor va BpeBolv avanavetat mow ané ta peydia xelhn

5. DpovTioTe N KOPLY TOL retractor va XL TTEPACEL TNV NPIKA XWPa Kal oL KUKAOL Tou retractor va Bplokovtat avanadetal mow and ta peydia xeihn. Mpotob ansAevBepwosTe
1A TOXWHATA, EVAREPWOTE TNV AcBEVA va aProel xahapoL TouG YAOUTOUE TNG, IPOTOL EAELOEPWOETE TIG VO TAELPEG . MNV KOLVATE TO retractor EVIOG TOU KOATTOL.

6. AlopBWOTE TNV TOMTOBETNON TOL OMWE SlakpiveTal oTNV £IKOVA. AV N A0BEVAG éxel LTTOOTEL eMoloToplA 1) TTAELPIKN TOUM, TEPICTPEPETE TO retractor avdloya HE 10

1oV Bploketaln Toun.

7. Apaipwvtag to Retractor: ApxIkd METETE MPOOEKTIKA TO retractor MPOG HEGA yla va To anocuvdEceTe anod To onueio mow and to NRIkd 00To. 3TN CLVEXELA
toroBetelote To HelkTn 0ag 010 oNpElo TNG KOPLENAG yIa va olyoLPELTELTE OTL TO retractor Bynke ammd Tov TPAXNAO KAl TO TolXWHA TOL KOATTOL. MIECTE e Tpoooxn
TaLTOXPOVA TIG AABEG TOL retractor KAl KPATAGTE TNV KOPLPH TTPOG TA KATW APAPWVTAG TIPOCGEKTIKA TO retractor amd Tov KOATO

‘OAa Ta coBapd MEPIOTATIKA TTOU AQUBAVOLV XWPA OE OXEON LE TO TPOIOV Ba TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV appodla apxn.

A)AvatpeEte oTig 08nyieg B)ApiBLOG katahdyou C)KwEIKOG Taptidag D)latpotexvoloyiko mpoidv E)Na mpootatebetal amd tnv ékBeon oto nNAako ewe F)Kataokeuaotrg
G)Huepounvia kataokevng HHpepopnvia AENG Na unv xpnotporoteital av n ouokevaoia sivat kateotpappévn J)Opla vypaciag 0 — 70%K)Na Siatnpeital oe Enpd pépog L)Aev
TIEPIEXEL EV LEPEL A TANPWG AATEE ard PUOIKG KaoLTooLK M)Na pnv emavaypnotporoteital N)Mnv ermavarnooteipivete O)Oplo Beppokpactag 0-30 °C P)ATOOTEIPWHEVO HE TN
xprion oEeiou Tou alBLAeviov Q)ZVHPWva pe TNV Odnyla latpotexvohoyikwy Zuokevwy 93/42/EEC (0402). R)Npoooxr S)MpocTtateuTiké cLoTNHA armooTeipwong piag xprnong
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Utilizacdo prevista/Indicagdes: O produto € esterilizado, descartével e previsto para ser usado por profissionais de salide para aceder a lesdes interiores pés-parto

por separacdo mecanica das paredes vaginais.

Utilizador pretendido: Os utilizadores previstos sdo profissionais de salide, tipicamente parteiras ou obstetras.

Contra-indicacdo: Ndo deve ser usado em casos de hemorragia pés-parto

Cautela:

+ O paciente deve estar em decuibito dorsal com as pernas elevadas

« Ndo deve ser usado por pacientes pedidtricos ou para coloca¢do em pacientes que tenham tido filhos ou em casos em que seja necessaria fora para a inser¢éo.

« N&o rodar o dispositivo depois de inserido na vagina.

« Ndo deve ser usado durante a gravidez.

« Ndo deve ser usado para procedimentos de parede anterior.

« Ndo deve ser reutilizado.

1. Inserindo o Retractor: Abrir o saco e remover o retractor. Segurar o retractor conforme mostrado na imagem. N&o aplicar gel nem lubrificacdo.

2. Pressionar suavemente os lados do retractor para os unir; colocar o dedo indicador na peca do topo para melhor controle antes de o colocar na vagina

3E importante que a doente esteja numa posi¢&o supina com as pernas para cima. A doente ndo podeestar sentada ou numa posicdo semireclinada. Isto pode resultar no
retractor deslizar para fora.

4. Manter os lados do retractor comprimidos ao mesmo tempo que coloca o retractor, até os circulos no retractor descansando atrds dos grandes labios

5. Assegurar que o topo do retractor estd inserido para além do pubico e que os circulos no retractor estdo descansando atrds dos grandes labios Antes de soltar os lados,
pedir a doen te que relaxe as nddegas antes de soltar os lados cuidadosamente. Ndo rodar o retractor dentro da doente.

6. O posicionamento correto € mostrado nestaimagem. Se a doente tem uma episiotomia ou um rasgo lateral, rodar o retractor antes de o colocar conforme a localiza¢do do rasgo
7. Remover o Retractor: Puxar primeiro o retractor mais para dentro suavemente para o desbloquear do 0sso pubico. Colocar depois o dedo indicador no topo para assegurar
que o retractor saiu do cérvix e a parede vaginal. Unir cuidadosamente os lados do retractor e pressionar para baixo a parte de cima; retirar suavemente o retractor da vagina
Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

A) Consulte as instrugdes B)niimero de catdlogo C)Codigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de fabrico H)Data de validade
I)N&o utilize se o pacote estiver danificado e consulte as instrugdes de utilizacdo J)Limitacdp de humidade 0 — 70% K)Mantenha seco L)Ndo contém borracha natural de latex
M)N&o reutilize N)N&o resterilize O)Limite de temperatura 0-30 °C P)Esterilizado com 6xido de etileno Q)De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (0402).
R)Cuidado S)Sistema simples de barreira estéril
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Uso previsto / Indicaciones: El producto es estéril, de un solo uso y estd destinado a permitir que los profesionales de la salud accedan a las lesiones internas posparto

mediante la separacion mecénica de las paredes vaginales.

Usuario previsto: El usuario previsto es un profesional de la salud, tipicamente una partera u obstetra.

Contraindicacion: No debe utilizarse en casos de hemorragia posparto.

Precaucion:

« La paciente debe estar en posicién supina con las piernas elevadas.

« No debe usarse en pacientes pediatricos, ni en pacientes que no hayan dado a luz, ni en casos en que se deba ejercer fuerza para su insercién

« No gire el dispositivo después de la insercién vaginal.

« No debe utilizarse durante el embarazo.

« No debe usarse en cirugia de la pared anterior.

« No es posible su reutilizacion.

1. Insertar el Retractor: Abra la bolsa y saque el retractor. Sostenga el retractor como se muestra en la imagen. No aplique gel ni lubricacion.

2. Presione suavemente a la vez los lados del retractor, coloque el dedo indice sobre la pieza superior para controlarlo antes de colocarlo en la vagina.

3. Esimportante que la paciente se encuentre en una posicion supina con las piernas elevadas. La paciente no debe estar sentada o en una posicion semireclinada. Esto hara
que el retractor se deslice hacia fuera

4. Mantenga los lados del retractor comprimidos mientras coloca el retractor hasta que los circulos del retractor estén situados a descansan detrds de los labios mayores..
5. Aseglrese de que la parte superior del retractor se haya insertado mas alld del pubis y asegtrese de que los circulos del retractor estén a descansan detrds de los labios
mayores. Antes de soltar los lados, pidale a la paciente que relaje su fondo antes de soltarlos suavemente. No gire el retractor dentro de la paciente.

6. La colocacién correcta se muestra en esta imagen. Si la paciente tiene una episiotomia o un desgarro lateral, gire el retractor antes de colocarlo dependiendo del lugar
donde se encuentre el desgarro.

7. Extraccién del Retractor: En primer lugar empuje suavemente el retractor un poco més hacia adentro para desengancharlo desde detrds del hueso pubico. A continuacién
coloque el dedo indice en la pieza superior para asegurarse de que el retractor esté libre del cuello uterino y la pared vaginal. Presione suavemente a la vez los lados del
retractor y presione hacia abajo sobre la parte superior y saque suavemente el retractor de la vagina.

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrénicas B)NtUmero de catdlogo C)Cédigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz
solarF)Fabricante G)Fecha de fabricacién H)Fecha de caducidad I)No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso J)Limitacién de humedad 0 — 70%
K)Mantenerse seco L)No contiene ni presenta Iatex de caucho natural M)No volver a utilizar N)No reesterilizar O)Limite de temperatura 0-30 °C P)Esterilizado con éxido de etileno
Q)Cumple la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE (0402). R)Precaucion S)Sistema de barrera estéril simple
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Zamyslené pouziti / indikace: Jednd se o sterilni nastroj na jedno pouziti uréeny k tomu, aby umoznil zdravotnik(im piistup k poporodnim vnitfnim |ézim mechanickym
oddélenim po$evnich stén.

Zamysleny uzivatel: Zamyslenym uZzivatelem je zdravotnicky pracovnik, obvykle porodni asistentka nebo porodnik

Kontraindikace: Nepouzivejte v pfipadech poporodniho krvdceni.

Opatrnost:

- Pacientka musf lezet v poloze na zddech a mit zvednuté nohy.

« Nelze pouZit u pediatrickych pacientek nebo pro aplikaci u pacientek, které nerodily nebo v pfipadech, kde vlozenfi zrcatka by vyzadovalo vynalozenf sily.

« Po zavedeni do vaginy prostfedkem neotéacejte.

« Nesmi se pouzit béhem téhotenstvi.

« Nesmi'se pouzit pro zakroky na pfedni sténé.

« Nesmi se pouzit opakované.

1. VloZeni Retractor: Otevfete pouzdro a vyjméte retractor. Drzte retractor tak, jak je zndzornéno na obréazku. Nepouzivejte gel ani lubrikaci.

2. Jemné ptitisknéte strany retractor k sobé a pfed vlozenim do pochvy polozte ukazovacek na horni ¢ast pro kontrolu

3. Dillezité je, aby pacientka leZela v poloze na zadech a nohy méla zvednuté. Pacient nesmi sedét nebo byt v pololeZe. To zplisobi vysunuti retractor.

4. Pii nasazovani retractor drzte jeho strany stlacené, dokud se kruhy na retractor nenachazeji v drovni velkych stydkych pyska

5. Ujistéte se, Ze horni ¢ast retractor byla zasunuta za stydké pysky, a ujistéte se, Ze kruhy na retractor jsou na drovni velkych stydkych pysk(. Pfed uvolnénim boki pozadejte
pacientku, aby uvolnila hyzdé, a teprve poté jemné uolnila boky. Retractor uvniti pacientky neotacejte.

6. Sprédvné umisténi vidite na obrazku. Pokud mé pacientka epiziotomii nebo laterdlni trhlinu, otocte retractor pred umisténim podle toho, kde se trhlina nachaz.
7. Vyjmuti Retractor: Nejprve jemné zatlacte retractor trochu hloubéji dovnitf, aby se uvolnil zpoza stydké kosti. Poté poloZte ukazovdcek na horni ¢ast, abyste se ujistili, ze je
retractor mimo déloznf hrdlo. Jemné pfitisknéte strany retractor k sobé, zatlacte na hornf ¢ast a jemné retractor vytdhnéte z pochvy.

Véechny zévazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hidSeny vyrobci a pfislusnému dfadu.

A)Prostuduijte si ndvod k pouziti nebo si piectéte elektronicky névod k pouziti B)Katalogové ¢islo C)Kod $arze D)Zdravotnicky prostiedek E)Chrante pred slunecnim zéienim F)Vyrobce
G)Datum vyroby H)Datum spotieby )Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostuduijte si ndvod k pouziti JJOmezeni vihkosti 0-70 % K)Uchovavejte v suchu L)Neobsahuje pfirodni
kaucukovy latex nebo neni pfitomen M)Nepouzivejte opakované N)Nesterilizujte O)Teplotni limit 0-30 °C P)Sterilizovdno pomoci ethylenoxidu Q)V souladu se smérnici o zdravot-
nickych prostiedcich 93/42/EHS (0402). R)Pozor S)Systém jedné sterilni bariéry

Hegenberger Retractor® A1390 bg

MpenHasHaueHne/nokasaHns: MPOayKTLT € CTEPU/IEH, 3a eIHOKPaTHa yroTpe6a 1 € NpefHasHayYeH Aa OCUIypy Ha MeAUUMHCKITE CNeuManicTi 4OCTb A0 CEAPOANIHM BETPELLHN
N1€31M YPE3 MEXaHUUHO Pa3aensiHe Ha BarvHanHnuTe CTeHN.

Lleneswu notpe6uten: Lienesuat notpebuten e MeaUMHCKN Cneumnanict, 06BMKHOBEHO akyLlepKa 1nu akyLlep-rMHeKonor.

Mpotuonokasanust: [la He ce 13Mo/3Ba B Cly4au, BKNIOYBALUM CIeAPOAUIEH KPbBOU3NHB.

Buumanue: A\

« MauveHTsT TPsiGBa Aa 6bae B NEerHano NonoXeHne ¢ NOBAUIHATK Kpaka.

« [la He ce 13MoN3Ba 33 NEANATPUYHI NALMEHT MM 38 NOCTABSHE B MALMEHTU, KOUTO He Ca PaXaanu, v B Cnyyau, KoraTo 3a nocTassiHe 61 Guna Heobxoamma cuna.

« He BbpTeTE N3A€MMETO CNEq NOCTaBsHE BB BAarannweTo.

« [la He ce v3non3ea no Bpeme Ha 6peMeHHOCT.

« [la He ce u3non3ea 3a NPOUeAypy Ha NPeaAHaTa cTeHa.

« [la He ce 13non3Ba NOBTOPHO.

1. MocraBsiHe Ha Retractor: OTBopeTe Top6uyKaTa 1 u3BageTe PeTpakTopa. pbKTe PETPaKTOPa, KakTo € NMOKa3aHO Ha M306PaxeHNeTo. He HaHaCsiTe ren nan nyGpuKanT.

2. BHMMaTENHO NpUTMCHETE CTPaHUTE Ha PETPAKTOpa eiHa KbM Apyra, NocTaBeTe nokasa/neua ci BbpXy ropHaTa YacT 3a KOHTPO/, MPe/ a NocTaBuTe BbB BNaramuieTo.

3. BaxHO e NauMeHTLT Aa € B erHano NofokeHne ¢ BAUrHaTH. MNauneHTsT He TpAGBa Aa € B ceaHano unu B nonynerxano nonoxeHxue. Toea Lie AoBeae A0 NNb3raHe Ha peTpakTopa.
4. [ipvxTe CTpaHuTe Ha NPUGMPALLOTO YCTPOMNCTBO NPUOGPaHK, KOraTo NoCTaBATe PeTPakTopa AoKaTo NPbLCTEeHUTE Ha PETPAKTOPa Ce NO3WUMOHMPAT NOYNBAT 38/ roNIeMUTE CPaMHU YCTHU
5. YBepeTe ce, 4e ropHaTa 4acT Ha PETPaKTopa e BkapaHa OTBbA NyGuca 1 ce yBepeTe, Ye NPbCTEHNTE Ha PETPAKTopa Ca NoYMBaT 3a/ rofieM1te CpamMHi yCTHi. Mpean aa ocsoGoanTe
CTpaHuTe, NOMONETE NaLMeHTa Aa OTMyCHe 3a/IHUTe CY YacT, CNefl KOeTO BHUMaTeIHO 0CBOGOAETe CTpaHuTe. He BbpTeTe peTpakTopa BLTPE B NauueHTa.

6. MpaBunHOTO MOCTaBSHE € NOKa3aHo Ha ToBa M306paxeHne. AKO NaLUMEHTLT MMa en13uoTOMUS MK CTPaHNYHO Pa3KbCBaHe, 3aBbpTeTe PETPaKTOpa Npe/an NocTassHe B 3aBNCHMOCT
OT TOBA Kbfle Ce HaMMpa PasKbCBaHEeTO

7. N3BaxpaHe Ha peTpakTopa: [TbpBO /1Ko HaTUCHETe PeTPaKTopa Masko No-HasbTpe, 3a Aa ro 0cBo6oAUTe 3aA cpamHaTa KocT. Cneq Tosa nocTaseTe nokasanela cu Bbpxy ropHata
YacT, 3a a ce yBepuTe, Ye NPMGMPALLOTO YCTPOWCTBO € Aaney OT WMiikaTa Ha MaTkaTa Ha MaTkaTa 1 BarvHanHaTa cTeHa. BHUMATeNIHO NPUTHCHETe CTPaHNTE Ha PETPAKTOpa eaHa KbM
Apyra 1 HaTVCHETe Ha/10/y ropHaTa YacT 1 BHUMATE/IHO 3BaAeTe PETPAKTOpa OT B/1ara/niLEeTo.

BCuykn CeprO3HN MHUNAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C NPOAYKTa, CieAsa Aa 6baaT A0KNaABaHM Ha NPOM3BOANTENS 1 Ha KOMMNETEHTHUS OpraH.

A)KoHcynTupaiite ce ¢ nHcTpykunuTe B)KatanoxeH Homep C)MaptuaeH kog D)MeanunHcko nsnenve E)asete ot cabHueBa ceetiunHa F)lpovssoanTen G)[ata Ha Npou3BoaCTBO
H)Cpok Ha rogHocT I)He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa U Ce KOHCYNTPaiiTe ¢ MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba J) OrpaHuyenune Ha BnaxHocTTa 0 — 70% K)CbxpaHsiBaiite
Ha cyxo L)He cbabpa v Hama ectecTBeH kaydyk M)He nsnonseaiite nostopHo N)He ctepunusupaiite nostopHo O)TemnepatypHa rpanuua 0-30 °C P)CTepunnanpaHo ¢ eTuneHoB
okeua Q)B cvoteeTcTare ¢ [IupekTvBaTa 3a MeaumrHeKkiTe naaenua 93/42/EMO (0402). R)BHumaHue S)EanHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
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Usdid bheartaithe/Tasca: Tairge steiritiil aontsdide atd ann agus té sé beartaithe ligean do ghairmithe ctram sldinte rochtain a fhdil ar loit istigh iarbhreithe trf bhallai

na faighne a scaradh go meicnidil.

Usaideoir beartaithe: Is gairmi ctiram slainte an t-Usaideoir beartaithe, go hiondLiil cnaimhseoir né cnaimhseach.

Fritdsc: N4 husdid i gcds rith fola iarbhreithe.

Aire: /\

- Caithfidh an t-othar a bheith ina droim faoi le cosa ardaithe.

- N& husaid ar othair phéidiatraiceacha na ar othair ndr gan saold nd i gcdsanna ina mbeadh gé le férsa lena chur isteach

- N@ rothlaigh an gléas tar éis € a chur isteach san fhaighin.

« N& hiiséid le linn toirchis.

- N& huséid le haghaidh gndthaimh ar an mballa tosaigh.

« N& hathusdid.

1. Ag cur isteach an Retractor: Oscail an spardn agus bain amach an aistarraingteoir. Coinnigh an retractor mar a thaispedntar san iomhd. N& cuir gléthach na bealadh air.

2. Bruigh taobhanna an aistarraingeora le chéile go réidh, cuir do chorrmhéar ar an bpiosa uachtarach le smacht a choinnedil air roimh € a chur san fhaighin.

3. Ta sé tdbhachtach go mbeidh an t-othar ina droimlui agus na cosa ardaithe. Nior cheart go mbeidh an t-othar ina shui nd ina leaslui. Ma t4, sleamhndidh an aistarraingteoir amach

4. Coinnigh taobhanna an aistarraingteora bruite le chéile agus td ag cur an aistarraingteora isteach go dti go mbeidh na ciorcail ar an ag scithe taobh thiar den labia Majora.

5. Cinntigh go bhfuil barr an aistarraingteora curtha isteach thar an gcndmh phiibasach agus cinntigh go bhfuil na ciorcail ar ag scithe taobh thiar den labia Majora. labia Majora. Roimh
scaoileadh leis na taobhanna, iarr ar an othar matdin na téna a ligean, ansin scaoil leis na taobhanna go réidh. N& rothlaigh an aistarraingteoir agus iad istigh san othar.

6. Taispedntar mar a chuirtear isteach iad go cui san iomhd seo. Ma rinneadh eipeasatdime ar an othar né ma t4 stréic chliathdnach ann, rothlaigh an retractor roimh chur isteach de réir
na héite a bhfuil an stréic ann.

7. An Retractor a Bhaint: Ar dtus, brdigh isteach an retractor go réidh beagan eile chun é a dhicheangal ¢ chtil na cndimhe pubasai. Ansin, cuir do chorrmhéar ar an bpiosa uachtarach
chun a chinntit go bhfuil an retractor glan ar an gceirbheacs agus an balla faighne. Briigh taobhanna an aistarraingeora le chéile go réidh agus bruigh sios ar an gcuid uachtarach agus
tarraing an retractor go réidh amach as an fhaighin.

Ba ceart do gach teagmhais thromchuiseacha a tharlidl maidir le tdirge tuairiscithe go dti an monardir agus an ddards innidiil

N
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A)Ceadaigh treoracha uséide B)Uimhir chataldige C)Cod baisce D)Feiste leighis E)Coinnigh ar shitil 6 sholas na gréine F)Monardir G)Déta monaraithe H)Data facinar cheart a
Usaid I)N& husaid ma ta damaiste déanta don phacaiste agus ceadaigh na treoracha Usaide J)Teorainn taise O — 70% K)Coinnigh tirim L)Nil laitéis rubair nadurtha ann

M)Na athusaid N)N@ hathsteiriligh O)Teorainn teochta 0-30 °C P)Steirilithe le hocsaid eitiléine Q)De réir na Treorach Feisti Leighis 93/42/EEC (0402). R)Rabhadh S)Céras bacainn
steiritla singil
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Namjena/indikacije: Proizvod je sterilan, za jednokratnu upotrebu i namijenjen je da zdravstvenim radnicima omoguci pristup postporodajnim unutarnjim lezijama
mehanic¢kim razdvajanjem vaginalnih stijenki.

Predvideni korisnik: Predvideni korisnik je zdravstveni djelatnik, obi¢no primalja ili opstetricar.

Kontraindikacije: Ne koristiti u slu¢ajevima postporodajnog krvarenja.

Oprez: A

- Pacijent mora biti u lezecem polozaju s podignutim nogama.

- Ne smije se koristiti za pedijatrijske pacijente ili za postavljanje u pacijentica koje nisu radale ili u slu¢ajevima kada bi za umetanje bila potrebna sila.

« Ne okrecite uredaj nakon vaginalnog umetanja.

« Ne smije se koristiti u trudnica.

« Ne smije se koristiti za zahvate na prednjem zidu.

« Ne smije se ponovno uporabiti.

1. Umetanje Retractor: Otvorite vrecicu i uklonite retractor. DrZite retractor kao $to je prikazano na slici. Nemojte nanositi gel ili lubrikant.

2. Blago pritisnite strane retractor zajedno, a zatim stavite kaziprst na gornji dio radi kontrole prije stavljanja u vaginu,

3. Vaino je da je pacijentica u lezecem poloZaju s nogama podignutim. Pacijentica ne smije sjediti ili biti u polulezecem poloZaju. To ¢e dovesti do toga da retractor isklizne.
4. Drzite bocne strane retractor stisnutima dok postavljate retractor sve dok krugovi na retractor ne budu u razini velikih usana.

5. Provjerite je li vrh retractor umetnut iza stidnih usana i jesu li krugovi na retractor u razini velikin usana. Prije otpustanja boc¢nih strana, zamolite pacijenticu da opusti straznjicu prije
nego $to lagano otpustite bo¢ne strane. Nemojte okretati retractor u tijelu pacijentice.

6. Ispravan poloZzaj prikazan je na ovoj slici. Ako pacijentica ima epiziotomiju ili lateralni procjep, okrenite retractor prije postavljanja prema mjestu na kojem se nalazi procjep.
7. Uklanjanje retractor: Prvo njezno gurnite retractor malo dublje kako biste ga odvojili iza stidne kosti. Zatim stavite svoj kaZiprst na gornji dio kako biste bili sigurni da je retractor udaljen
od grlica maternice. Blago pritisnite bo¢ne strane retractor jednu uz drugu i pritisnite gornji dio prema dolje te njezno izvucite retractor iz vagine.

Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

A)Pogledajte upute za uporabu B)Kataloski broj C)Sifra serije D)Medicinski uredaj E)Cuvati podalje od sunceve svjetlosti F)Proizvoda¢ G)Datum proizvodnje H)Rok upotrebe
l)Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu J)Ograni¢enje viaznosti O — 70% K)Drzati suvim L)Ne sadrzi ili ne sastoji se od prirodnog gumenog
lateksa M)Ne koristiti ponovno N)Ne sterilisati ponovno O)Ogranic¢enje temperature 0-30 °C P)Sterilizirano primjenom etilen-oksida Q)U skladu s Direktivom o medicinskim
proizvodima 93/42/EEC (0402). R)Oprez S)Sistem jedne sterilne barijere
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Ghan mahsub /Indikazzjonijiet: Il-prodott huwa sterili, li jintuza darba u mahsub biex jippermetti lill-professjonisti tal-kura tas-sahha access ghal-lezjonijiet interni

wara t-twelid permezz ta’ separazzjoni mekkanika tal-hitan tal-vagina

Utent mahsub: L-utent mahsub huwa professjonist tal-kura tas-sahha, tipikament qabla jew ostetriku,

Kontraindikazzjoni: M'ghandux jintuza f’kazijiet li jinvolvu emorragija ta’ wara t-twelid

Attenzjoni:

- ll-pazjenta ghandha tkun f'pozizzjoni fuq id-dahar bis-sagajn elevati

- M’ghandux jintuza ghal pazjenti pedjatri¢i jew ghat-tqeghid f'pazjenti li ma welldux, jew f'kazijiet fejn il-forza tkun mehtiega ghall-inserzjoni.

- Iddawwarx |-apparat wara I-inserzjoni fil-vagina

- M’ghandux jintuza waqt it-tqala.

- M’ghandux jintuza ghal proceduri fil-hajt anterjuri tal-vagina

« Mhux ghall-uzu mill-gdid.

1. Dahhal ir-Retractor: Iftah il-borza u ohrog retractor. Zomm retractor kif muri fl-immagni. Tapplikax gell jew lubrikazzjoni

2. Aghfas bil-mod il-gnub retractor flimkien, poggi subghajk il-werrej fuq il-bic¢a ta’ fug ghall-kontroll gabel ma tpoggih fil-vagina,

3. Huwa importanti li I-pazjenta tkun f'pozizzjoni fuq id-dahar bis-saqgajn elevati. ll-pazjenta m’ghandhiex tkun bilgieghda jew f’pozizzjoni nofsha mimduda. Dan iwassal biex retractor
johrog il barra

4. Zomm il-gnub retractor kompressati waqt li tpoggi retractor sakemm i¢-crieki fuq retractor qed jistrienu wara |-labja Maggura

5. Zgura li l-parti ta’ fuq retractor tkun iddahlet wara l-ghadma pubika u zgura li ¢-¢rieki fuq retractor qed jistriehu wara I-labja Maggura. Qabel ma tirrilaxxa I-gnub, stagsi lill-pazjenta biex
tirrilassa l-warrani qabel tirrilaxxa I-gnub bil-mod. Iddawwarx retractor gewwa I-pazjenta

6. lt-tgeghid korrett huwa muri f'din I-immagni. Jekk il-pazjenta jkollha episjotomija jew ticrita laterali, dawwar retractor gabel it-tqeghid skont fejn tinsab it-ticrita

7. It-Tnehhija retractor: L-ewwel imbotta bil-mod retractor ftit aktar 'il gewwa biex tnehhih minn wara l-ghadma pubika. Imbaghad poggi subghajk il-werrej fuq il-bi¢ca ta’ fuq biex tizgura li
retractor mhuwiex imiss mac-cervici u |-hajt vaginali. Aghfas bil-mod il-gnub retractor flimkien u aghfas 'l isfel fuq il-parti ta’ fug u bil-mod igbed retractor mill-vagina

L-in¢identi serji kollha li jsehhu b’rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti

A)lkkonsulta l-istruzzjonijiet B)Numru tal-katalgu C)Kodici tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm “il boghod mid-daw! tax-xemx F)Manifattur G)Data tal-manifattura H)Data sa meta jista”
jintuza I)Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu J)Limitazzjoni tal-umdita O sa 70% K)Zomm xott L)Ma fihx latex tal-gomma naturali M)Tuzax mill-gdid
N)Tisterilizzax mill-gdid O)Limitu tat-temperatura O sa 30°C P)Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen Q)Skont id-Direttiva dwar I-Apparat Mediku 93/42/KEE (0402). R)Attenzjoni
S)Sistema ta’ barriera sterili wahda
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Destinatie de utilizare/indicatii: Produsul este steril, de unica folosinta si este conceput pentru a permite cadrelor medicale accesul la leziunile interne postpartum

cauzate de separarea mecanica a peretilor vaginali.

Utilizator prevazut: Utilizatorul prevazut este un cadru medical, de obicei o moasa sau un medic obstetrician.

Contraindicatie: A nu se utiliza in cazurile in care exista hemoragie post-partum.

Atentie: A\

- Pacienta trebuie sa fie in decubit dorsal cu picioarele ridicate.

« A nu se utiliza pentru pacienti pediatrici sau pentru amplasare la paciente care nu au nascut sau in cazurile in care ar fi necesara forta pentru insertie.

« Nu rotiti dispozitivul dupa insertia vaginala.

« A nu se utiliza in timpul sarcinii.

« A nu se utiliza pentru proceduri la nivelul peretelui anterior.

« Anu se reutiliza

1. Introducerea Retractor: Deschideti ambalajul si scoateti retractorul. Tineti retractorul dupa cum se indica in imagine. Nu aplicati gel sau lubrifiant.

2. Apropriati partile laterale ale retractorului apasandu-le usor si amplasati indexul pe piesa de sus pentru control inainte de amplasarea in vagin

3. Este important ca pacienta sa fie in decubit dorsal cu picioarele ridicate. Pacienta nu trebuie sa fie in pozitie asezat sau semiinclinata. Acest lucru ar cauza glisarea in

afard a retractorului.

4. Mentineti partile laterale ale retractorului comprimate in timpul amplasarii acestuia pana cand cercurile de pe retractor sunt situate se odihnesc in spatele labiile mari.

5. Asigurati-va ca partea de sus a retractorului a fost inserata mai adanc de pubis si ca cercurile de pe retractor se afla se odihnesc in spatele labiile mari. inainte de a elibera partile
laterale, cereti pacientei sa isi relaxeze fesele inainte de a da drumul usor partilor laterale. Nu rotiti retractorul in interiorul corpului pacientei.

6. Pozitionarea corecta este indicata in aceasta imagine. Daca pacienta are o epiziotomie sau o ruptura laterala, rotiti retractorul inainte de amplasare in functie de locul in
care este situatd ruptura.

7. indepértarea retractorului: Mai intai impingeti usor retractorul putin mai adanc pentru a-| debloca din pozitia aflaté in spatele osului pubian. Apoi amplasati indexul pe piesa
de sus pentru a va asigura ca retractorul nu atinge cervixul si peretele vaginal. Apropiati usor partile laterale ale retractorului, apoi apasati pe partea de sus si retrageti usor retractorul
din vagin.

Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente.

A)A se consulta instructiunile B)Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui F)Producator G)Data fabricatiei H)Data limita de utilizare

I)A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare J)Limita de umiditate O — 70% K)A se mentine uscat L)Nu contine sau nu este prezent
latex din cauciuc natural M)A nu se reutiliza N)A nu se resteriliza O)Limita de temperatura 0-30 °C P)Sterilizat cu oxid de etilena Q)in conformitate cu Directiva privind dispoziti-
vele medicale 93/42/CEE (0402). R)Atentie S)Sistem de bariera sterila unica

Hegenberger Retractor® A1390 sk

Predpokladané pouzitie/Indikdcie: Vyrobok je sterilny, je uréeny na jedno pouzitie a pouziva sa na umoznenie pristupu zdravotnickych pracovnikov k popérodnym
vndtornym Iézidm mechanickym oddelenim vaginalnych stien.

Predpokladany pouzivatel: Ur¢enym pouzivatelom je zdravotnicky pracovnik, zvy¢ajne pérodnd asistentka alebo pérodnik

Kontraindikacia: Nepouzivat v pripadoch, pri ktorych sa vyskytuje popérodné krvacanie.

Pozor:

- Pacientka musf byt v polohe na chrbte so zdvihnutymi nohami.

- Nepouzivajte u pediatrickych pacientov alebo u pacientok, ktoré nerodili, alebo v pripadoch, ked by bolo na zavedenie potrebné pouZit silu.

« Po zavedeni do vaginy pomdcku neotécajte.

- Nesmie sa pouZivat pocas tehotenstva.

« Nepouzivajte pri zékrokoch na prednej stene.

« Vyrobok nie je uréeny na opakované poufzitie.

1. VloZenie Retractor: Otvorte vrecko a vyberte retraktor. Retraktor drzte tak, ako je zndzornené na obrazku. Neaplikujte gél ani lubrikant.

2. Jemne stlacte strany retraktora k sebe, pred vioZzenim do posvy polozte ukazovék na hornu ¢ast pre kontrolu.

3. Je ddlezité, aby pacientka bola v polohe na chrbte s nohami zdvihnutymi. Pacientka nesmie sediet ani byt v pololeZiacej polohe. Mohlo by to sposobit, Ze retraktor sa vysunie.
4. Pocas umiestiovania retraktora drzte jeho strany stlacené, kym sa kruhy na retraktore nebudu nachadzat odpociva za velkymi pyskami ohanbia.

5. Uistite sa, Ze hornd Cast retraktora bola zasunuta za ohanbie a Ze kruhy na retraktore za velkymi pyskami ohanbia. PoZiadajte pacientku, aby uvolnila zadok, a potom
mozete jemne uvolnit bocné strany retraktora. Retraktor neotacajte vo vntri pacientky.

6. Spravne umiestnenie je znazornené na tomto obrazku. Ak mé pacientka epiziotémiu alebo boc¢nd trhlinu, retraktor pred umiestnenim pootocte podra toho, kde sa trhlina
nachadza,

7. Odstranenie Retractor: Najprv retraktor jemne zatlacite trochu hibsie dovnlitra a potom ho uvolnite spoza lonovej kosti. Potom poloZte ukazovak na hornu ¢ast, a uistite sa,
Ze retraktor sa nachadza mimo kréka maternice a vaginalnej steny. Jemne stlacte strany retraktora k sebe, zatlacte na horndi ¢ast a potom retraktor jemne vytiahnite z podvy.
Akékolvek zévazné udalosti, ktoré sa udeju v stvislosti s vyrobkom, je potrebné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu.

A)Precitajte si ndvod na pouzitie B)Katalégové &islo C)Kod Sarze D)Zdravotnicka pomocka E)Uchovévajte mimo dosahu sine¢ného svetla F)Vyrobca G)D&tum vyroby H)D&dtum
spotreby ) Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie JJObmedzenie vihkosti 0 — 70 % K)Uchovavajte v suchu L)Neobsahuje prirodny kaucukovy latex
M)Nepouzivajte opakovane N)Neresterilizujte O)Teplotny limit 0-30 °C P)Sterilizované pomocou etylénoxidu Q)V slilade so smernicou 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach
(0402). R)Upozornenie S)Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Hegenberger Retractor® A1390 sl

Namen uporabe/indikacije: Izdelek je sterilni pripomocek za enkratno uporabo in je namenjen zdravstvenim delavcem za dostop do notranjih poporodnih lezij s

pomocjo mehani¢nega lo¢evanja vaginalnih sten.

Predvideni uporabnik: Namenjen je za uporabo zdravstvenim strokovnjakom, predvsem babicam ali porodnicarjem.

Kontraindikacije: Ni za uporabo v primerih poporodnega krvavenja.

Pozor:

- Pacientka mora biti v leze¢em poloZaju, z dvignjenimi nogami.

- Ni za uporabo pri pediatri¢nih pacientkah ali za uporabo pri pacientkah, ki $e niso imele poroda, kjer bi uporaba zahtevala silo.

- Po vdetju v vagino pripomocka ne obracajte.

« Ni za uporabo med nosecnostjo.

- Ni za uporabo pri posegih v sprednjo steno.

« Ni za ponovno uporabo.

1. Vstavljanje Retractor: Odprite embalaZo in iz nje vzemite retraktor. Drzite retraktor, kot je prikazano na sliki. Ne nanasajte gela ali lubrikacije.

2. Nezno stisnite stranici retraktorja skupaj in postavite kazalec na vrhnji del za nadzor, preden vstavite v vagino.

3. Pomembno je, da je pacientka names¢ena v lezec¢em polozaju, z nogama dvignjenima. Pacientka ne sme sedeti, ali biti names¢ena v pol leze¢em polozaju.

V tem primeru bi retraktor zdrsnil iz vagine.

4. Med names$c¢anjem drZite stranici retractor stisnjeni skupaj, dokler niso krogi na retraktorju odpociva za velkymi labia Majora.

5. Prepricajte se, da je vrh retraktorja vdet preko sramne kosti in, da so krogi na retraktorju odpociva za velkymi labia Majora. Preden sprostite stranici, prosite pacientko, naj se spodaj
sprosti in stranici previdno spustite. Ne vrtite retraktorja znotraj pacientkine vagine.

6. Pravilna namestitev je prikazana na tej sliki. Ce ima pacientka epizitomijo ali lateralno raztrganino, boste morali retraktor zavrteti preden ga vdenete, in sicer glede na mesto
raztrganine.

7. 1zvlecite Retractor: Najprej retraktor nezno potisnite malo naprej, da ga locite iz primeza sramne kosti. Nato ga vodite drze¢ kazalec na zgornjem delu in pazite, da se ne
dotakne materni¢nega vratu a vagindlnej steny. Nezno stisnite stranici, pritisnite zgornji del navzdol in retraktor previdno izvlecite iz vagine.

O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Glejte navodila za uporabo B)Stevilka kataloga C)Serijska koda D)Medicinski pripomocek E)Hranite varno pred soncem F)Proizvajalec G)Datum izdelave H)Uporabiti do
)Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo J)Omejitev viaznosti O — 70% K)Hranite suhoL)Ne vsebuje lateksa M)Ni za veckratno uporabo

N)Ne sterilizirajte ponovno O)Omejitve temperature 0-30 °C P)Sterilizirano z etilen oksidom Q)V skladu z direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EEC (0402). R)Pozor

S)Sistem enkratne sterilne bariere
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Rendeltetés szerinti felhasznalds/ javallatok: Egyszer hasznélatos, steril termék, amellyel az egészségiigyi szakemberek a hively faldnak mechanikus

szétvalasztasaval hozzéférhetnek a sziilés utdni belsé sériiléshez

Rendeltetés szerinti felhasznald: A tervezett felnasznald egészségiigyi szakember, dltaldban szllészné vagy szillészorvos.

Ellenjavallat: Sziilés utani vérzéses esetekben esetén nem hasznalhato.

Figyelem: /\

« A paciensnek hanyatt fekve, felemelt Idbakkal kell elhelyezkednie

- Nem hasznalhaté gyerekek vagy olyan péciensek esetén, akik még nem sziiltek gyereket, vagy olyan esetekben, ahol erét kell kifejteni az elhelyezéshez

- A hiivelyben val6 elhelyezést kdvetéen ne forgassa az eszkozt.

« Terhesség alatt nem hasznalhato.

- Eluls6 fali beavatkozasok esetén nem hasznalhaté

- Nem hasznalhat djra.

1. Behelyezése Retractor: Nyissa ki a tasakot és vegye ki a sebészterpesztét. A képen lathaté modon tartsa kezében a sebészterpesztét. Ne hasznaljon gélt vagy sikositot.

2. Ovatosan nyomja Gssze a sebészterpeszté két oldalét, helyezze mutatéujjat a felsé elemre, mielétt behelyezi az eszkozt a hiivelybe.

3. Lényeges, hogy a paciensnek hanyatt fekve, felemelt I&bait. Tilos a paciensnek (il6 vagy félig fekvé helyzetben lennie. Emiatt kicslszhat a sebészterpeszto.

4. Az eszkoz elhelyezésekor tartsa a sebészterpeszté két oldaldt Gsszenyomva, amig a sebészterpeszton 1évé korok a Majora szeméremajkak moégott pinen.

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sebészterpeszté felsé részét a szeméremtdjékon tilra helyezi, és a sebészterpesztén lévé korok a Majora szeméremajkak mogott pihen.

Az oldalak elengedése elétt kérje meg a pacienst arra, hogy lazitsa el alsé testét, majd évatosan engedije el az eszkoz oldalait. Ne forgassa az eszkozt a paciensben

6. A helyes elhelyezés ezen a képen I&thatd. Ha a paciensnek gatmetszése vagy oldalirdnyd szakaddsa van, még az elhelyezés elétt forgassa az eszkdzt a megfeleld irdnyba a
szakadds helye alapjan.

7. A sebészterpesztd eltavolitdsa: El6észor Gvatosan nyomja kissé beliebb a sebészterpesztét, hogy eltdvolitsa azt a szeméremcsont mogil. Ezutan helyezze mutatouijjat a felsé
elemre, hogy a sebészterpeszté eltdvolodjon a méhnyaktdl és a hiivelyfalat. Ovatosan nyomja 6ssze a sebészterpeszté két oldalat, és nyomja le a felsé részt, majd évatosan hiizza ki a
sebészterpesztét a hiivelybdl

A termékkel kapcsolatos minden sllyos eseményt jelenteni kell a gydrtonak és az illetékes hatésagnak.

e oo o T el -1 P PO P I F # PP O MO P Rl € P PO |

A)Olvassa el a hasznalati utasitdst B)Kataldgusszam C)Kotegkdd D)Orvosi eszkdz E)KSzvetlen napfénytdl tavol tartandd F)Gyartd G)Gyartds détuma H)Felhasznalhatdsagi détum
1)Ne hasznélja, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a haszndlati utasitdst J)Paratartalmi korldtozas: O — 70 % K)Tartsa szdrazon L)Nem tartalmaz természetes latex gumit

M)Ne haszndlja Ujra N)Ne sterilizalja tjra O)HEmérsékleti korlatozas: 0-30 °C P)Etilén-oxiddal sterilizélva Q)Az MDD 93/42/EGK (0402)orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 irdnyelvvel
osszhangban. R)Vigyézat S)Egyszer hasznélatos, steril védérendszer
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Predvidena namena / indikacije: Proizvod je sterilan, za jednokratnu upotrebu i namenjen je da zdravstvenim radnicima omoguci pristup unutrasnjim lezijama posle
porodaja mehanickim razdvajanjem zidova vagine.

Predvideni korisnik: Predvideni korisnik je zdravstveni radnik, obi¢no babica ili akuser.

Kontraindikacije: Ne sme se koristiti u slu¢ajevima kada postoji postporodajno krvarenje.

Oprez:

- Pacijentkinja mora biti u lezecem poloZaju sa podignutim nogama.

- Ne koristiti za pedijatrijske pacijente, kod pacijentkinja koje nisu radale ili u slu¢ajevima kada bi za umetanje bila neophodna sila.

- Nemojte okretati sredstvo nakon umetanja u vaginu.

« Ne sme se koristiti kod trudnica.

- Ne sme se koristiti za procedure koje se izvode na prednjem zidu,

- Nije za ponovnu upotrebu

1. Umetanje Retractor: Otvorite kesicu i izvadite retraktor. Drzite retraktor kako je prikazano na slici. Nemojte nanositi gel niti lubrikant.

2. Blago pritisnite bo¢ne strane retraktora jednu uz drugu i stavite kaziprst na gornji deo radi kontrole pre smestanja u vaginu.

3. Vazno je da pacijentkinja bude u lezecem polozaju sa nogama podignutim u drzace. Pacijent ne sme biti u sedecem ili polulezecem polozaju. To e uzrokovati isklizavanje
retraktora.

4. Drzite bocne strane retraktora pritisnute tokom postavljanja retraktora sve dok se krugovi na retraktoru ne nadu u istom nivou sa velikim usminama.

5. Uverite se da je vrh retraktora umetnut iza pubicne kosti i da su krugovi na retraktoru u nivou sa velikim usminama. Pre otpustanja bocnih strana zatrazite od pacijentkinje da
opusti straznjicu pre nego $to blago pustite bocne strane. Nemojte okretati retraktor unutar pacijentkinje.

6. Pravilno postavljanje je prikazano na ovoj slici. Ako pacijentkinja ima epiziotomiju ili bo¢ni rascep, okrenite retraktor pre postavljanja u skladu sa tim gde se rascep nalazi
7. Vadenje retraktora: Najpre blago pritisnite retraktor ka unutra da bi se on odvojio sa mesta iza pubicne kosti. Potom stavite kaziprst na gornji deo da biste

bili sigurni da retraktor nece zakaciti grlic materice. Blago pritisnite bocne strane retraktora jednu uz drugu i pritisnite gornji deo nadole, a zatim blago

izvucite retraktor iz vagine.

Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi sa ovim proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom organu.

A)Pogledajte uputstvo za upotrebu B)Kataloski broj C)Sifra serije D)Medicinsko sredstvo E)Cuvati zadti¢eno od sunéevog svetla F)Proizvoda¢ G)Datum proizvodnje H)Rok upotrebe
I)Ne koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledati uputstvo za upotrebu J)Ogranicenje viaznosti vazduha O — 70% K)Drzati suvim L)Ne sadrzi ili nema u sastavu prirodni gumeni
lateks M)Ne koristiti ponovo N)Ne sterilisati ponovo O)Ogranic¢enje temperature 0-30 °C P)Sterilisano etilen-oksidom Q)U skladu sa Direktivom za medicinska sredstva

93/42/EEC (0402). R)Oprez S)Sistem jednostruke sterilne barijere
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