Medtronic
Melody ™

Transcatheter Pulmonary Valve « TpaHckaTeTbpHa nynmoHanHa knana * Katetrizacné implantovana pulmonaini chloperi ¢
Transkateter lungeklap * Transkatheter-Pulmonalklappe « AiakaBetnpiakni Trveupoviki BaABida « Valvula pulmonar
transcatéter ¢ transkateteraalne pulmonaalklapp ¢ Katetrilla implantoitava keuhkovaltimolappa ¢« Valve pulmonaire
transcathéter » Transkateterski pluéni zalistak * Transzkatéteres pulmonalis billenty(l « Valvola polmonare transcatetere °
transkateterinis plauc€iy voztuvas e transkatetra plausu artérijas varstulis * TpaHckaTeTepCckM NynMOHapeH 3anmcTok *
Transkatheterpulmonalisklep « Transkateter pulmonalklaff « Przezcewnikowa zastawka pnia ptucnego * Valvula pulmonar
transcateter « Valvula pulmonar transcateter » Valva pulmonara transcateter « Knanan nero4yHon aptepum TpaHckaTeTepHbIN *
Pulmonalna chlopria pre transkatétrové zavedenie  Transkatetrska plju¢na zaklopka * Transkateterski pulmonalni zalistak °
Kateterburen pulmonalisklaff « Transkateter Pulmoner Kapak « TpaHckaTeTepHui knanaH nereHeBoi apTepii

Ensemble™

Transcatheter Valve Delivery System « Hocella cuctema 3a TpaHckaTeTbpHa knana * Systém pro katetrizani zavedeni
chlopné - Transkateter klapindfgringssystem « Transkatheter-Klappeneinfiihrsystem « AlokaBeTnpiaké cuoTnua TTpowdnong Kai
ToTroBéTnong BaABidag « Sistema dispensador de la valvula transcatéter ¢ transkateteraalse klapi paigaldussiisteem « Katetrilla
implantoitavan lapan asetin « Systéme d’implantation pour valve transcathéter « Sustav za uvodenje transkateterskog zaliska
Transzkatéteres billentylibevezetd rendszer « Sistema di posizionamento per valvola transcatetere « transkateterinio voztuvo
jvedimo sistema « transkatetra varstula ievadiSanas sistéma « TpaHckaTeTEpPCKM CUCTEM 3a BOBEAYyBaH€ 3annCToK *
Plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen « Transkateter klaffinnfgringssystem « Przezcewnikowy system wprowadzajgcy
zastawki » Sistema de colocacao da valvula transcateter * Sistema de colocagao da valvula transcateter « Sistem de plasare a
valvei transcateter « YcTponcTBO [OCTaBKM KranaHa TpaHckaTeTepHoro * Systém pre transkatétrové zavedenie chlopne
Sistem za vstavljanje transkatetrske zaklopke « Transkateterski sistem za plasiranje zaliska « Kateterburet klaffinforingssystem
Transkateter Kapak Tasima Sistemi « Cuctema gocrasku 3 TpaHCKaTETEPHMM KranaHoM

Ensemble™ ||

Transcatheter Valve Delivery System ¢ Hocella cuctema 3a TpaHckaTteTbpHa knana * Systém pro katetrizaéni zavedeni
chlopné « Transkateter klapindfgringssystem « Transkatheter-Klappeneinfiihrsystem ¢ AiakaBeTnpiaké cuoTnua Tpowbnaong Kai
TotTroBETNONG BaABidag « Sistema dispensador de la valvula transcatéter ¢ transkateteraalse klapi paigaldussiisteem ¢ Katetrilla
implantoitavan lapan asetin « Systeme d’implantation pour valve transcathéter « Sustav za uvodenje transkateterskog zaliska
Transzkatéteres billentylibevezetd rendszer « Sistema di posizionamento per valvola transcatetere * transkateterinio voztuvo
jvedimo sistema ¢ transkatetra varstula ievadi$anas sistéma « TpaHckaTeTepCku CUCTEM 3a BOBeAyBaH-€ 3anmCTOK *
Plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen « Transkateter klaffinnfgringssystem ¢ Przezcewnikowy system wprowadzajacy
zastawki » Sistema de colocacao da valvula transcateter * Sistema de colocagéo da valvula transcateter « Sistem de plasare a
valvei transcateter * YcTpolicTBO OOCTaBKM KranaHa TpaHckaTeTepHoro * Systém pre transkatétrové zavedenie chlopne
Sistem za vstavljanje transkatetrske zaklopke ¢ Transkateterski sistem za plasiranje zaliska « Kateterburet klaffinféringssystem
Transkateter Kapak Tasima Sistemi « Cuctema gocraBku 3 TpaHCKaTETEPHMM KranaHoMm

Instructions for Use * MIHcTpykummn 3a ynotpeba * Navod k pouziti « Brugsanvisning * Gebrauchsanweisung « Odnyieg xpriong *
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttdohjeet « Mode d’emploi * Upute za upotrebu « Hasznalati utmutato «

Istruzioni per I'uso « Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba « Ynartctea 3a ynotpeba « Gebruiksaanwijzing ©
Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instru¢ées de utilizagdo * Instrugdes de utilizagéo « Instructiuni de utilizare «
WHCTPYKUMSA NO npuMeHeHuto « Pokyny na pouzivanie ¢ Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢
Kullanim Talimatlari « IHcTpyKuisa 3 ekcnnyaTtauii
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

TBHProBckMTEe Mapkn MOXe Aa ca PerucTpupaHn n ca CoGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTexXaTenu.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfisluSnych vlastniku.

Varemaerker kan veere registrerede og tilhgrer deres respektive ejere.

Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta euTTOPIKG CHUATA PTTOPEI VA gival KATaxwpnuéva Kal gival IBIOKTNCIO TwV aVTiIGTOIXWVY KATOXWVY TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid vdivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Trgovacki znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

A védjegyek bejegyzettek lehetnek, és a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezik.

I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Prekiy Zenklai gali bati registruotieji ir yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Precu zimes var bt registrétas, un tas pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

TproBckMTe Mapkn Moxe Aa buaaT perucTpupaHy 1 ce ConcTBEHOCT HA COOABETHUTE COMCTBEHULN.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan veere registrert og tilhegrer de respektive eierne.

Znaki towarowe mogg by¢ zastrzezone i sg wiasnoscig odpowiednich podmiotéw.

As marcas comerciais podem ser registradas e s&o propriedade dos seus respectivos proprietarios.
As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respetivos detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.

ToBapHble 3HaKkN MOryT ObITb 3apPErMcTPMPOBAHHBLIMK U ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTBLIO X BNagenbLes.
Ochranné znamky mézu byt registrované a su majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su moZda registrovani i pripadaju odgovarajuéim vlasnicima.

Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

ToBapHi 3HaKM MOXyTb OyTV 3apeecTpoBaHi Ta € BNACHICTIO BiANOBIAHNX KOMMNaHii-BNacHWKIB.
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Explanation of symbols on package labeling / O6sicHeHMe Ha cMMBoOnNUTe OT eTUKETUTE Ha onakoBKaTa /
Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens markater /
Erlduterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / ETre§qynon Twv cupfoéAwyv oTn opavon tng
ouokeuacoiag / Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacién del envase / Pakendi siltidel
olevate siimbolite tahendus / Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des symboles des
étiquettes sur I'emballage / Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi / A csomagolason lathaté
szimbdélumok jelentése / Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione / Pakuotés
etikeciy simboliy reikSmés / Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums / ObjacHyBare Ha
cumbonuTte oA eTuKeTaTa Ha nakyBaweTo / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels /
Forklaring av symboler pa pakningsetiketten / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania / Explicagao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Explicagdo dos simbolos na
documentagao da embalagem / Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj / O6bsAcHeHue
CMMBOJSOB Ha 3TUKeTKax ynakoBku / Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia / Razlaga simbolov na
embalazi / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Forklaring av symboler pa
forpackningsetiketten och i tillhorande dokumentation / Ambalaj belge ve etiketlerindeki sembollerin
aciklamasi / MNosicHeHHA cuMBONIB Ha MapKyBaHHI yNakoBKU

C€ Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with

0120 applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (EBponericko cboTBeTCTBUE). TO3M CUMBON
0O3HavaBa, Ye yCTPOWCTBOTO OTrOBapsi HAMbIIHO Ha MPUITOXUMOTO 3akOHOAaTENCcTBO Ha EBponencknst cbios. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze zafizeni zcela splfiuje pozadavky
prisluSnych zakont Evropské unie. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder gaeeldende EU-lovgivning. / Conformité Européenne (Europaische Konformitat).
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfiillt. /
Conformité Européenne (EupwTtraikij Zuppoépewaon). To cUpBoAo autd onuaivel 4TI TO TTPOIGV CUPPOPQUVETAI
TTANPWG PE TOUG IoXUoVTEG VOuoug TnG Eupwiraikng ‘Evwong. / Conformité Européenne (Conformidad
Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. /
Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus).
Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. /
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois de I'Union
européenne en vigueur. / Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je
uredaj potpuno uskladen s odgovaraju¢im aktima Europske unije. / Conformité Européenne (Europai
Megfelel6ség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unio
vonatkozo jogszabalyainak. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. / Conformité Européenne (Europos atitiktis).
Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visi$kai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. / Conformité
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. / Coobpa3sHocT co eBponckuTe ctaHgapan. OBoj
cMMOon 3Ha4u geka noMaranoTo e LernocHO coobpasHo Co BaXeuknTe 3akoHu Ha EBponckaTa yHuja. /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de
geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (zgodnos¢ z
normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z
wiasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com os Atos da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (Conformitate europeana).
Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. /
Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBeTCTBUE). ATOT CMMBOST 0603HAYaET, YTO YCTPONCTBO MOMHOCTBIO
COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM NpuMeHnMbIx anpektue EBponenckoro Coto3a. / Conformité Européenne (Zhoda
s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Gplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Europskej unie. / Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je naprava v celoti
skladna z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim zakonima Evropske unije. / Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande lagar i den
Europeiska unionen. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirlikteki
Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. / Conformité Européenne (€Bponencbka

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope 1
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



o(\ic.co

%

\-Meg,
LT

&
%,

BignoBigHicTh). Lleit cmmBon o3Hadvae, LWo NpUCTPI MOBHICTHO BiAMOBIAA€E BMMOraMm 3aCTOCOBHUX ANPEKTUB
€sponencbkoro Cotosy.

Consult Instructions for Use at this Website / KoHcynTupainTte ce ¢ uHCTpykuumnte 3a ynotpeba Ha To3um yeb
canT / Viz navod k pouziti na této webové strance / Se brugsanvisningen pa dette websted /
Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten / ZupBouAeuteite TIg Odnyieg xpriong o€ autév Tov
lotétomro / Consulte las instrucciones de uso en este sitio web / Lugege sellel veebilehel toodud
kasutusjuhendeid / Katso kayttdohjeet tasta verkkosivustosta / Consulter le mode d'emploi sur ce site Web /
Pogledajte upute za upotrebu na toj internet stranici / Lasd a hasznalati utmutatét ezen a weboldalon /
Consultare le istruzioni per I'uso su questo sito web / Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje / LietoSanas
pamacibu skatit Saja timekla vietné / Bugete ro YnatcTBoTo 3a ynotpeba Ha oBaa UHTEpHET-CTpaHuua /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website / Se i bruksanvisningen pa dette nettstedet / Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostepng w tej witrynie internetowej / Consulte as Instru¢des de
utilizacao neste site / Consultar instrugdes de utilizagéo neste sitio da Web / Consultati Instructiunile de
utilizare de la acest site web / Cm. MHCTpyKUMIO MO 3KCNNyaTauun Ha ykazaHHoM Beb-canTte / Precitajte si
pokyny na pouzivanie na tejto webovej lokalite / Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu /
Pogledajte uputstva za upotrebu na ovoj veb-lokaciji / Lés bruksanvisningen pa denna webbplats / Bu Web
Sitesindeki Kullanim Talimatlarina Bakin / [luB. iHCTpyKLUitlo 3 ekcninyaTauii Ha Ui Be6-CTopiHUi

Do Not Reuse / [1a He ce usnonasa nosTopHo / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht
wiederverwenden / Mnv stravaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Al kayta uudelleen /
Ne pas réutiliser / Nemojte upotrebljavati viSe puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare /
Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti / Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba / Niet opnieuw gebruiken / Skal
ikke brukes flere ganger / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilize / Nao reutilizar / De unica
folosinta / He ncnone3sosats nosTopHo / NepouZivajte opakovane / Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu
upotrebu / Endast for engangsbruk / Yeniden Kullanmayin / He 3actocoByBaT MOBTOPHO

Use By / ianonsean go / Datum pouzitelnosti / Kan anvendes til og med / Zu verwenden bis einschlieflich /
XpAon éwg / Fecha de caducidad / KaIblik kuni / Kaytettava viimeistaan / A utiliser jusqu'au / Upotrebljivo do /
Lejarati id6 / Utilizzare entro / Naudoti iki / I1zlietot "dz / Pok Ha ynoTpe0a / Uiterste gebruiksdatum / Siste
forbruksdag / Termin waznosci / Data de validade / Utilizar até / Data expirarii / icnonbe3oatb go / Datum
najneskorsej spotreby / Uporabno do / Upotrebljivo do / Anvands senast / Son Kullanma Tarihi / TepmiH
nNpUAaTHOCTI

Sterile LC: Device has been sterilized using Liquid Chemical Sterilants according to EN/ISO 14160. /
CtepunHo LC (Te4HO XMMNYeCKo BELLECTBO): YCTPOMCTBOTO € CTEPUNN3MPAHO C NOMOLLTA Ha TEYHU
cTepunusmpallm xummyecku selectsa B cbotBeTcTBue ¢ EN/ISO 14160. / Sterilizace pomoci kapalnych
chemikalii: Produkt byl sterilizovan pomoci kapalnych chemickych sterilizaénich prostfedkt v souladu

s normou EN/ISO 14160. / Steril LC: Enheden er steriliseret med kemisk steriliseringsvaeske i
overensstemmelse med EN/ISO 14160. / Steril LC: Das Produkt wurde nach EN/ISO 14160 mit flissigen
Chemikalien sterilisiert. / Z1eipo LC: To mTpoidv éxel ammooTelpwdEi Pe uypd XNHIKA HECO ATTOOTEIPWONG
oupewva pe 1o TpoTutro EN/ISO 14160. / Estéril LC: el dispositivo se ha esterilizado con esterilizadores
quimicos liquidos segun la norma EN/ISO 14160. / Sterile LC: seade on steriliseeritud vedelate keemiliste
steriliseerimisvahenditega standardi EN/ISO 14160 kohaselt. / Sterile LC: Laite on steriloitu standardin
EN/ISO 14160 mukaisilla nestemaisilla kemiallisilla sterilointiaineilla. / Stérile LC : le dispositif a été stérilisé au
moyen d'agents chimiques liquides stérilisants en conformité avec la norme EN/ISO 14160. / Sterilizirano LC-
om: uredaj je steriliziran s pomocu tekuc¢ih kemijskih sredstava za steriliziranje u skladu s normom

EN/ISO 14160. / Kémiai uton sterilizalva: Az eszkdzt folyékony kémiai sterilizaldszerekben sterilizaltak az
EN/ISO 14160 szabvany szerint. / Sterile LC: il dispositivo & stato sterilizzato utilizzando sterilizzanti chimici
liquidi in conformita alla norma EN/ISO 14160. / Sterilus LC: prietaisas sterilizuotas naudojant skystas
chemines sterilizavimo priemones pagal EN/ISO 14160. / Sterils LC: ierice ir sterilizéta, izmantojot Skidru
Kimiskas sterilizacijas I1dzekli saskana ar standartu EN/ISO 14160. / CtepunHo LC: NomaranoTo e
CTEPUNM3MPAHO CO TEYHM XEMUCKN CTepunmnsatopu Bo cornacHocT co EN/ISO 14160. / Sterile LC: Product is
gesteriliseerd met vloeibare chemische sterilisatiemiddelen volgens EN/ISO 14160. / Sterile LC: Enheten har
blitt sterilisert ved bruk av flytende, kjemiske steriliseringsmidler i henhold til EN/ISO 14160. / Sterile LC:
Produkt sterylizowany za pomoca ciektych chemicznych $rodkdw sterylizujgcych zgodnie z normg EN/ISO
14160. / LC estéril: o dispositivo foi esterilizado utilizando esterilizantes quimicos liquidos de acordo com a
norma EN/ISO 14160. / Estéril LC: O dispositivo foi esterilizado por meio de esterilizantes quimicos liquidos de
acordo com a norma EN/ISO 14160. / LC steril: dispozitivul a fost sterilizat cu agenti chimici lichizi de sterilizare
in conformitate cu EN/ISO 14160. / CtepununsosaHo >KB: YCTPOWNCTBO CTEPUNN30BAHO XUOKUMU XMMUYECKUMMU
CcTepunusyloLwnmMmn BelecTsammn B cootseTcTBum co ctaHgaptom EN/ISO 14160. / Chemicky sterilizované
kvapalinou: Zariadenie bolo sterilizované pouZitim kvapalnych chemickych sterilizacnych latok v sulade
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s normou EN/ISO 14160. / Sterile LC: pripomocek je steriliziran s teko¢imi kemiénimi sterilizacijskimi sredstvi v
skladu s standardom EN/ISO 14160. / LC sterilno: uredaj je sterilisan te€nim hemijskim sredstvima za
sterilizaciju u skladu sa standardom EN/ISO 14160. / Sterile LC: Enheten har steriliserats med flytande
kemiska steriliseringsmedia i enlighet med EN/ISO 14160. / Steril Sivi Kimyasal Madde: Cihaz,

EN/ISO 14160'a uygun bicimde Sivi Kimyasal Sterilanlar kullanilarak sterilize edilmistir. / CtepunizoaHo PP:
NPUCTPIN CTEPUNI30BaHO PIAKMMMU XiIMIYHHUMUK CTEPUNI3YOMMMN pevOBMHaMK BIAMOBIAHO 4O CTaHOapTy

EN/ISO 14160.

Sterilized Using Ethylene Oxide / CtepunusnpaHo ¢ etuneHoB okeua / Sterilizovano ethylenoxidem /
Steriliseret med etylenoxid / Mit Ethylenoxid sterilisiert / ATrooTteipwpuévo pe ailBuievoéeidio / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriliseeritud etlleenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde
d'éthyléne / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene /
Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu / CtepunuanpaHo co etunen okeug, / Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de
etileno / Esterilizado com 6xido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena / CtepunusosaHo aTuneHokcmaom /
Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano kori&¢enjem etilen-oksida / Steriliserad
med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / CTepunizoBaHo 3a 4ONOMOroto eTuneHokengy

Temperature Limit / OrpaHuyenne 3a Temnepartypata / Mezni hodnoty teploty / Temperaturgraense /
Temperaturbereich / Oplo Bepuokpaciag / Limite de temperatura / Temperatuuripiirang / Lampétilaraja / Limite
de température / Ograni¢enje temperature / Hémérséklethatarok / Limiti di temperatura / Temperatiros ribos /
Temperatlras ierobezojums / OrpaHudyBake Ha Temnepatypa / Temperatuurbereik / Temperaturgrense /
Wartosci graniczne temperatury / Limites de temperatura / Limites de temperatura / Limita de temperatura /
Mpepen temnepatypsbl / Hraniéné hodnoty teploty / Omejitev temperature / Ogranienje temperature /
Temperaturgrans / Sicaklik Limiti / Mexa temnepatypwm

Size / Paamep / Velikost / Starrelse / GroRRe / MéyeBog / Tamario / Suurus / Koko / Taille / Veli¢ina / Méret /
Dimensione / Dydis / Izmérs / FTonemnHa / Maat / Sterrelse / Rozmiar / Dimensao / Tamanho / Marime /
Pa3smep / Velkost / Velikost / Veli¢ina / Storlek / Boyut / Po3mip

Lot Number / Maptuaen Homep / Cislo $arze / Partinummer / Chargennummer / ApiOué¢ Traptidag / Nimero de
lote / Partii number / Eranumero / Numéro de lot / Broj serije / Tételszam / Numero di lotto / Partijos numeris /
Partijas numurs / Bpoj Ha cepwja / Partijinummer / Lotnummer / Numer partii / Nimero de lote / Numero de

lote / Numér de lot / Homep naptum / Cislo $arze / Serijska $tevilka / Broj serije / Lotnummer / Lot Numarasi /
Howmep naprii

Serial Number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / ApiIBuég o€ipdg / Namero de
serie / Seerianumber / Sarjanumero / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam / Numero di serie / Serijos
numeris / Sérijas numurs / Cepuckn 6poj / Serienummer / Serienummer / Numer seryjny / Nimero de série /
Numero de série / Numar de serie / CepuiiHbii Homep / Sériové Cislo / Serijska Stevilka / Serijski broj /
Serienummer / Seri Numarasi / CepiiHuii Homep

Catalog Number / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég
kataAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Luettelonumero / Numéro de référence / Katalo$ki broj /
Katalogusszam / Numero di catalogo / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Katanowkn 6poj /
Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer katalogowy / Numero de catalogo / Niumero de catalogo / Numar
de catalog / Homep no katanory / Katalégové Cislo / KataloSka Stevilka / KataloSki broj / Katalognummer /
Katalog Numarasi / Homep y katanoasi

Date of Manufacture / [Jata Ha npousBoacTtso / Datum vyroby / Fabrikationsdato / Herstellungsdatum /
Huepounvia kataokeunig / Fecha de fabricacion / Tootmiskuupéev / Valmistuspaivamaara / Date de
fabrication / Datum proizvodnje / A gyartas datuma / Data di fabbricazione / Pagaminimo data / RazoSanas
datums / latym Ha npousBoacTso / Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data de fabricagao /
Data de fabrico / Data fabricarii / Jata narotosnenus / Datum vyroby / Datum izdelave / Datum proizvodnje /
Tillverkningsdatum / imalat Tarihi / [Jata BUrotoBneHHs

Manufacturer / lNMpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja /
Valmistaja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / Gamintojas / Razotajs / NMpoussoguten / Fabrikant /
Produsent / Producent / Fabricante / Fabricante / Producator / NMpownssogutens / Vyrobca / 1zdelovalec /
Proizvodad / Tillverkare / imalatgi / Bupo6Huk

MR Conditional / YcnoseH MP / Podminéna magneticka rezonance / Betinget MR-sikker / Bedingt MR-sicher /
MayvnTikn Topoypagia (MR) uttd 6poug / Compatible condicionalmente con RM / MR-tingimuslik /
Magneettikuvaus sallittu varauksin / RM sous conditions / MoZe se upotrebljavati tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima / MR-kompatibilitas feltételekkel / Compatibilita RM
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condizionata / Salygiskai galima atlikti MR / Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus / be3begHo
npv MarHeTHa pe3oHaHuUMja eOuHCTBEHO ako ce ynotpebysa nop onpegenenn ycnosu / MR Conditional (MR-
veilig onder voorwaarden) / MR-betinget / Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach / Condicional
para RM / RM condicional / Compatibilitate RM conditionata / MPT BbInonHATE ¢ cobniogeHnem orpaHnyeHnm /
Podmienecne bezpeéné v MR / Pogojna uporaba pri MR / Uslovno bezbedno za MR / MR-villkorlig / MR
Kosullu / MPT BukoHyBaTV 3 4OTPMMaAHHAM OOMEXeEHb

Quantity / Konudectso / Mnozstvi / Antal / Menge / MNoadtnta / Cantidad / Kogus / Maara / Quantité / Koli¢ina /
Mennyiség / Quantita / Kiekis / Daudzums / KonnuuHa / Aantal / Antall / llo$¢ / Quantidade / Quantidade /
Cantitate / Konuuectso / Mnozstvo / Koli¢ina / Koli¢ina / Antal / Miktar / KinbkicTb

Do Not Use if Package is Damaged / He nsnonseavite, ako onakoekata e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist / Mnv 1o xpnoigotrolgite édv n cuckeuaoia €xel uttooTei ¢nuia / No utilizar si el
envase esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne
pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oSte¢ena / Ne hasznalja
fel, ha a csomagolas sértlt / Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / Nenaudoti, jei pazeista pakuoté /
Nelietot, ja iepakojums ir bojats / [la He ce ynoTpebyBa gokornky nakyBameTo € owTeTeHo / Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada /
Nu folositi daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3osaTtb, ecnv nospexaeHa ynakoska / Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana / Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno / Far
inte anvandas om forpackningen ar skadad / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin / He BukopucToByBaTy, SKLO
ynakoBKa NnoLukogXeHa

Nonpyrogenic / HennporeHHo / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn mrupetoyévo / Apirégeno /
Mittepirogeenne / Pyrogeeniton / Apyrogéne / Nezapaljivo / Nem pirogén / Apirogeno / Nedegus /
Nepirogéns / AnuporeHo / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Produkt niepirogenny / Nao pirogénico / Nao
pirogénico / Apirogen / AnnporeHnHo / Nepyrogénne / Apirogeno / Nije pirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik
Degildir / AniporeHHo

Do Not Resterilize / He ctrepunuanpante nostopHo / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht
resterilisieren / Mnv emavamooTteipwivete / No reesterilizar / Mitte resteriliseerida / Ala steriloi uudelleen / Ne
pas restériliser / Nemojte iznova sterilizirati / Nem sterilizalhaté Gjra / Non risterilizzare / Nesterilizuokite
pakartotinai / Nesterilizét atkartoti / [la He ce ctepunuampa nosTopHo / Niet hersteriliseren / Skal ikke
resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / N&o reesterilizar / Nao reesterilizar / Nu resterilizati /

He ctepunusoBatb nosTopHO / Nesterilizujte opakovane / Ne sterilizirajte znova / Nije za ponovnu sterilizaciju /
Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin / He cTtepunisyBaT noBTOpHO

Do Not Use if Indicator Turns Black / He nanonssarite, ako nHgmkatopsT e cTaHan 4YepeH / Nepouzivejte, je-li
indikator ¢erny / Ma ikke anvendes, hvis indikatoren bliver sort / Nicht verwenden, wenn sich der Indikator
schwarz verfarbt hat / Mnv 10 xpnoiyotroigite €dv o deikTng yivel paupog / No utilizar si el indicador cambia a
color negro / Mitte kasutada, kui naidik muutub mustaks / Al& kayta, jos ilmaisimen vari muuttuu mustaksi / Ne
pas utiliser si I'indicateur devient noir / Nemojte upotrebljavati ako pokazatelj pocrni / Nem hasznalhaté, ha az
indikator elfeketedik / Non utilizzare in caso di annerimento dell'indicatore / Nenaudoti, jei indikatorius juodos
spalvos / Nelietot, ja indikators ir kluvis melns / [la He ce kopucTu ako noupHu nokasatenoT / Niet gebruiken als
de indicator zwart wordt / Ma ikke brukes hvis indikatoren blir svart / Nie stosowac, jesli wskaznik ma kolor
czarny / Nao utilizar se o indicador ficar preto / N&o utilizar se o indicador ficar preto / Nu folositi daca
indicatorul este negru / He ncnonb3oBatb, ecnv nHagukaTop ctan YepHoiM / Nepouzivajte, ak je farba indikatora
¢ierna / Ne uporabljajte, ¢e se kazalec obarva ¢rno / Nemojte da koristite ako indikator postane crn / Far inte
anvandas om indikatorn blir svart / Gosterge Siyaha Donerse Kullanmayin / He BukopucToByBaTy, KO
iHOMKaToOp CTaB YOPHUM

For US Audiences Only / Camo 3a CALL, / Pouze pro uzivatele z USA / Gaelder kun i USA / Gilt nur fir Leser in
den USA / Mévo yia TreAdTec eviog Twv HIMA / Solo aplicable en EE. UU. / Ainult Ameerika Uhendriikide
tarbijaile / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Samo za korisnike u SAD-u / Csak
egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Tik JAV naudotojams /
Tikai lietotajiem ASV / HameHeTo camo 3a untatenu Bo CA[ / Alleen van toepassing voor de VS / Gjelder bare
USA / Dotyczy tylko klientow w USA / Apenas aplicavel aos EUA / Apenas aplicavel aos EUA / Numai pentru
clientii din SUA / Toneko ans CLUA / Len pre pouzivatelov v USA / Samo za uporabnike v ZDA / Samo za

SAD / Géller endast i USA / Sadece ABD'deki Kullanicilar igin / Nlnwe gns kopuctysauis i3 CLUA

N Keep Away from Sunlight / Ma3eTe oT cnbHYeBa ceeTnvHa / Chrarite pfed slune¢nim svétlem / Ma ikke
" udsaettes for direkte sollys / Vor Sonnenlicht schitzen / Aiatnpeite pakpid atmod 1o nAiakd wg / Mantener
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RBP

Bl

alejado de la luz del sol / Hoida paikesevalguse eest / Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiére du
soleil / Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Napfénytdl védendé / Tenere al riparo dalla luce solare / Saugokite
nuo saulés Sviesos / Sargat no saules gaismas iedarbibas / [la ce yyBa noganeky og coHyea cBeTnmHa / Uit
de buurt van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for sollys / Chroni¢ przed swiattem stonecznym / Manter
afastado da luz do sol / Manter afastado da luz do sol / Nu expuneti la radiatia solara / He gonyckatb
nonagaHusi cornHeudHblx nyden / Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia / Zascitite pred sonéno svetlobo / Drzite
van dometa sunceve svetlosti / Far inte utsattas for solljus / Glines Isigindan Uzak Tutun / 3axuwartn Big
NPSIMOro BMNJMBY COHSIYHOIO CBiTNa

Open Here / OtBopeTe Tyk / Zde oteviete / Abnes her / Hier 6ffnen / Avoi€te £dw / Abrir aqui / Avage siit / Avaa
tasta / Ouvrir ici / Ovdje otvoriti / Itt nyilik / Aprire qui / Atidaryti &ia / Atvert Seit / OTBopu oBae / Hier openen /
Apnes her / Otwieraé tutaj / Abrir aqui / Abrir aqui / Se deschide aici / OTkpbisaTh 3aeck / Tu otvorit / Odprite
tukaj / Ovde otvoriti / Oppna hér / Buradan Agin / BiakpvsaT TyT

Manufactured In / MpowusseneHo B / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt bei / KataokeudoTtnke o€ / Fabricado
en / Tootmiskoht / Valmistuspaikka / Fabriqué a / Zemlja proizvodnje / A gyartas helye / Fabbricato in /
Pagaminimo Salis / Razotajvalsts / NMponsseneHo Bo / Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce produkc;ji /
Fabricado em / Fabricado em / Fabricat in / NponsseaeHo B / Vyrobené v / Izdelano v / Proizvedeno u /
Tillverkad i / imalat Yeri / Micue BAroToBneHHs

Model / Mogen / Model / Model / Modell / MovTéAo / Modelo / Mudel / Malli / Modéle / Model / Tipus / Modello /
Modelis / Modelis / Mogen / Model / Modell / Model / Modelo / Modelo / Model / Mogenb / Model / Model /
Model / Modell / Model / Mopenb

Maximum Guidewire Diameter / MakcumaneH agnameTbp Ha Bogada / Maximalni primér vodiciho dratu /
Maksimal guidewirediameter / Maximaler Durchmesser des Flhrungsdrahts / Méyiotn diduerpog odnyou
oupparog / Didmetro maximo de la guia / Maksimaalne juhtetraadi labimo6t / Ohjainvaijerin suurin [&pimitta /
Diamétre maximum du fil-guide / Maksimalni promijer zice vodilice / A vezet6drot maximalis atmérdije /
Diametro massimo del filo guida / Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo / Maksimalais vaditajstigas
diametrs / MakcumaneH gujameTap Ha xuua-sogunka / Maximale diameter voerdraad / Sterste diameter pa
ledevaier / Maksymalna $rednica prowadnika / Didmetro maximo do fio-guia / Didmetro maximo do fio-guia /
Diametru maxim al firului de ghidare / MakcumanbHbIn AgnameTp nposoaHuka / Maximalny priemer vodiaceho
drétu / Najvecji premer vodilne Zice / Maksimalni pre€nik vodi¢-Zice / Ledarens maximala diameter / Maksimum
Kilavuz Tel Capi / MakcumansHuin giameTp NpoBigHuKa

Rated Burst Pressure / HomuHanHo HansiraHe Ha cnykBaHe / Stanoveny tlak prasknuti / Nominelt
spraengningstryk / Maximaler Nenndruck / MéyioTn Trieon prigng / Presion de rotura nominal /
Nimildhkemisrohk / Nimellinen puhkeamispaine / Pression théorique de rupture / Navedeni tlak pucanja /
Névleges kiszakadasi nyomas / Pressione nominale di scoppio / Numatytasis plySimo slégis / Nominalais
parrausanas spiediens / HomuHaneH nputucok Ha nykawe / Vastgestelde barstdruk / Nominelt sprengtrykk /
Znamionowe cisnienie rozerwania / Pressdo de ruptura nominal / Pressao de rutura nominal / Presiune de
rupere nominala / Pac4yeTHoe gaBneHue paspbiBa / Menovity tlak prasknutia / Ocenjeni razpocni tlak /
Procenjeni pritisak pucanja / Nominellt bristningstryck / Anma Patlama Basinci / Po3paxyHKoBWI TUCK pO3pMBY

Do Not Exceed Rated Burst Pressure / He npeBuwaBanTe HOMMHaANHOTO HansraHe Ha crnykeaHe /
Nepfekracujte stanoveny tlak prasknuti / Overskrid ikke det nominelle spraengningstryk / Maximalen Nenndruck
nicht Gberschreiten / Mnv utrepBaivete Tn péyiotn mieon pAgng (RPB) / No superar los valores de presion de
rotura nominal / Arge lletage nimildhkemisrdhku / Al ylitd nimellistd puhkeamispainetta / Ne pas excéder la
pression théorique de rupture / Tlak uredaja ne smije premasiti navedeni tlak pucanja / A névleges kiszakadasi
nyomast nem szabad tullépni / Non superare la pressione nominale di scoppio / NevirSykite numatytojo
plySimo slégio / Neparsniegt nominalo parrausanas spiedienu / [1a He ce HagMUHYBa HOMWHAMNMHNOT NPUTUCOK
Ha nykane / Vastgestelde barstdruk niet overschrijden / Overskrid ikke nominelt sprengtrykk / Nie nalezy
przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania / Nao exceder a pressao de ruptura nominal / Nao exceder a
pressao de rutura nominal / Nu depasiti presiunea de rupere nominala / He npeBbiliate pacyeTHOe AaBrieHne
pa3spbiBa / Neprekracujte menovity tlak prasknutia / Ne prekoradite ocenjenega razpo¢nega tlaka / Nemojte
premasiti procenjeni pritisak pucanja / Overskrid ej nominellt bristningstryck / Anma Patlama Basincini
Asmayin / He nepeBuLLyiTe po3paxyHKOBE 3HA4YEHHS TUCKY PO3pUBY

Balloon Diameter / lnameTbp Ha 6anoHa / Pramér balénku / Ballondiameter / Ballondurchmesser / AiGpetpog
ptTaAoviou / Diametro del balén / Ballooni [18bim&6t / Pallon lapimitta / Diamétre du ballonnet / Promjer balona /
Ballon atmérdje / Diametro del palloncino / Balionélio skersmuo / Balona diametrs / [lnjameTtap Ha 6anoHoT /
Ballondiameter / Ballongdiameter / Srednica balonu / Diametro do baldo / Diametro do baldo / Diametru balon /
HOuameTp 6annoHa / Priemer baldnika / Premer balona / Pre¢nik balona / Ballongens diameter / Balon Capi /
OiameTp 6anoHa
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[BALLOON]}— Balloon Length / ObmkuHa Ha 6anoHa / Délka baldnku / Ballonleengde / Ballonlange / MAkog utraAoviou /
Longitud del balén / Ballooni pikkus / Pallon pituus / Longueur du ballonnet / Duljina balona / Ballon hossza /
Lunghezza del palloncino / Balionélio ilgis / Balona garums / JomknHa Ha 6anoHoT / Ballonlengte /
Ballonglengde / Dtugos$¢ balonu / Comprimento do baldo / Comprimento do baldo / Lungime balon / OnvHa
6annoHa / Dizka balénika / Dolzina balona / Duzina balona / Ballongens langd / Balon Uzunlugu / JloexuHa
HanoHa
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1. OnucaHue ycTpoucTBa

MmnnaHTMpyemas cuctema cocTouT U3 TpaHcKaTeTepHOro KnanaHa neroyHorn aptepun Melody™ mogenu PB10 (Gblubero
KnanaHa SipeMHOM BEHbI C KAPKACcOM) Y CUCTEMbI JOCTaBKM TpaHckaTeTepHoro knanaHa Ensemble™ mogenun NU10 nnm
CUCTEMbI 4OCTaBKM TpaHcKkaTeTepHoro knanaHa Ensemble™ Il mogenu ENS10.

1.1. TpaHckaTeTepHbIn knanaH neroyHon aptepun (TKIA) Melody ™

TKJITA cocTouT 13 reTeponornyHoro (Obliubero) kranaHa sspeMHON BeHbl, (PUKCUPOBAHHOTO K M3rOTOBIIEHHOMY C NMOMOLLIbHO
nasepHoun cBapku NAaTUHO-MPUOANEBOMY CTEHTY C 30M10ThbIM MOKPbITUEM CBapHbIX WBoB. TKITA goCcTyneH B cnegyoLmnx
pa3mepax: spemMHas BeHa bblka guameTpomM 16 Mm (HoMuHanbHas annHa 30 MM) 1 spemMHas BeHa Obika gnameTpom 18 Mmm
(HOMMHanbHasa gnuHa 28 MM). 3akniYMTENbHBIA 3Tan CTEPUIM3ALMM BbIMOJTHAETCS C UCMONTb30BaHNEM CTEPUITMIYHOLLENO
cocTaBa, cogepxawlero rnytapansgerng 1 % v nsonponunosein cnupT 20 %. B atom coctase TKJIA xpaHutca go
MCNonb3oBaHns. YToObl yMEHbLUWTBL KOHLIEHTPALMIO ryTapansgernga B knanade, nepeg uMmnnaHtaumen tpebyercs ero
TwarenbHas NPOMbIBKa M30TOHUYECKUM CONEBBLIM PAaCTBOPOM.

[1na o3HakoMreHust ¢ pekomMmeHaaumsamMm no onpeaeneHuto pasmepa TKI1A cm. Tabn. 1.

Tabnuua 1. Onpepenenune pasmepa TKIA

npasneHHoro TKITA

Howmep no katanory TKIIA |luameTp nnaHupyemoro mecta umnnaHtauum| MakcumanbHbIW BHYTPEHHUM guamMmeTp pac-

PB1016 OT1 18 mm oo 20 mm 20 mm

PB1018 OT1 18 MM o 22 Mmm 22 MM

1.2. Cuctema gocTtaBKM KnanaHa TpaHcKaTeTepHoro (cuctema goctaBku) Ensemble™ n Ensemble™ Il

Kaxkgas cuctema gocTtaBku COCTOMT U3 kateTepa «bannoH B 6annoHe» ¢ ygansemon nonutetpadTopatmneHoson (MNTOI)
000noYKon, pasmepbl KOTOPOWN JOCTATOUHbI ANA pasmelleHns B Hen obxatoro TKITA. luameTp nonepevHoro ceyeHust
cucteMbl goctaBkm — 22 Fr. B pasgyTom COCTOSHUM AvamMeTp BHYTPEHHEro 6annoHa coctaBnsieT NONoBUHY AnameTpa
BHellHero 6annoHa. Oba 6annoHa caenaHbl U3 HennoHa. B 06onoyke cuctembl JOCTaBkM MMeeTcst BOKOBOW MopT,
NCnonb3yemblin 4515 MPOMbIBKM CUCTEMBI, @ Takke Ha 060N04ke HAXOOUTCA reMOCTaTUYECKUIA pyKas, NpeaHa3HavYeHHbIn Ans
MUHUMM3aLMKN KPOBOTEYEHNS B MecTe BBeaeHus. Cuctema JOCTaBky CHabXeHa KOHMYECKUM aucTanbHbIM 06TypaTopom U3
GrOK-CoMonMMEpPOB MPOCTbLIX Nonuacmpos ¢ ammaamu (Pebax®, Arkema Corporation). Cucrema 4oCTaBkv COBMECTMA C
nposogHukom guameTtpom 0,889 mm (0,035 gronma). Cuctema gocrtaBkn Ensemble™ Il Takke uMeeT peHTreHOKOHTPAaCTHbIE
MapKepHble NOoMocku nog 6annoHamm Ha cucteme goctaBku. MapKepHble NONOCKU NpegHasHaveHbl Anst obecneyeHus
BYAMMOCTM MONOXEHNs1 GannoHa npy peHTreHOCKOMNUN.

[ns o3HakomneHus ¢ pa3Mmepammn cCUCcTemMbl JOCTaBKU CM. Tabn. 2.

Tabnuua 2. Pa3mepbl cucTeMbl JOCTaBKM

Howmep no katanory cuctembl goctaBkm |Homep no katanory cucteMbl AOCTaBKU HapyHbIi AanameTp BHell-
Ensemble™ Ensemble™ II Hero 6annoHa

NU1018 ENS1018 18 Mm

NU1020 ENS1020 20 Mm

NU1022 ENS1022 22 MM

2. MNokasaHusa

TKIA Melody™ nokasaH Ans MCNonb30BaHNs Y NaLUMEHTOB CO CreayoLWNMN KITMHUYECKUMU COCTOAHUAMMN:

m  Peryprutauus 4epes KOHOYWT BbIBOOAHOIO TpakTa npasoro xenygodka (BTIXK) nnu 6uonpotes ¢ KnMHUYeckumm
noKasaHusMU K MHBa3MBHOMY UNn Xmpyprudeckomy Bmeluatensctsy VA

m  CreHo3 KOHOyuTa BTIMXK nnn 6|/|onp0Te3a, koraa 6annoHHas aunataums unm CTeHTnpoBaHMe OTHOCUTESTbHO
NPOTUBONOKa3aHbl B CBA3N C BbICOKMM PUCKOM pa3BUTUA reMognHaMmn4ecKkn-3HauMmonm peryprutauunm

. NMpoTtuBonokasaHus

OcobeHHOCTN aHaTOMWK BEHO3HOM CUCTEMBI, HE NMO3BONSOLNE BBEAEHNE NHTPOAbOCEpPa auameTpom 22 Fr
MmnnaHtauma TKJTA B nesble oTaensl cepaua

BTIMK He obecneurBaeT Hagnexatlyto mkcaumo kapkaca

BobipaxkeHHas obctpykuns BTIDK, He ycTpaHumasn 6annoHHon gunaTtaumen

O6CTpyKUMSA LieHTparnbHbIX BEH

KnuHu4yeckme munm druonormyeckmne npusHakm MHdeKUmm

AKTUBHbIV 3HOOKapANT

H B B B BB R W
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m  /I3BecTHad anneprusi Ha acnUpwH MU renapuiH
m  bepemeHHOCTb

4. MNpepynpexaeHus U Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH

MNMoaroroBka Bpayen: Bpaun gomkHbI ycnewwHo NporuTn npegnaraemyto koprnopaunen Medtronic nporpammy NOAroTOBKM B
LeHTpe NoBblleHns kBanudukauumn spaden nepeq ncnons3zosaHmem TKITA Melody™ u cuctembl goctaskn Ensemble™ unu
Ensemble™ II.

Cpok xu3Hu yctpouctba: TKIIA Melody™ uncnonb3yetcs ans nannnaTmBHOro neveHns gucyHkummn koHayuta BTIDK nnm
OronpoTesa knanaHa C LIeNbo OTCPOYKM CRedyoLLEro XMpypruyeckoro BMeLLaTenscTea. HekotopbiM nauueHTam Tpebyetcs
NMOBTOPHOE BMELLATENbCTBO Ha KranaHe MUin ero 3ameHa, CpoK KOTOPOro 3aBUCUT OT HECKOSbKUX DaKTOpPOB.

4.1. MpepocTepexeHus
4.1.1. TKNA

[aHHOe ycTponcTBO NpefHa3HavYeHo Ansi UCMOMb30BaHUSA TOMbKO Y OQHOMO NaumeHTa. 3anpellaeTcsa Ucnonb3oBath,
obpabaTbiBaTb NN CTEpPUNM3oBaThb AaHHbLIN NPOAYKT NOBTOPHO. [1OBTOpHOE ucnonb3oBaHne, obpaboTka unu ctepunusauus
MOrYT HapyLUNTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOUCTBA U/MNK cO3aaTh Yrpo3y ero MHULMPOBAHWS, YTO MOXET MPUBECTU K
TpaBme, 3aboneBaHuIo Ny NeTanbHOMY UCXoAy NauueHTa.

TKIA He noagneXxut NOBTOPHOM CTepUn3auum nobbiM MeToaoM.

BosgencTBre Ha yCTPOMCTBO M KOHTEWHEP 0bnyYeHusi, napa, 3TUNeHoKCuaa 1 MHbIX CTEPUNU3YIOLLNX BELLECTB AenaeT
YCTPONCTBO HEMPUrOAHbLIM K YNOTPeOneHuto.

He ncnonb3yinTe yCTpOMCTBO, €CrK:

m  YCTpPOWCTBO Nagarno, Obino NoBpeXxaeHo unm nogsepranochk HeHagnexalleMmy odpalleHuto

NCTEK CPOK rOAHOCTMU;

HapyLweHbl Bce nnombsbl

Mmetowmiica Ha apnbike TKITA cepuitHbli HOMEpP He COOTBETCTBYET CEPUMHOMY HOMEPY Ha 3TUKETKE KOHTenHepa

OKoLLUKO MHOUKaTopa TemnepaTypbl TPAHCMOPTUPOBKN BHYTPY KOPOOKM YepHOro LuBeTa. Ecnv nungnkatop TemnepaTtypbl
TpaHcnopTUPOBKM YepHbii, TKITA He npurogeH Ans KNMHMYECKOro UCNONb30BaHUS.

m  PacTBop Ans XpaHeHWs NoKpbiBaeT YCTPONCTBO He MOMHOCTLI0, U obHapy>eHa npoTedka
He BO3gencTBynTe Ha yCTPOMCTBO KakMM-nNnbo pacTBOPOM KPOME pacTBOPOB 41151 XPaHEHUS N MPOMbBIBKMU.
He pobaBnsante aHTUOMOTHKM B pacTBOPbI AN1S1 XPaHEHUS U NPOMbIBKU. He BO3OencTByTe Ha YCTPOMCTBO aHTMONOTMKAMW.

He ponyckarite BbiCbIXxaHusi YCTponcTBa. [logaepuBanTe BaXXHOCTb TKAHW OPOLLUEHNEM UITM NMOTPY>KEHUEM B XUOKOCTb.

He nbiTanTecb OTPEMOHTMPOBATL NOBPEXAEHHOE YCTPONCTBO.

He npukacantecb, B TOM Yncne n NMHLETOM, K TKaHW CTBOPOK KranaHa.

He ncnonbaynte nnHUET 419 MaHUNYNAUUIA C KAPKacoM.

He nepepactsirmBanTe yCTpOMNCTBO BONbLUE MaKCMMarnbHOro PpeKOMEHAYEMOro pasmMepa, kak NokasaHo Ha Tabn. 1, NOCKOMbKY
3TO MOXeT NpuBeCTU K peryprutauumm Yepes TKIIA.

4.1.2. Cuctema ooCTaBKU

[aHHoe yCTpOI?ICTBO npegHasHa4eHo Ard UCnoJyib30BaHUA TOJIbKO Yy O4HOIo nauyueHTa. 3anpeu.|,aeTc;| MCNoJ1b30BaTh,
O6p868TbIBaTb nnn CTtepuiin3oBsaTtb OaHHbIN NPOAYKT NOBTOPHO. nOBTOpHOB ncnoJjib3oBaHue, o6pa60T|<a nnn ctepunn3aumna
MOTYyT HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LIENTOCTHOCTb yCTpOVICTBa n/unun cosgaTb yrposy ero VIH(bVILI,VIpOBaHVIﬂ, YTO MOXET NPUBECTU K
TpaBMe, 3aboneBaHuno nnn neTanbHOMYy Ucxoay nauuneHTa.

He paCTHFMBaI;ITe ©annoH Tak, 4Tobbl ero aOnaMeTp 3aMeTHO npeBbilwan aAnamMmeTp Henpoxoammoro cocyna v npegnonaraemMmoro
MecTa nMniaHTaunn.

He ncnonbayrite Bo3ayx nnm nobow ras B Ka4ecTse cpeacTea Afis pasgyBaHusi bansoHa.

Ecnun Bo3HUKNO conpoTuBreHne, He NpoBognTe NPOBOOHUK, ©annoHHbIN KateTtep nnm nobon ,D,perVI KOMMOHEHT, NOKa He
onpenenute NpuU4nHy U He npuMeTe Mep no ee yCtpaHeHuto.

He yganante npoBOAHWK U3 CUCTEMBI AOCTABKN BO BPEMS NMpOLIeaypbl.
4.2. Mepbl NpeaoCcTOPOKHOCTU

m  YT106bl NpenoTBpaTUTh HEKPO3 TKAHEW B MEeCTe umMnnaHTauumn, ob6asatenbHO BbiNonHanTe npombisky TKIIA.

m  [nyTapanbgerng MOXET Bbi3bliBaTb pasapaxkeHue KOXu, rnas n Hoca v ropna. Msberante 4nmMTenbHOro UM MHOFOKpaTHOro
BO3AENCTBMA UMK BObIXaHUS XuMmn4yeckmx napos. ObecnevbTe COOTBETCTBYHOLLYHO BEHTUNAUMIO. B cnyyae koHTakTa ¢
KOXXen HeMeaIeHHO MPOMOKTE NOpaXkeHHY 0bnacTb BOOON B TeYeHne He meHee 15 MmuHyT. Mpn nonagaHum
rnyTapanbgernia B rnasa HeMeArneHHO NPOMONTE NX BOAOW B TeYeHMEe He MeHee 15 MUHYT n obpaTuTech K Bpady.
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5.

Mpexae YeM BCKpbIBaTb repMETUYHYIO YMAKOBKY CUCTEMbI OCTaBKW, OCMOTpUTE ee. Ecnn repMeTYHOCTb HapyLueHa unm
ynakoBKa NoBpeXaeHa, CTEPUIIbHOCTb rapaHTUPOBaTb HEBO3MOXKHO.

MpaBunbHOCTb PYHKLMOHNPOBAHWSA CUCTEMBI LOCTABKMN 3aBUCUT OT e€ LienocTHocTu. CobnoganTte oCTOPOXHOCTL Npu
NCMNOMb30BaHNM CUCTEMbI 4OCTaBKM. [epekpyT, n3rnb unm NpunoXeHme YpeamepHbIX YCUNUA NP NPOTUPKE MOXET
NPUBECTM K NMOBPEXAEHNIO CUCTEMbI AOCTaBKMN.

He pekomeHayeTcst MCMOMb30BaTb CUCTEMY AOCTaBKU A5 U3MEPEHNSA AaBNEeHUS UNn Nnogaym XXUAKOCTU.

YTtobbl NpeaoTBpaTUTh NONagaHue Bo3ayxa B CUCTEMY, TLLATENbHO NOAAEPKNBANTE HEMPOHMLAEMOCTb COEAMHEHNIA
KaTteTepa n BbINOHANTE acnupauuio nepes Ucnonb3oBaHNeM KaTeTepa.

YTto6bl NpeaoTBpaTUTh NoNagaHne Nny3bipbkoB BO3ayxXa, TWAaTeNTbHO MPOMOWTE CUCTEMY OOCTaBKMU.

lMpoBepbTe opreHTaumio 1 PYHKLMOHUPOBaHWE KnanaHa nepef oboxatneM (ymeHblieHnem pasmepa) TKITA Ha 6annoHe.
He cpbiBanTe aTnkeTkn. C MX NOMOLLbIO Nepea 3aBepLueHnemM obxaTtus Ha 6annoHe onpenensieTcs opneHtaumst TKIA.
Mpoueaypa obxatns gomkHa TwaTenbHO KOHTponmMpoBaThes. [pu obxatnm Bceraa aormkHa 6biTb N3BECTHA OPUEHTaLMS
knanaHa. Korga TKI1A 3akpenneH Ha 6annoHe, opneHTaums gOmKHA OCTaBaTbCs HEU3MEHHON.

Mpoueaypa obxatnsi 4omkHa TwaTenbHO KOHTPOMpoBaTbes. Bo Bpemsi o6xxaTns He npuknagbiBanTe K yCTPOUCTBY
Ype3MepHOro AaBreHusl. B npoTMBHOM criydyae BO3MOXHO MepeHanpshkeHne Kapkaca U HapyLleHne ero LeffoCTHOCTM.
OnameTp pasgyTtoro 6annoHa Bo Bpems goctaBku TKITA omkeH NnpumMepHO COOTBETCTBOBATL AMaMETPY HENPOXOAMMOro
cocyfa B BbIOpaHHOM AN MMMNIaHTaLum MecTe.

Mpu pasgyBaHum 6annoHa gnsa goctaeku TKITA HacTosATENbHO PpEKOMEHAYETCSt UCMOSb30BaTh ABa YCTPONCTBA
COOTBETCTBYIOLLNX pa3MepoB C U3MepUTENSMU AaBneHns Ana pasgyBaHus (No 0AHOMY Ha Kaxabl 6annoH).

KnanaH TKJTA Hermbok, 4To MOXeT 3aTpyaHUTb NPOXOXAEHWE NO CocyAam.

Hu npu Kakmx obCcToATENLCTBAX HE MPOABUraNTe HUKAKYI YacTb CUCTEMbI LOCTABKN, €CNN OLLYLLIAeTCsl COMPOTUBIEHNE.
MprunHa conpoTMBIEHNS AOMKHA ObITb BbISIBIIEHA PEHTIEHOCKOMMYECKN, MOCIE Yero crieayeT NpeanpuHATL Mepbl No ee
YCTPaHEHMIO.

PasBepTbiBaHWe GannoHa A0MKHO NPOU3BOAUTLCSA NOL PEHTIEHOCKOMMYECKMM KOHTPOMIEM C MOMOLLIbHO COOTBETCTBYHOLLLETO
obopynoBaHus.

BannoHbl 06s3aTenbHO JOSMKHBI ObITb MONTHOCTLIO CAYTLI NEPe U3BMEYEHNEM CUCTEMbI AOCTABKN B 060MOYKY.

Ecnuv npu nssneyenunn owyLaeTcs conpoTMBreHne, TO CUCTEMY JOCTaBKM M NPOBOAHMK crneayeT yaansaTbe OAHOBPEMEHHO
Kak eguHoe uernoe, ocobeHHO, ecnu onpeaeneHo nnu npegnonaraeTcs HapyLeHne LenocTHOCTM Unu npoteyka 6annoHa.
OT0 MOXHO caenaTb, MPOYHO yaepKuBasi NPOBOAHMK U CUCTEMY OOCTaBKM Kak e4AMHOE Lierioe U COBMECTHO yaansas ux,
coyeTas OCTOPOXHbIE BpallaTenbHble ABWKEHUS C MOTATMBAHUEM.

Bo3MoOXHble ocnoXxHeHus/Hebnaron pUATHLIE ABNEeHnA

Cneaytowuin nepeyeHs BKITHOYAET BO3MOXKHbIE OCIIOXHEHNSI NpoLeaypbl, KOTOpblE MOTYT BO3HWKHYTL B pe3ynbTaTe
mmnnaHtauum TKITA.

PaspbiB koHaynta BTIDK

CpoaBneHne KOpoHapHOW apTepun

Mepdopaumsi KpynHOro KPOBEHOCHOMO cocyaa

OMbonusa unn cmelleHne TKIA

Mepdopaunsa kamepbl cepaLa

Apntmmm

Annepruyeckas peakumsi Ha KOHTpacTHble BellecTBa

LlepebpoBackynsapHble HapyLleHns (TpaH3uTopHasa nemmyeckas ataka (TUA), octpoe HapyLleHne MO3roBoro
kposoobpatueHus (OHMK))

WHdekumsi/cencnc

JInxopagka

lemaToma

Bbi3BaHHbIe 06ny4eHneM aputema, obpasoBaHmne BOMAbIPEN UNN OTCIIOEHUE KOXU
Bonb, NpunyxmnocTb UM KPOBOM3NUAHUE B MECTE KaTeTepmusaumm

Cnepayowuin nepeyeHb BKITHOYAET BO3MOXHbIE CBA3AHHbIE C YCTPONCTBOM HEXenaTterbHble SIBNEHWS, KOTOpble MOryT
BO3HUKHYTb nocne nvnnaHtaumu TKIA:

Pa3spbiB cTeHTa'
Pa3spbiB cTeHTa, MPMBOAALLMIA K PELMONBUPYIOLLIEA OBCTPYKLIMK
OHpokapanT

1 TepmuH «pa3pbIB CTEHTa» OTHOCUTCS Kk paspbiBy TKITA Melody™. Tem He MeHee, y NaLMEHTOB C HECKOMbKUMM cTeHTamu B BTTXK paapbiBbl CTEHTA CIOXHO OMpeAeneHHo OTHeCTY K kapkacy Melody™ unu

[APYroMy CTEHTY.
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Ambonus nnu cmellenme TKNA

OucdyHkums knanaHa (CTeHO3 unu peryprutawms)
MapanpoTtesHas ductyna

Tpomb603 knanaHa

Tpomboambonusa nero4Hon aptepum

m [emonus

6. UHdopmaumusa o naumeHTe
6.1. UHdopmauus 06 aHTUKoarynsLMOHHOW/aHTUTPOMOGOLMTapHOM Tepanumu

B 3aBMCMMOCTM OT COCTOSIHUS NauMeHTa, B TEYEHME HEKOTOPOrO BPEMEHN eMY MOXET NOTPeboBaTbCHA aHTMKOArynsLMoHHas
n/vnn aHTUTpombouUTapHas Tepanus.

6.2. [lnarHocTuKa nepenioma 6anok cTeHTa U Heo6xoauMbIe Mepbl NPU Nepenome

Bo3amMoXHOCTb nepernomMa Oanok cTeHTa OormkHa y4nTbiBaTbCA A4 BCeX NaUMEeHTOB, KOTOPbIM YCTaHOBIIEH TKJIA, He3aBUCMMO
oT o6cy>|<,1:|,aBLuv|xc9| paHee nnun onncbiBaemblX aanee d)aKTopOB pUCKa.

6.2.1. UpeHTndumkaumsa

Mepenom 6anok cTeHTa AOMKeH ObITb 3aN0403peH NPU HANM4YMK y NauMeHTa NPU3HaKoB MPOrpeccupyoLen 06CTpyKLnm
BTIMXK. Paguorpaduyeckast oLeHka COCTOSIHUS CTEHTA C MOMOLLbIO PEHTreHorpadoum Unm peHTreHOCKOMNUN JoIMKHA ObITb
BKITIOMEHA B NMaHOBOE nocnenpouenypHoe HabnogeHne nayneHTa, kKotopomMy yctaHosunm TKITA.

6.2.2. Tepanus

Ecnv gnarHoctupoBaH nepenom 6anok cTeHTa, He0OX0aUMO OCYLLECTBIATb MOCTOSAHHBI MOHUTOPUWHT CTEHTA B COMETaHUM C
COOTBETCTBYIOLLIEN KITMHUYECKOMY COCTOSIHUIO FTEMOOUHAMMYECKOM OLeHKOW. [Ins naumMeHToB C NepernioMom Ganok CTeHTa u
3Ha4MTENbHOWM conyTcTByoLen obcTpykumnen BTIDK nnu peryprutaumen, B COOTBETCTBUMN C OObIMHON KITMHUYECKOW NPaKTUKOM
JOMmKHa paccMaTpmBaTbCs BO3MOXHOCTb NOBTOPHOIO BMELLATENbCTBA.

[MoBTOpHOE BMeLLaTeNbCTBO MOXET BKMOYaTh MMMNaHTaumio gononHutensHoro TKITA Melody™ mnnun xupyprudeckyto 3ameHy
KOHAOyWTa. Y4TUTE, YTO B KNNHMYECKMX uccrnegoBaHusax Melody™ nonyyeHbl orpaHWYeHHble AaHHbIe MO NOBOAY NOBTOPHON
umnnanTauuun gpyroro TKJTA Melody™ BHyTpu nepBoHayvanbHo yctaHosneHHoro TKITA Melody™.

6.3. dHgokapauT

OHOOoKapANT — 3TO BO3MOXHOE MOOOYHOE SIBNEHNE, PUCK Pa3BUTUSI KOTOPOrO XapakTepeH Anga Bcex Gnonornyecknx npoTesoB
knanaHoB (pa3g. 5). MNepen noboi npoueaypor NauneHTbl 4OMKHbI YBEOOMISATL BCEX MEAULIMHCKMX PabOTHUKOB O HAnu4mm y
HUX BMONOrMyecKoro NpoTesa kranaHa cepgua.

Y HebonbLUON AONW NaumMeHTOB ¢ uMnnaHTMpoBaHHbIM TKJTA Melody™ Bo3HMKaeT NO403pEHUE HA HanNMyne aHAoKapAaWTa.
HeobbsacHMMas NpogormkMTenbHasa nuxopanka MoXeT yKa3biBaTb HAa MHPEKUMIO, U NaLMEHTaM C TaKUMU COCTOSIHUSIMU
cnegyeT pekoMeHAoBaTb 00paTUTLCS 3a MEANLIMHCKOM MOMOLLbIO.

MaumeHTam ¢ nmnnaHtTupoBaHHbiM TKITA Melody™, KOTOpbIM NPOBOASATCS CTOMATOMNOrMYeckne npouenypbl, peKoMeHayeTcs
npodunakTnyeckas aHTMbuoTukoTepanms.

6.4. flpnbikn oGHapyXMBaeMocTu

Apnblkn 0OHapYXMBaeMOCTU NpoayKTa NPEeAOCTaBMSTCS TOMbKO 418 FOCNUTanbHOrO UCMOSb30BaHNS U HE BO3BPAaLLaloTCs B
komnaHuto Medtronic.

6.5. UHdopmauusa o perncrpaumm

[nsa cTpaH, B KOTopbIX TpebyeTcs perncTpaumst nauneHTa, B ynakoBky knanaHa TKJTA go6aeneHa dopma permctpauum
nauueHTa.

I'IpwmeanMe: PeFI/ICTpaLLI/Iﬂ naumeHTa He Npon3BognTCcA B CTpaHax, 3akKOHbl O HEMPUKOCHOBEHHOCTU YaCTHOW >KN3HWN KOTOpPbIX
npoTmnBopeYaT HeobxoauMocCTun npegocrtaBiieHnda naumeHTomMm I/IHCbOpMaLI,I/IM, B TOM 4ucCrne, B CTpaHax EC.

Mocne umnnaHTauumn BHecuTe B hOpMy BCe 3anpaluvBaemMble cBegeHnss. CepumnHbin HOMEp UMEETCS Kak Ha YMaKoBKe, Tak U1
Ha MAEHTUUKALMOHHOM Apribike, NpukpenneHHoM K knanany TKITA. Belwnute 3anosiHeHHyo popmy B kopriopaumto Medtronic
no agpecy, ykasaHHomy B coopme. Nepeq BLINMCKOW BblganTe NaumeHTy BpeMEHHY OEHTUMUKALMOHHYIO KapTy.

KomnaHnuga Medtronic npegocTaBuT nauneHTy naeHTUQUKaLNOoHHYI0 KapTy MMNNaHTUpyeMoro ycTponcTtea. B kapTe
COLEPXUTCH MMSA 1 HOMep TernedoHa Nevallero Bpada naumMeHTa u cBeeHus, npeaHasHaveHHble anst MeguunHCKoro
nepcoHana B 9KCTPEHHbIX cuTyaumsx. lNMauneHTy cnegyeT NopekoMeHAoBaTb BCcerga HOCUTL 3Ty KapTy ¢ COBOM.
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6.6. UHdopmauusa o 6e3onacHocTn MPT

HeknunHudeckue ncenegosanns u mogenvposaHue nokasanu, yto TKIA Melody™ moxeT noasepraTtbcs Bodgenctamio MPT
npu cobrnogeHnn onpeaeneHHbIX yCnosui. NauneHT ¢ Takum yCTpoUCTBOM MoxXeT 6e3donacHo npoxoants MPT npu
cnegylowmnx ycrnoBusx:

m cTaTudeckoe MarHuTHoe none ¢ nHaykunen 1,5 Tnun 3,0 Tn
m  MakcumanbHbI NPOCTPaHCTBEHHBIN rpagmeHT nons He 6onee 2500 raycc/cm (25 Tn/m)

m  MakcumansHoe 3apeructpupoBaHHoe ang cuctembl MPT cpegHee ans Bcero Tena 3HadeHue yaensHoW CKopoCcTu
nornoweHuns nanyyerus (SAR) 2,0 BT/kr npy ckaHMpoBaHUK B TeveHne 15 MUHYT (HopMarbHbIA paboyvnin pexmm)

Ha ocHOBaHWMM JaHHbIX HEKITMHUYECKNX NCCNeaoBaHNA U MOOENNPOBaHMS, MPU yKa3aHHbIX BbIlLE YCIOBUSIX CKAHNPOBaHMUS
MaKkcuMMaribHoe oxugaemoe nosbileHne Temnepatypbl TKITA Melody™ B opraHuame coctaensieT meHee 2,1 °C nocne
15 MUHYT HENPEPLIBHOIO CKAHMPOBaHUS.

B obnacti umnnaHTMpoBaHHOIO yCTponcTBa M BONM3M OT Hero kavyectBo MP-n3obpaxeHnss MoxeT yxyalatsces. Mo
pe3yrnbTataM HEKINMHUYECKUX NCCNef0BaHNA Bbi3bIBAaEMbI YCTPONCTBOM apTedakT n3obpakeHus pacnpocTpaHsaeTcs
npubnuautensHo Ha 3 MM oT TKJTA Melody™ npu nocnenoBaTenbHOCTU MMMNYNBCOB CNMH-3X0 M 6 MM Npu
nocrnefoBaTensHOCTM UMMYNbCOB rpagneHT-axo B cucteme MPT 3,0 Tn. MNMpocBeT ycTponcTBa He BU3yanu3npoBarics.

[ononHntenbHyto MHdopmauuio 06 aptedakTax nsobpaxeHusi npu passepTbiBaHun TKITA Melody™ BHyTpu GuonpoTtesa unu
CTeHTa cM. B gokymeHTaumm no MPT B oTHOWeHUN 6uonpoTesa unm cteHTa. [Npu HanMummM nMnnaHTaTa MOXeT oka3aTbCs
Heobxo4MMOoM ONTUMM3auusa NapaMeTpoB N3obpaxeHus, nonydaemoro npu MPT.

CKaHI/IpOBaHI/Ie MNPpn yKa3aHHbIX Bbllle YCITOBUAX MOXXHO NPOBOAUTL Cpa3dy XKe Mnocrie uMmniaHTaumun.

Hanuune OPpYyrux nMnnaHTaToB UMK KNMHNUYECKOEe COCTOoAHME NalueHTa MOXeT I'IOTpe6OBaTb YMeHbLUEeHNA npenenos And
HEKOTOPbIX NN BCEX YKa3aHHbIX Bbllle NapamMeTpoB.

7. Cnoco6b nocTraBKu
7.1. YnakoBkKa

TKNA npoLuen xumuyeckyto ctepunusaumio. OH NoCTaBNAETCS CTePUNbHbLIM 1 anUMPOreHHbIM B 3aneyaTtaHHOM CTEKMAHHOM
KOHTEHepe C 3aBMHYMBAOLLENCS KpbILKOW. CTepUNbHOCTb CUMTAETCS HapyLLEHHO, ecrnv NoBpeXaeHb! Bce NIoMobl,
NoBpeXAeH KOHTENHep UN obHapyXeHa npoTeyka. BHeLIHAA NOBEpXHOCTb KOHTEHEPa HeCTepUIIbHA U He MOXET ObITb
nomeLleHa B CTEPUNbHOE Morne.

Cuctema gocrtasku anuporeHHa. OHa cTepunvM3oBaHa aTUNEHOKCUAOM U yrniakoBaHa B ABa naketa. Cucrema 4oCTaBKu
cTepurbHa, ecrnv HaxoaMTCs B HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbITbIX NakeTax. He ncnonbayite cuctemy 4OCTaBKWU, €CMNY BHELLIHUNA
nakeTt nospexaeH. CucTemy [0CTaBKM 3amnpeLleHO XpaHUTb TOMbKO BO BHYTPEHHEM nakeTe. BHYTpeHHWIA nakeT He
obecneuynBaeT cTepunbHble Bapbep. HapyxHas NoBepXHOCTb BHELLHEro NakeTa HecTepusbHa 1 ee 3anpeLlaeTca noMeLlarts
B CTepusibHoe nore.

7.2. XpaHeHue

Xpanutb TKJTA npu Temnepatype ot 15 °C go 25 °C (59 °F-77 °F). XpaHute cuctemy AoCTaBKku Npyv KOMHaATHOW TemnepaType
B 3aLUMLLEHHOM OT conHua mecte. Cnuctemy A0CTaBKU 3anpeLleHo XpaHUTb TONbKO BO BHYTPEHHEM nakeTe. BHyTpeHHu nakeT
He obecneynBaeT cTepunbHble Gapbep.

CnepyeT HanaguTb CKNagCcKoW KOHTPOSb, YTOObI B NEPBYO ovepenb MMMNNaHTUPOBaTh YCTPOUCTBA C CaMblM PaHHUM CPOKOM
rogHoOCTU 1 n3bexartb UCTeYEHUs cpoka rogHocTu. Mcnonb3ynTe yCTPOMCTBA 4O UCTEYEHMS CpOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha
ATUKETKE.

8. UHcTpyKumMa no akcnnyartauum

Hwxe onvcaHa nocnenoBaTenbHOCTb AEVWCTBUI Npouedypbl kKaTeTepusaumn/umnnaHTaumum. Boeibop TUNOB AMarHoCTUYeCKMX
KaTeTepoB, NPOBOAHUKOB, AUNATaLUNOHHbIX GannoHOB, N3MEPUTENbHbIX GannoHOB U APYrMX MHCTPYMEHTOB OCTaBMSeTCs Ha
YCMOTPEHMWE Xupypra.

8.1. MNMoaroTtoBKa MecTa AocTyna U AOUMMIaHTaLUMOHHaA ANarHocTuKa

1. O6paboTanTe MecTo AOCTyna B COOTBETCTBMM C MpaBUaMm acenTukn N aHTUCENTUKN U OBOXNTE ee CTepPUbHbIMU
candgeTkamu.

2. Tlonyuyute apTepuanbHbIi U BEHO3HbIN JOCTYM.

I'IpwmeanMe: Ecnn 6€ﬂ,peHHbIl7I BEHO3HbIN 00CTyn HegoCcTyneH (Hanpmmep, BCnencTteme CTteHo3a unn TpaBMbI), MO>XHO
MnCcnoJib3oBaTb aJ'IbTepHaTVIBHbIVI BEHO3HbIN 00CTyn, HanpumMmep 4epe3 BHYTPEHHKK APEMHYHK UM NOAKIMHYNYHYHO BEHY.

3. Baegute renapuH go goctmxkeHus ABC >250 cekyHa.
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BBeguTe kaTeTep B apTepuanbHbi MIHTPOABLIOCEP M NPOABUranTe ero B BoCxoasLyto aopTy. Nposeante aopTtorpaduio
ONs NOATBEPXKOEHMS TOro, YTO KOPOHApPHbIE apTepun He npuMblkatoT K BTTDK n oTcyTCcTBYET pUcK KoMmnpeccum
KOPOHapHbIX COCYA0B, ecnu byayT nMnnaHTupoBaHbl cTeHT unum TKIA.

Ecnun KOpPOHapHbIe apTepun HaxoaAdaTCA B HeI'IOCpe,D,CTBEHHOﬁ 6nun3ocTu K MeCTy nMmnnaHtauum n BO3MOXHa
KOMMpeccunsa KOpoHapHbIX coOCyaoB, TO nNpexae, 4eM NpUuctynnutb K MMNnaHTauuum TKIA, Tp96y9TCﬂ npoBecTtu
AonoJiHUTeNnbHbIe ANarHoCTu4yeckmne nccrnenoBaHuA.

lMpoaBuHbTE aHrMorpaduyecknii katetep B npasbin xenygoyek (IMX) nnm B npokcumanbHyto yacte BTIK ans
npoBefeHns aHrnorpacun. Ha ocHoBe nosmyveHHbIX aHrmorpaduyecknx Nnpoekuun byaet onpegeneHo OTHOCUTENBHOE
nonoxexHune BTIXK.

Ecnu BbinonHsieTcs uccrnegoBaHue 6uonpoTtesa, OTKOPPEKTUPYWTE YITbl PEHTFEHOCKONUM Tak, YTOObI KOMbLIO U/unm
KoMuccypbl GuonpoTesa HaxoAnnMcb B OOHOW MIIOCKOCTU unu B npodune. MNpu onpegeneHnm ontMMarnbHOro
pacnonoxeHust TKITA yuntbiBanTe xapaktepucTtunku bruonportesa.

Onsa oueHkn npurogHocTn ana umnnantauumn TKITA BeinonHWTE Wwar «a» (4ns KoHayuToB) unu war «6» (ana 6uonpoTtesos
KknanaHa).

a. lnsa koHpyunTOoB: BhinonHuTe aHrmorpadunyeckme namepeHns npeanosiaraeMoro Mecta MMMNIIaHTauum ¢ Lenbio OLEHKN
NPUrogHoCTN KoHaynta ans umnnadtaumm TKITA. Ecnu aHrmorpadgumyeckmne nsmepeHus HeogHO3HauYHbl UK UMEKTCS
COMHEHWSI B COBMECTUMOCTM KOHOYMUTA, MOXXHO UCMOSIb30BaTb M3MEPUTENbHbIM 6annoH HM3Koro gaesneHus (< 811 klMa

[< 8 aT™]), 4TOObI 4OMONMHUTENBHO OLEHNTb TEKYLLIEEe COCTOsIHUE KoHAyuTa. Ecnv guameTtp KoHOynTa B CaMOM y3KOM MecTe
(obblvHO B BOKOBOM NPoeKUMmn) < 18 MM U MEHbLLE UCXOAHOro AMaMeTpa KoOHAyuTa, NpeaBapuTeNnbHO pacluMpbTe MECTO
0OCTpPYKUMM KOHOYMTA (MECTO MMMNIIaHTauUMn), YToObl CNOCOOCTBOBATL ONTUMANbHOMY OCrabreHno 00CTPYKLUMM KOHOYMWTA.
Pasmep 6annoHHoro katetepa Ans npeavnaTtaunm JOrmkeH ObiTb Kak MUHMMYM Ha 2 MM OorbLue gnameTpa KoHayuTa B
caMoM y3KoM MmecTe B ntobor npoekunun, Ho He 6onee 110 % OT HOMUHaNbLHOro AuameTpa KoHayuTa. BeinonHute
NMOBTOPHYH aHrMorpaduio KoHAynTa, YTobbl yAOCTOBEPUTBLCS B €ro LenocTHOCTU. Ecnn koHOyuT He NoBpeXaeH, NoBTopuTe
aTanbl NpeauMnaTauny, cnegysi Takum e MHCTPYKUMsIM ¢ BannoHamm Bo3pacTaloLLero pasmepa Ao JOCTUXKEHUS AnameTpa,
COOTBETCTBYIOLLENO MMMIIAHTaTY.

6. ins 6uonpoTe30B KnanaHoB: BbinonHuTe aHrmorpaduyeckme U3amepeH1s npeanonaraeMoro Mecta umMnnaHTaumum ¢
Lenblo OLEHKN NPUrogHoOCTN koHayuTa Ans umnnadtauum TKIA. Ecnu aHrnorpadudeckue nsmepeHus HeoAHO3HauHb! Unu
numeeTCH NoA03peHne, YTO BHYTPEHHWI AnameTp 6uonpoTesa cnuwkom 6onbLuorn ong umnnaHTauum (> 22 MMm), MOXHO
MCMNonb30BaTb U3MepPUTENbHbIA 6anmnoH Hu3koro aaenexus (< 811 klMla [< 8 atM]), 4ToObl 4ONOMHUTENBHO OLEHUTD
BHYTPEHHWI guameTp. Ecnun Tekywmin BHyTpeHHWUIA guameTp rMonpoTesa < 22 MM U Ha = 2 MM MeHbLLE, YeM YKa3aHHbIN
npoussoauTenem BHYTPEHHUI AMamMeTp, BOCMONb3ynTech 6annoHom ans npeannataummn buonpoTtesa. bannoH He gormkeH
npeBbIlaTh YkazaHHbIA NPOU3BoAMTENEM BHYTPEHHUI anameTp bronpoTesa. Ecrnv namepeHHbIi BHYTPEHHWUIA AnaMeTp
buonpotesa > 22 mm, GMonpoTes cnegyeT cuntaTb cnuwkom Gonbimnm ans umnnadtauum TKITA Melody ™.

MpumeyaHue: Ecnv HabnogaeTcst 00CTpyKUMs, MOXET noTpeboBaTbCA AOMNOMNHUTENBHAA NOArOTOBKA MecTa
uMnnaHTauumn (Hanpumep, Nnpeannaraumsi Unv npegsapuTenbHOe CTEHTUPOBaHME), YTOObI 06ecneunTs onTMMansHoe
yCTpaHeHne obcTpykumm o nvnnantaumm TKIA.

BbinonHuTe 3aknioumMTensHOE M3MEpPEHME C MOMOLLBIO GannoHa ¢ AMamMeTpoM, KOTOPbI SBHbIM 00pa3oM nokasbiBaeT
caMylo y3KyH YacTb koHayuTa unu buonpotesa (Npu gaeneHun < 811 klMa [< 8 aTm]). Ecnv KopoHapHble apTepun
Haxo4sTCA Ha NPUEMIIEMOM PacCTOAHMM OT MeCcTa UMNMaHTauun, aHaTOMUYECKOE CTPOEHNE CYUTAIOT MPUTOAHBLIM ANs
umnnadTauum TKITA Melody ™. [Ins 03HakoMIeHusl C pekoMeH4aumsMm rno onpeaeneHunio pasamepa cm. 1abn. 1.

Ecnu octaloTcs Bonpockl N0 NOBOAYy aHaTOMU4eCKOro CTPOEHUS KOPOHapHbLIX apTepuil, NOBTOpUTEe aHrmorpacdguio
KOPHSA1 aOpThl UMM BbINOJIHUTE CENEKTUBHYIO aHrMorpadrio KOPOHapHOM CUCTEeMbl NOGIM30CTM OT KOHAYMUTA,
OOQHOBpPEMEHHO HaglyBasi U3MepuUTeNbHbIN 6anoH Unu cambi 6onbLUIOK BannoH AnsA npegunaTauum go NosIHOro
pacwmpeHus. Ecnu nmeet mecto KOMnpeccuss KOpoHapHoOM apTepun 6annoHoM, aHaTOMUYecKoe cTpoeHue
naumeHTa cuuTaeTcsa Henoaxoasawmm ansa ycraHosku TKITA n npoueaypy cnenyet npekpaTuTb.

BBegute koH4YMK NnpoBoaHuka vYepes BTIXK kak MOXXHO ganbLue B pycno fieroyHon aptepun. 3snekute anarHoCTUYeCcKui
kateTep. OcTaBbTe Ha MecTe gunatatop u nogrotobTe TKJTA n cuctemy JOCTaBKw.

. MoproroBka knanaHa TKJI1A

Mepen BCKpbITUEM KOHTEMHEPA BHMMAaTENbHO OCMOTPUTE €ro U KPbILWKY Ha NpeAMEeT OTCYTCTBUSA NMPU3HaKOB NOBPEXAEHUS,
NPOTEYKN N HapYLLUEHNS 3alnTHbIX NNomb. B kKOHTenHepe AOMKHO ObITb AOCTAaTOYHO CTEPUITU3YIOLLIEN XKUOKOCTH,
4YTOObI NONTHOCTLIO NOKPLITL KnanaH TKITA. [ina cHukeHUs KOHUeHTpauuu rmytapanbgervnaa B TKIA, npombiBanTte
€ro He MeHee 2 MUHYT, BbINOJIHUB YKa3aHHbIe HNXKE OEeUCTBUSA.

a. C cobnogeHnem npaBun acenTykn nogrotosbeTe 3 cTepurbHble emKocTu. OOHY U3 HUX CreQyeT OCTaBuTb NyCTON, a
B ABYX AOIMKEH HAaXO4MTbCS U30TOHNYECKMIA coneBor pacTteop (500 mi) Ans NpoMbIBKU.

Perncrpanua MH B Pocagpaernapgsope UHCMPYKUUS 1o npuMeHeHuro  Ha pycckom sisbike 197
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2.

0. C cobnogeHnem npaeun acenTtukn nssneknte TKIA, 3axBaTmB SpIblk C CEPUAHBIM HOMEPOM aTpaBMaTUYHbIM
MUHLETOM U NOOHAB €ro u3 KoHTenHepa. HapyXHasa NoBepxXHOCTb KOHTENHEpa HecTepunbHa. He gonyckante
conpukocHoBeHus knanaHa TKITA ¢ Hapy)XHOW MOBEPXHOCTLIO KOHTENHepa.

B. ApnbIK C cepuiHbIM HOMEPOM NOALUUT K BbIBOAHOMY KOHUY knanaHa TKITA. lNMpoBepbTe, COOTBETCTBYET NN CEPUNHBIN
HOMeEp Ha ApIblKe CepUMHOMY HOMEPY Ha KOHTEMHEpPEe N CepurMHOMY HOMepY B hopMe pernctpaumm nauueHTa. Ecnu
3amMeyeHbl OTNNYnS B cCepunHOM Homepe, He ucnonb3ynte TKITA. He yganante apneik ¢ TKINA go Havana
nMnnaHTaumm.

r. Cnente ocTaBLIMICA B KranaHe pacTBOp B MYCTY €MKOCTb ANis yTunumsauum (emkocTthb 1), aepxa TKITA BHU3 ApribIKoM
C CEPUNHLIM HOMEPOM (BbIBOLHbIM KOHLIOM).

n. TepeHecute nycton knanaH TKITA B NpoMbIBOYHYI0 eMKOCTb (eMKOCTb 2). 3anonnHute TKITA pacTtBopom anis
NPOMbIBKW, 3aTEM NOOYEpeHO ONyCTOLIANTE 1N HaMOSHAWTE ero, nepeBopayvmBas 1 Bpailas, B Te4eHne 1 MUHYThI.
[Mocne aToro BbINENTE PacTBOP U3 KnanaHa B eMKOCTb.

e. [epeHecute nycton TKJTA B NpOMBIBOYHYIO EMKOCTb (EMKOCTb 3) M MOBTOPANTE AEACTBME HE MeHee 1 MUHYTbI. YTOObI
npegoTBpPaTUTbL ero BbiCbixaHue, octaBbTe TKJTA B NPOMbLIBOYHOM €MKOCTM A0 Havana umnnaHTauum.

X. [llepen Tem kak HayaTb 3arpy3ky TKJIA B cuctemy goctaeku, yaanute us TKJIA pacTBop Ansg npoMbIBKU.

Yaanute apnblk ¢ CepuinHbiM HOMEpPOM, NepepesaB HUTb, coeauHsatoLLyto ero ¢ TKIA.

8.3. PasmewieHune cuctembl goctaBkm n BBegeHme TKIA

1.

TuwatenbHO OCMOTPUTE CUCTEMY OOCTaBKM, YTOObI y6eauTbCs B TOM, UTO OHa He MOBpeXaeHa Npy TPaHCNopTUPOBKE, a
pa3mep GannoHa COOTBETCTBYET NiiaHMpyeMon npouenype. Pasmep ncrnonb3yemMor CUCTEMbI AOCTaBKU 3aBUCUT OT
NnoAroTOBIEHHOIO MecTa UMMNIaHTauun, Kak onncaHo B Tabn. 1. Micnonb3yemas cuctema QOCTaBKM AOIMKHA coaepaTb
©annoH cuctembl goctaekn TKIIA, koTopbin Ha 0—2 MM GonbLue caMol Y3KoM YacT B MECTE MMMaHTaumm, Ho He Gonblue,
yem 110 % HOMMHANBLHOrO AnameTpa KoHAyuTa unu buonpoTtesa knanaHa.

I'Ip0M0|7|Te NPOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMbI JOCTAaBKU U ©okoBoM nopT. MoarotoBbTe GanMoHbI, NONTHOCTLIO cayB nx c
NMOMOLLbIO LWnpuua. MoacoeanHute wnpuubl 4nd pasgysaHua K npocsetamMm BHYTPEHHEro n BHeLWHero ©annoHos.
PeKOMeH,D,yeTCﬂ Mcnonb3oBaTb yCTpOIZCTBa Ana Hakad4mBaHUA C BO3MOXHOCTbLIO OTClieXBaHUA OaBlieHUA. |.|JI'I[Z)I/ILI| anda
pasayBaHNA HaNONMHAKT CMeCb0 KOHTPACTHOrO BewlecTea U d’)M3I/IOJ'IOFI/I‘-IeCKOFO pacTtBopa B COOTHOLUEHUN OOVH K ABYM.

YMmeHbLianTe pasmep TKITA npu o6xatum ¢ NOMOLLBI0 CepaAeYHNKOB YMEHbLUaLWerocs pasmepa. [epen okoH4YaTenbHbIM
obxaTtneM Ha 6annoHHOM KaTeTepe ANnd ooxaTnst 4O NPOMEXYTOYHOW BENNYNHBI PEKOMEHOYETCHA MCMONb30BaTb
CTepunbHbIv WNpuy, o6bemom 2,5 M. MNocne o6xaTtns 4O NPOMEXYTOYHOW BENNYUHbI HaaBUHbTE TKITA Ha KOHYMK
CUCTEMbI JOCTaBKM U OTLUEHTPYyWTE ero Ha 6annoHax.

MpoBepbTe, YTO BbiBOAHOM KOHeL TKITA opueHTUpoBaH B HanpaBneHnM ANCTanbHOro KoHUa CUCTEMbI JOCTaBKM.
BeiBogHOM kKoHel TKITA MOXHO onpeaenuTb Mo CUHEN HUTW, UCMOMNb3YEMOW AN NpUKpenneHns KnanaHa B 3TOM MecTe.

OcTtopoxHo oboxmute TKIA Ha 6annoHe, HagaBnMBas NanbLeM U BbINOSHSAS BpallaTerbHble ABUKEHUA AN yANMHEeHUS
CTeHTa, cTapasich, 4Tobbl ko Bcem ctopoHam TKITA npunaranock ognHakoBoe aasrneHue. OGxumarTe 4O Tex nop, noka
KnanaH He nepecTaHeT CMeLLaTbCs Ha CUCTEME AOCTaBKMU.

He crub6anre n He noBopauuBante TKIA.

Y106bI ynocTtoBepuTHLCA B NpaBusibHocTu opueHTauun TKIA ansa npoBeaeHus, yoeautecb, YTO CUHASI HUTb
HaxoauTcA PAgoOM C CUHUM KOHYUMKOM CUCTEMbl JOCTaBKMU.

OcTOopOXHO HagBUHbTE 0605104Ky Ha TKITA n 6annoHbl, y6eamBLUMCE, YTO HaXoAasaLWmMecs: ¢ BNyckHoro koHua TKIIA 3y6ubl
He 3ageBatoT HagBuHyTYH0 Ha TKJTA o6onouky. NMpomonTe 060M0YKy C UCNOoNb30BaHMEM BOKOBOro 3aXuma, YToObl yaanutb
BO3yX U3 CMCTeMbl AocTaeku. MpogomkanTe HaaBUratb 000MOYKY U MPOMbIBaTL 40 TEX MOP, NoKa 060noyka He
3achmKkeupyeTcs NNOTHO HA NPOKCMMAarbHOM KOHLLe CUHErO KOHYMKa.

I'IpwmeanMe: Y6epgutecb, YTO CUHAA HATb Haxo4uTCA pAAOM C CUHUM KOHYUKOM CUCTEeMbI JOCTAaBKWU.

YpanuTe BEHO3HbIN gunaratop U3 MecTta 4ocTyna u NpogBrHbLTE CMCTEMY AOCTaBKu MO NpoBoAHMKY. OCTOPOXHO BBEAUTE
CUCTEMY AOCTaBKU Yepes KOXy 1 NPOABMHbTE ee K MeCcTy nMmnnaHTaumm. Ecnu B Mecte BEHO3HOro 4ocTyna oTMeyaeTcs
KpOBOTEYeHne, TO AN ero OCTaHOBKN BBEANTE B BEHY 0DOMOYKY, PACMOMOXEHHYIO HA MPOKCUMAarbHOM KOHLIE CTEPXKHSI.
lMpogBMHbTE CMCTEMY JOCTaBKW K Npegnonaraemomy Mecty passepTtbiBaHusa TKIIA. [Npu atom TpebyeTcs maHunynnupoBatb
CMCTEMON 0CTaBkM 1 NpoBOAHMKOM. Becerga coxpaHsanTe npaBunbHOE NONOXeHUe NPpoBOAHMKA.

O6HaxunTte TKIA, nocne Toro kak oH AOCTUIHET MecTa MMNMNaHTauMn. YaepxumBante Ha MecTe CTepXXeHb CUCTEMBI
[OCTaBKM NpU OTTArMBaHUM BHeLLHen ob6onoyvkn Hasag. TKITA nonHOCTLI0 0OHAXNTCS, KOrga NPOMbIBOYHbIA NOPT BHELUHEN
06004KN COBMECTUTCSH C MPOKCMMaribHOM METKOWM Ha CTEPXXHE CUCTEMbI AOCTaBkK. Bo Bpems oGHaxeHus He gonyckanTe
cnyyanHoro cmelleHuns TKITA, uto moxeT npusecTtu K yxoay TKJTA ¢ gomkHOro mecra.

Mocne nonHoro obHaxeHusa TKIA noacoeamHUTE LWNpUL, C YUCTBIM KOHTPaCTHLIM BELLECTBOM K MPOMBLIBOYHOMY NOPTY
cucTeMbl AoCcTaBku. BBeamTe HebonbLLOe KONMYeCTBO KOHTPACTHOMO BeLLEeCTBa AN NOATBEPXAEHUSA NPaBUITbHOMO
nonoxeHunsa TKIA 1 nonHoro otBegeHnsa 060Mnoyku. B 3TOT MOMEHT ellle BO3MOXHA HeBOoNbLLAA KOpPEeKTUPOBKa
nonoxeHns TKJITA.
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10.

11.

12.
13.

14.

CHauana HagynTe BHYTPEeHHUI BanmoH, a 3aTemM — BHelHWI. [locne Toro kak TKITA gomkHbiM 06pa3om pa3BepHYT B
MecTe UMnnaHTaumm, caynTte 6annoHbl U OCTOPOXHO yaanute CMCTeMy OOCTaBKU.

NamepbTe aaenenne B MK-JIA. Ecnv umeeTcs 3HaYUTENbHBIN FPaAWEHT, ANS €r0 CHUKEHWS BbINOMHUTE OannoHHy0
aunarauuio ¢ noMoLLbo 6annoHa BbICOKOro AaBreHWs.

CpasHute gasnenue MK ¢ cuctonmyeckum gaBneHneM, UsMepeHHbIM Yepes apTepuanbHbld 4OCTYN.

Onsa aemoHcTpaumm yHKLMOHMPOBaHUA U NPaBUIbBHOMO NMOMOXEHUS KIlanaHa OCYLLLECTBUTE BBOA KOHTPACTHOTO BeLLecTBa
B MPOKCMMarbHyto YacTb cteona J1A (unu guctaneHyto yacte BTIDK). Y6eaguTech, 4TO KnanaH He yaepxuearncs B
OTKPbITOM COCTOSIHMM NMPOBOAHMKOM U CUCTEMOWN JOCTaBKM, TaK Kak 3TO MOXET co34aTth JIOXKHOE BnevaTieHe O Hanm4mm
niero4YHoOn peryprutaumu.

Ypanute kateTepbl, NPOBOAHMKN 1 060N0YKkK. BeinonHute remocTas.

MpumeuaHue: Cructema JOCTaBKM ABNAETCSA OAHOPA30BOW. PasgyBaTb ee MOXHO TOMbKO 0AMH pa3. He ncnonbayite
cuctemy goctasku ans pacnpasneHus TKITA nocne nepsoHavansHon nmMnnaHtTauun. lNocne nosnuynoHnpoBanusa TKIA
MO>XHO pacnpaBuTb OpyrMM 6anmnoHHbIM kKaTeTepoM. YTobbl MMHUMU3MPOBATL PUCK Peryprutauuun, He npesbillanTe
MaKCMMarbHbI peKOMEHAOBaHHbIA pa3Mep, Kak NokasaHo Ha 1abn. 1.

MpumeyaHue: LinpkynapHeI pa3pbiB 6annoHHOro katetepa CMCcTeMbl 4OCTaBKM 40 NOnHoro pacnpaenenus TKIA moxeT
npueBecTyn K cuenneHunto 6annoHa ¢ TKJTA, uTo noTpebyeT ero xmpyprudeckoro yaaneHus. [Npu paspbiBe 6annoHa Hy>HOro
pa3mepa nocne pacnpaenexus TKIA 6annoH MoxHo yaanutb. B aTtom cnydae pacnpasneHune TKI1A 3aBepliaeTcs ¢
NMOMOLLIbIO HOBOro 6annoHHOro KateTepa, BBEAEHHOrO Mo NPOBOAHUKY.

Tabnuua 3. Tabnuua pasmvepos TKITA Melody™

Pa3smepbl cucteMbl 4OCTaBKUM — BHYTPEH- | BHyTpeHHUI 6annoH: mak- | BHewHun 6annoH: nopa- | HapyxHbin gua-
HUK 6annoH / BHeWwWHW 6annoH cMManbHoe nogaBaemMoe Baemoe faBrieHue MeTp cooTBeT-
haBlieHue CTBYyHOLLEro
RBP TKINA (mm) (pas-
AYTbIN 6annoH)
aTm KlMa aTtm kMa

Paamep 18 mm 5 506 1 101 17,9
BHyTpeHHUiA: 9 MM x 3,5 cm / 2 203 18,6
BHeLLHWit: 18 MM X 4 cm 3 304 19,4
4 [rer] 405 20,1
Paamep 20 mm 5 506 1 101 19,7
BHyTpeHHW: 10 mm x 3,5 cm / 2 203 20,7
BHeLwuHwit: 20 MM X 4 cm 3 304 21,7
4 [rer] 405 22,4
Paamep 22 mm 4,5 456 1 101 21,8
BHyTpeHHW: 11 MM X 3,5 cm / 2 203 22,8
BHewwHuit: 22 MM X 4 cMm 3 304 24,1

1.

Mpumeyanus:

He npeBbilwante oTMe4YeHHbIE MOMYXUPHbIM LLUPUDTOM 3HAYEHUS AaBMNEHNs AN BHELLHEro 1 BHYTPEHHero 6annoHos
Npu yKa3aHHbIX pa3mepax CUCTEMbl OCTaBKU.

2. RBP — pacyeTHoe AaBrneHue paspbiBa (MakcMmarbHO NPUNOXEHHOE AABMEHNE)
3. atm — atmocdepa

4. «kla — kunonackanb

9. BosBpart akcnnaHTupoBaHHbIX TKITA

Kopnopauus Medtronic 3anHTepecoBaHa B nonyyeHun akcnnaHtuposaHHbix TKJTA. [Nog pykoBOACTBOM 3KCNepPTOB-
natonoroaHatomoB TKJITA 6ygeT nogseprHyT onpedeneHHbIM naTorioroaHaToMUYeCcknm ncenegosannsiM. Ceoaka pesynbtaToB
nccrnefoBaHusl B NMCbMEHHOM Buae OyaeT nepefana Bpady. UTobbl nonyunte Habop Ans Bo3BpaTa NpoAaykTa, obpaTutech B
anctpubbioTepcknii LeHTp Medtronic nnm Toproeoe npeacraButenscTBo kopnopauun Medtronic. Ecnn Habop oTcyTcTBYET,
HEMeZANEeHHO NOCne U3BMeYeEHUs NOMecTUTe genmnnaHTupoBaHHbii TKITA B KOHTeHep ¢ rnyTapansaerngom unm 6ydepHsim
pactBopom copmanuHa 10 %. MNMogpobHble MHCTPYKLMM NO BO3BPATY SKCMITAHTMPOBAHHOIO YCTPOMCTBA MOXHO NOMy4MTh B
pernoHansHOM nNpeacTtaBuTenscTee koprnopauuu Medtronic.
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10. OTKa3 oT rapaHTuUm

HACTOSALLIUA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJNbKO ANA KNMEHTOB, HAXOAALMXCSA 3A NPEOENAMU
CLUA:

TPAHCKATETEPHbIU KNAMAH NEFOYHOW APTEPUX MELODY ™ MOJEJIN PB10, TPAHCKATETEPHASI CACTEMA
OOCTABKU KNAMAHA ENSEMBLE™ MOLENU NU10 U TPAHCKATETEPHAA CUCTEMA [JOCTABKU KNNAMAHA
ENSEMBLE™ Il MOAEJNN ENS10, OAJIEE UMEHYEMBbIE «MPOAYKT», BbIJIN TLUATEJIbHO CNNPOEKTUPOBAHDI,
NMPOU3BEAEHDLI U NMPOLLNN AOMNPOAOAXHBIE UCNBbITAHUA. TEM HE MEHEE, CYLLUECTBYET MHOXECTBO
NMPUYUH BO3IMOXKHOIO OTKA3A B PABOTE NMPOAOYKTA. MPUBEOEHHbIE HA 3TUKETKAX OAHHOI'O NMPOAOYKTA
NPEOOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHYIO UH®OPMALIUIO U ABNAOTCA HEOTHEMITEMOW
YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT TAPAHTUW. MO3TOMY KOMIMAHUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCH OT BCEX
FAPAHTUMHbIX OBA3ATENBLCTB, KAK MPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHMIO K AAHHOMY
NPOOYKTY. KOMNAHUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW HU 3A KAKUE CITYYAMHBIE UNA
KOCBEHHbIE YBbITKWU, BO3HUKLUMUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-JIMBO UCNOJIb3OBAHUA, OEDEKTA UNU
HEUCMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIO, OCHOBAHA U MPETEH3UA HA TAPAHTUAHbBIX
OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM NMPABOHAPYLUEHUU UNU OPYTUX OBCTOATENIbCTBAX.

Bbiwen3noxeHHbIe NCKIIOYEHNST U OFPaHNYEHNS HE MOTYT NMOHUMATBLCS UM UCTONKOBLIBATLCS Taknm obpa3om, Y4Tobbl
NpOTUBOPEYMTL 06A3aTENBHBIM MOMOXEHMAM NPUMEHAEMbIX NPaBoBbIX HOPM. Ecnn kakas-nnbo YyacTb nnmn ycnosme gaHHOro
OTKA3A OT TAPAHTUW npnsHaeTca cyaoM KOMMNETEHTHOW IOPUCOUKLNN HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLUM HPULMYECKOW CUTbI U
NpOTUBOpPEYaLLMM KakMM-Nnbo nprmeHsemMbiM NpaBoBbIM HOpMaMm, octanbHble Yactu OTKASA OT TAPAHTUU 6yayT
CUMTaTBLCH MMEILLIMMUW FOPUANYECKYIO CUMY U BCe NpaBa u obsi3atenbcTBa OyayT TONKOBATLCHA U NPUHYAUTENBHO
obecneunBaTbCs, kKak ecnm 6bl gaHHbIN OTKA3 OT TAPAHTUW He copepxan oTAenbHbIX YacTen v yCroBun, KoTopble Bbinm
NPU3HaHbl HE UMEIOLLIMMMW 3aKOHHOMN CUTbI.
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