FRANCAIS
AVIS

L'utilisateur et/ou le patient doit signaler tout incident grave
survenu au niveau du dispositif au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

ITALIANO
AVVISO

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e
all'autorita competente del Paese in cui risiede l'utente e/o il
paziente.

ENGLISH -GB
NOTICE

The user and/or patient should report any serious incidents that
have occurred in relation to the device to the manufacturer and
the competent authority of the country in which the user and/
or patient is established/located.

DEUTSCH
HINWEIS

Der Benutzer und/oder Patient muss alle schwerwiegenden
Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerit
aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustiandigen Behorde
des Landes melden, in dem der Benutzer und/oder

Patient ansassig ist.

ESPANOL
AVISO

El usuario y/o el paciente deben informar de cualquier incidente
grave que se haya producido en relacién con el dispositivo y
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
pais en el que se encuentran el usuario o el paciente.
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CESKY
OZNAMENI

UZivatel a/nebo pacient by méli hlasit veskeré zavainé udalosti,
ke kterym doslo v souvislosti s prostifedkem, vyrobci a
pfislusnému organu zemé, ve které uzivatel a/nebo pacient sidli.
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PORTUGUES (Portugal)
NOTA

O utilizador e/ou paciente deve comunicar ao fabricante e a
autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido qualquer incidente grave que ocorra
em relagdo ao dispositivo.

ROMANESC
NOTA

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze producatorului
si autoritatii competente din tara in care are sediul/locuieste
utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav care a avut loc in
legatura cu dispozitivul.

SRPSKI
NAPOMENA
Korisnik i/ili pacijent treba da prijavi sve ozbiljne incidente u vezi
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sa uredajem proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj
borave korisnik i/ili pacijent.

TIENG VIET
GHI CHU

Nguwdi dung va/hodc bénh nhan phai bdo cdo bat ky sy ¢6 nghiém trong
nao da xay ra lién quan dén thiét bi cho nha san xuat va co’ quan c6 tham
quyén chia quéc gia noi ngudi dung va/hoic bénh nhan cu tra.

ENGLISH-AU
NOTICE

The user and/or patient should report any serious incidents that
have occurred in relation to the device to the manufacturer and
the competent authority of the country in which the user and/
or patient is established/located.

PORTUGUES (BRASIL)
NOTA

O usuario e/ou o paciente deve relatar qualquer incidente grave
que tenha ocorrido com relagao ao dispositivo, ao fabricante e a
autoridade competente do pais em que o usuario e/ou paciente
estd estabelecido.
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