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Annuloplasty Handle
[bprady 3a aHynonnactmka
Rukojet pro anuloplastiku
Annuloplastikhandtag
Annuloplastie-Handgriff
AaBn} SAKTUALOTIAQCTIKNG
Mango para anuloplastia
Annuloplastika kédepide
Anuloplastiakahva

Manche pour annuloplastie
Rucka za anuloplastiku
Anuloplasztikai nyél

Manico per anuloplastica
Anuloplastikos rankena
Anuloplastijas ieri¢u rokturis
Annuloplastiekhandvat
Annuloplastikkhandtak
Raczka do annuloplastyki
Manipulo de anuloplastia
Méaner pentru anuloplastie
PyKoATKa gnsa aHHyI0nnacTUKK
Anuloplasticka rukovat
Rocaj za anuloplastiko
Rucka za anuloplastiku
Anuloplastikhandtag
Anuloplasti Kolu

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. C €
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

CG Future, Medtronic

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBeTCTBME). TO3M CMMBOJ O3HA4YaBa, ve
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HAMbJIHO HA NMPUIOHKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponerickua cbtos. © Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropské unie. e Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
geeldende EU-lovgivning. ® Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwraikr
2uppopodwon). To cUUPBOAO AUTS onuaivel OTL TO TIPOIOV CUMHOPDWVETAL TIANPWG HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG TNG
Evpwmaikng ‘Evwong. * Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unidn Europea. ¢ Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
sUmbol tdhendab, et seade vastab téielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainséddanndn mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ® Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama).
Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuéim aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne
(eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus.  Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. e 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. e Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktow
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
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii
Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponenckoe cooTBETCTBME). DTOT CUMBO 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NPUMEHWMbIX AMpeKTuB EBponerickoro Cotosa. ® Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢« Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen
z veljavnimi zakoni Evropske unije. ® Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne
(Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin ylrirlukteki Avrupa Birligi yasalarina tam
olarak uygun oldugunu ifade eder.

Nonsterile ¢ Hectepunen ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril ¢ Unsteril ¢ Mn oteipo ¢ No estéril  Mittesteriilne ¢ Epasteriili e Non
stérile ¢ Nije sterilno « Nem steril e Non sterile ® Nesterilus ® Nesterila ¢ Niet-steriel  Usteril « Produkt niejatowy  Nao
estéril » Nesteril « HectepunbHo © Nesterilné » Nesterilno ¢ Nije sterilno e Icke-steril » Steril Degildir

Lot number » Homep Ha naptuaa » Cislo $arze ¢ Partinummer » Chargennummer ¢ AplOpoc raptidac  Nimero de lote
Partii number e Eranumero * Numéro de lot * Broj serije * Tételszam ¢ Numero dilotto * Partijos numeris ¢ Partijas numurs
e Partijnummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej e Numero de lote e Numar de lot e Homep naptuu ¢ Cislo Sarze
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

For US audiences only » Camo 3a CALLL » Pouze pro uZivatele z USA ¢ Geelder kun i USA ¢ Gilt nur fir Leserin den USA ¢
Movo yia rieAateg evtog twv HIMA e Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee
vain Yhdysvaltoja ® Ne s’applique gu’aux Etats-Unis ¢ Samo za americko trziSte ¢ Csak egyesult allamokbeli
felhasznaloknak e Esclusivamente per il mercato statunitense » Tik JAV naudotojams e Tikai pircéjiem ASV e Alleen van
toepassing voor de VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych e Aplicavel apenas aos
EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA ¢ Tonbko gna CLUA ¢ Len pre pouzivatel'ov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA
Samo za korisnike u SAD e Galler endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Quantity ® Konnyectso ® Mnozstvi ® Antal ® Menge ¢ NMoodtnta * Cantidad * Kogus ® Maara  Quantité ¢ Koli¢ina ©
Mennyiség * Quantita ¢ Kiekis e Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ [lo$¢ ¢ Quantidade ¢ Cantitate * Honnyectso ® Mnozstvo e
Koli¢ina ¢ Koli¢ina » Antal e Miktar

Catalog number ¢ KatanoxeH Homep © Katalogoveé Cislo e Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ ApiBuég kataAdyou ¢
Numero de catélogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Kataldégusszam
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs ¢ Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer e Numer katalogowy ¢
Numero de catalogo * Numar de catalog ® Homep no katanory © Katalégove Cislo » Kataloska Stevilka ® Katalo$ki broj ¢
Katalognummer ¢ Katalog numarasi
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Manufacturer ¢ MponssoaguTen ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokeuaotnq © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ©
Fabricant e Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante e Gamintojas  Razotajs ¢ Fabrikant e Produsent e Producent  Fabricante
Producator » NMponasogutenb ® Vyrobca e Izdelovalec ¢ Proizvodac e Tillverkare e Uretici

Authorized representative in the European Community ¢ YnbaHomoweH npeactasuTten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouc1060TnHEVOG avTinmpoowog oTnv Evpwriaikn Kowvotnta  Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella * Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici ® Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea ©
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap ¢ Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej ® Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana ° YnonHomo4eHHbIM NnpeacTaBnTenb B EBponerickom coobuiecTtse  Autorizovany zastupca pre Eurdpske
spolocenstvo ¢ Pooblas€eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici e
Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ [MpoussegeHo B © Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in « Kataokeudotnke oe © Fabricado en ¢
Tootmiskoht e Valmistuspaikka e Lieu de fabrication e Zemlja proizvodnje ® A gyartas helye ® Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis * RazoSanas vieta  Vervaardigd in ® Produsert i e Miejsce produkcji ® Fabricado em ¢ Fabricat in ¢ NponsseaeHo B ®
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u ¢ Tillverkad i e Imalat yeri

_| Length e AbumHa  Délka  Laengde © Lange  Mrkog ¢ Longitud ¢ Pikkus ¢ Pituus ¢ Longueur © Duljina ® Hosszusag ©

Lunghezza « ligis *» Garums ¢ Lengte * Lengde * Dtugo$¢  Comprimento * Lungime * ln1Ha ¢ Dizka ¢ DolZina » Duzina
L&angd ¢ Uzunluk
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

PyKoaTKa AnA aHHYNoN1acTUKU Mogenn 7615 U3rotoBieHa 13 XMpypruyecKom HepaBetoLLen cTanu. PyKoATKa BbiNycKaeTcsa B
2 BapuaHTax gaunHbl (216 mm 1 373 mm). [MOKMIA CErMEHT PYKOATKM 06ecneymBaeT crubaHme, onTMMU3NpYHoLLEee OPUEHTaLMIO
BCMOMOraTe/IbHoro ycTporcTaa. Ha KoHue pyKoATKa MmeeT 2 3ybua, KOTopble COeANHAITCA C U3MepUTENaMN ANA
aHHY/IONNACTUKM WK iepraTesieM yCTPOMCTBa.

2 lNokasaHMA K NPUMEHEHUI0
PyKo;m{a npegHasHa4yeHa anaAa ncnosib3oBaHMA co cneyrummMmm yCTpOﬁCTBaMM Ana aHHynonnacTtuku:

e HonbLo Ana aHHynonaacTMku MmtpanbHoro KnanaHa CG Future, mogens 638R
e [lonyKonbLO Aas aHHYA0NAaCTUKKM MUTpanbHoro knanaHa CG Future, mogens 638B

3 lMpoTtuBOnoKasaHuA
PyKosTKa He npegHasHayYeHa A1 UCMo/Ib30BaHMA C YCTPOMCTBAMU, HE YKa3aHHbIMU B HACTOALLEN MHCTPYKLMKM MO MPUMEHEHMIO.

4 lpepocTepereHna n Mepbl NPeaoCTOPOHHOCTHU
4.1 NpepocTtepereHuna

e PyKkoaTka noctaBnaetca HECTEPWII bHOMN. [Mepep ncnonb3oBaHWeEM ee cnefyeT TWwaTe/IbHO O4YUCTUTL U NPOCTEPUIN30BATb.

° I'Iepep, MCNnosib30BaHWEM BHMMATE/IbHO OCMOTPUTE Kar Ayt PYKOATKY Ha npegMeT OTCYTCTBUA TPELWNH TN KaKkux-1mbo
ﬂ,e(DeHTOB, HOTOpPbIE MOTryT NOABUTLCA NPU CTepUInsaumnu, OGCJ’Iy)-I-(VIBaHMVI 11 UCMNOJIb3OBaHUN. Pyl-(OFlTKVI C nNpu3HaKamu
pacTpeCKnBaHUA NN pa3pyLlleHna cneayeT Bbl6pOCVITb.

4.2 Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTHU

¢ O6sA3aTesIbHO BbINOHWUTE TLLATE/IbHYIO O4YMCTKY YITyGeHUs Ha PYKOATKE nepes cTepuamsanment.

e [lpu ouncTKe pyKoATKM HE ncnonb3yite 04MCTUTENN HA OCHOBE pacTBOPUTENEN (HaNpUMep, aueToH U Tonyon). B kayectse
OYMLLAIOLLMX CPEACTB UCNOJIb3YMTE BOAOPACTBOPUMbIE Mblia Ha OCHOBE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB MW MATKUE
MotoLLme cpeacTaa.

e HE 3axBarbIBaiiTe U3MEPUTENb WU AepraTeslb YCTPOMCTBA BO BPEMA CrnMbaHWA 31aCTUHHOM YaCcTu PYKOATKM.

e HE npuknagbiBaiiTe U3NULWHKUX YCUIMK, KOTa BCTaBAAETe PYKOSTKY B USMEPUTENb MW AeprHaTeNb YCTPOMCTBA, MOCKO/bKY
3TO MOKET NOBPeAnTb UX.

5 UHCTpYKLMA No aKcnayaTayum

Pacnonoxute n3MepuTesib U1 aepxaresb yCTpOVICTBa Taknm o6pa30M, YTOObI HanevaTaHHbIM TEKCT Obl/ HanpaB/ieH K
nons3osaTtesnto. BctaBste PYKOATKY B rHe3ao C 3au.|,enK0171. COrHunTe rmMbKuii cermeHT PYKOATKM NOA4 HYHHbIM YIJIOM.

6 Cnoco6 nocTaBKMU
6.1 YnakoBKa

PykosaTka noctasnsetca B HECTEPWUJIbHOM Buge. MNMepen Mcnonb3oBaHMEM PYKOATKY CAeAyeT TaTeslbHO OYUCTUTb U
npocTepuan3oBaThb. [Nepes 04UCTKOM C Lie/bio MOBTOPHOMO UCMO0/Ib30BaHMA NOHOCTHI0 OTCOEANHUTE USMEPUTESb MU epHaTe b
YCTPOMCTBA OT PYKOATKM.

6.2 XpaHeHue
PyKo;m{y MOX¥HO XpaHUTb HeorpaHM4eHHO A0JIr0 U UCNO/1b30BaTb MOBTOPHO MNMpU Hap,nemau.l,eﬁ O4YUCTKE U cTepuansayunn.

7 O6paboTKa/noBTOpPHAA 06paboTKa

HomnaHua Medtronic yTBepavna cneayoumi NpoToKo1 NOAFOTOBKM AaHHOro MeAMLMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
mcnonb3oBaHuio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUHECKOE OCYLLECTB/IEHNE 06PabOTKM, UCNOIb30BaHWE 060PYA0BaHUA, MaTepManoB 1
nepcoHasa obpabarbiBatoLLEero NPeAnpUATHUA, 06ecnedmBatoLLmMx Tpedyembl pesynsrar, HeceT 06paboTymK. A aToro TpebyeTtcsa
BaJIMaumMa U NaaHoBbIM KOHTPOJIb npoLecca. [Mogo6HbIM 06pa3om, 11060e OTKIOHEHME OT CAEAYIOLLMX MHCTPYKLUWN, BHOCUMOE
06paboTUYMKOM, JOMHKHO NPOMTU HaA/IEKALLYI0 OLEHKY Ha 9P hEKTUBHOCTL U NOTEHUMAIbHbIE HEXENaTeIbHbIE MOCNEACTBUS.

MpepynpemgeHune: He UCMOb3yiTe O4UCTUTENM HA OCHOBE aueToHa.

7.1 YuncrtKa
MpeaynpexpeHue: MNepen ctepunnsanment TWaTeabHO O4UCTUTE YCTPOUCTBO AA yAaNeHUA 3arpasHEeHUN.
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7.1.

He ponycKaiiTe BbICbIXaHUA 3arpsASHEHHbIX YCTPOMCTB A0 BbINOJHEHMS MPoLeAypbl O4UCTHMU.
MoBTOPHYO 06pPaGOTKY YCTPOMUCTB PEKOMEHAYETCA BbINOHATHL KAK MOXHO CKOpEE NMOC/IE UCMO/Ib30BaHMA.

Ecnu yCTpOl)'ICTBO BH/1lO4HaeT HeCKOJIbKO KOMMOHEHTOB, nepen OYMCTKOM NOJIHOCTbIO pa36epV|Te €ro Ha KOMMNOHEeHTbI coryiacHoO
HaCTOHLIJ,eVI MHCTPYKLUWUM MO 3KCNyaTaunn.

I'Iepep, Mcnosib3oBaHWeEM NpoBepbTe KOMMNOHEHTbI Ha NpeaMeT OTCYTCTBUA paCTpeCKMBaHUA UKW NOBPeXJeHUA. He
MCHOﬂbSyﬁTe HKOMMNOHEHTbI C NPpU3HaKaMu1 pacTpeCKnBaHUA UM NOBpeXaAeHUA.

Tepmuyeckan ae3nHbeKLMs He TPeBYEeTCs, MOCKOJIbKY YCTPOWCTBA NPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPUIN3ALIMIO.

1 OuucTHa BPY4HYIO

Homnanua Medtronic ycTaHoBWAa CleaytoLLyo NpoLeAypy OYMCTHU BPYUHYIO:

1.

7.1.

MorpysuTe ycTporcTBa B hepMeHTHOE MotoLiee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOe B TEMNJI0M BOAONPOBOAHOM
BoAe ¢ Temneparypomn ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F), cornacHo peKoMeHZaumsamM Npon3BoanTeNA, KaKk MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

Ypanute BuaMMble 3arpA3HEHUA C MOMOLLbIO LLETKM C MATKOM LLETUHOM (HanpmumMep, HEMOHOBOM 3yOHOM LLETKM).
MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/IOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C TemnepaTypor ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYEeHNe Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

BbicyLumTe yncTor 6e3BopcoBOM canideTHOMN.

BunayanbHO NpoBepbTe Kam bl KOMMOHEHT Ha OCTATOYHbIE 3arpA3HeHns nau Bnary. MNpu Hann4nmn 3arpasHEHUA NOBTOPUTE
NpoLecc O4UCTKU. [pr HaNMYMK BNlaru BbICYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CandeTHOM.

2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA

MomeHT ucnosnb3oBaHuA (B TeYyeHUe MaKCcUumasibHO 2 l-Ia(:OB)

1.
2.

Ypanute 3HaunTe IbHble 3arpsA3HEHUA YCTPOMCTB NPOMbIBAHMEM B XOJIOAHOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE.

3amounTe ycTpoincTaea B hepmMeHTHOM MotoLem cpeacTae (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COrTaCHO MHCTPYKLMAM
NPOU3BOAMUTENSA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpy HEOBXOAUMOCTH ANA TATEIbHOM OYUCTKM YCTPOMUCTB UCMO/Ib3YMTE LLETKY C MAMKOM LLLETUHOM (Hanpumep, HEMI0HOBYHO
3YOHYIO LLETKY).

lMpomowTe ycTpomncTBa B TENI0M BOAONPOBOAHOM BoAe € Temnepatypon oT 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeyeHue KaK
MUHUMYM 2 MUHYT.

Bn3yanbHO NpoBepbTe YCTPOMCTBO Ha OCTaTOYHbIE 3arpsA3HeHus. [pn He0BXOANMOCTH MOBTOPUTE OMNMUCaHHbIE BbILLE 3Tarbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 06/1aCTb 06PabOTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMXKHA 3aieprKa nepeHoca, NOMECTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAKOLLMIACA KOHTEWMHEP C PEPMEHTHBIM
moroLwmM cpeacTsom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He AONYCTUTb BbIChbIXaHWS.

npeABapMTeanaﬂ O6p360THa (]J,J1F| UHCTPYMEHTOB C UHTEHCUBHbIM 3arpH3HEHMEM)

1.

2.

4.
5.
6.

MorpyauTe ycTpomncTBa B pepMeHTHOE MotoLiee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBaeHHOE C UCMoIb30BaHMEM TEMNI0M
BOAONPOBOAHOM BOApI C TemnepaTypor ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F), B 3aKpblBatoLLLEMCA KOHTEMHepe.

TwareNbHO O4UCTUTE KarablM KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLETKWU C MAMKOM WETUHOM (Hanpumep, HEMJIOHOBOW 3YOHOM LLETKM).
MpumeyaHume: No3aboTLTECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHWUA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 415 O4YUCTHM.

MpomoiTe ycTporCcTBa B TEM/I0M MPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypom ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYeHWEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT UK A0 YAa/IEHUA BCEX CIeA0B YMCTALLEro pacTeopa.

Bu13yasibHO NpoBepLTe YCTPOMCTBA Ha OCTATOYHbIE 3arpA3HEHMA.
Mpn HeOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMMCAHHbIE BbILLE 3Tarbl.
JoxanTech BbICbIXaHWA YCTPOICTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4YUCTKA U NPOMbiBaHKe (MPU HEOGXOAUMOCTH)

1.

3.
4.
5.

MonHOCTBIO NOrpy3nTe YCTPOMCTBA B YLTPA3BYKOBOW OYUCTUTEND (Hanpumep, Bransonic™), cogepraiumin 29,57 mL
(1 yHUMt0) hepmeHTHOro MotoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 L (1 rannoH) Tension BOZONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoM B TedeHne 10 MUHYT.

MpomonTe KarmKabli KOMMNOHEHT AENOHM3MPOBAHHOWM BOAOM B TEHEHME HE MEHEE 3 MUHYT. Y6eaMTeCh, YTO MOKLLIEe CPEACTBO
yOANeHo U3 BCEX YITyGEHNN U OTBEPCTHI.

MpoBepsaNTe Kamabli KOMMNOHEHT Ha NPWU3HAKK 3arpA3HeHWI B TeYeHWe He MeHee 1 MUHYTbI.
Mpn HeOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMMCAHHbIE BbILLE 3Tarbl.
JoxanTech BbICbIXaHWA YCTPONCTB.

ABTOMaTM3UpOBaHHAaA NPOMbIBKA
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[na Baanpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYMCTKU KoMnanua Medtronic ucnonb3oBana cepumio oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C pEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHME 06PaBOTKM COMacHO
YTBEPKAEHHOMY METOAY HeceT 06paboTynK. O6paboTUnKy CreayeT noaBeprarb OLEHKE 060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
peKkomeHAauui. O4MCTKA MOKET BbIMOIHATECA BPYYHYIO MJIM aBTOMATU3MPOBaHHbIM METOLOM NP COBMI0AEHUN HACTOALLEN
WHCTPYKLMKM NO 3KCMyaTaunm Wan aHaorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1. TomecTuTe yCTPOMCTBA B MOEYHbIM annapart (Hanpumep, MOeYHbIi/ae3nHdeKLmoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
JOMyCKamTe KOHTaKTa MeXay YCTpOMCTBaMu BO BPEMSA 3arpy3Kn MOEYHOro annapara.

O6paboTKa Bpema (min) Temnepatypa HauyecTtBO BOAbI OuuMwarowee cpepcTso
MbITbe B bepMeHT- 04:00 > 55°C BoponpoBogHaa | YAsTpaKOHLEHTpUPOBaHHOE dep-
HOM CpeacTBe (> 131°F) BOAa MEHTHOE MOLLEE CPEACTBO
(Prolystica Ultra Concentrate
Enzymatic Cleaner)
MbiTbe 02:00 > 45°C BoponpoBogHaa | YAbTPaKOHLEHTPUPOBAHHOE MOKO-
(> 113°F) BoZa wee cpeactso (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
[MpombiBKa 02:00 > 65°C BoponposogHas HenprvmeHnmo
(> 149°F) BoZa
Cyuwka 15:00 >70°C HenpumeHumo HenpumeHumo
(> 158°F)
2. BusyanbHO NpoBepbTe Kam bl KOMMOHEHT Ha OCTaTOYHbIE 3arpA3HeHUA 1 Bnary. lNpu Hann4Mm 3arpA3HeHMA NOBTOPUTE
npovecc.

3. Tpu HEeOBXOAMMOCTH BbICYLLUMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBAHHbLIM CHAaTbiM BO3AYXOM WK1 683BOPCOBOM cantheTHOM.

7.2

* MOXHO MCNO/Ib30BaTb CTaHAAPTHbIM yNaKOBOYHbIM MaTepuan. YoeamTech, YTO yNnakoBKa AOCTATOYHO BE/IMKA, YTOObI BMECTUTb
WMHCTPYMEHT M HE OKa3blBaTb aBAeHUA Ha yNIOTHUTENN. [pu Bannaauum, BbInONHEHHOM KoMnaHue Medtronic, ans Kakaoro
YCTPOMCTBA MCNOJIb30BaJIM COOTBETCTBYHOLLMI IOTOK A7 NPUHASIEKHOCTEN.

e [lpu cTepuan3aLmm HECKONbKMX YCTPOMCTB B 1 LMKIE aBTOK/1aBUPOBaHMA yoeanTeCh, YTO MaKCMMasibHasA HarpysKa
cTepunnaaropa He NpeBbILLeHa.

¢ [lepep vcnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPEAMET OTCYTCTBUA PaCTPECKUBAHUSA UK NOBPEKAeHUs. He
MCMNONb3YITE KOMMOHEHTbI C NPU3HAKaMW PACTPECKUBAHWUS WU NOBPEHKAEHUS.

Crepunusauma/nosTtopHasa ctepuansaums

7.2.1 NMaposas ctepunnMsauusa

Ta6nuua 1. MapameTpbl uyKna ctepunmsaumm ans CLUA u ux Tepputopuii

Tun ymKkna MpaBUTaLMoHHOE BbiTecHe- |lpeaBapuTesibHOE BakKyymMmUpoBaHue (AMHamMmU4YecKoe yaa-
Hue JileHue Bo3ayxa)

Temnepartypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpOoAONHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBUA

MNpoJOAHKUTENBHOCTb CYWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[na ne4yeGHbIX y4peAEHUN, pacnosioXeHHbIX 3a npegenamu CoegUHeHHbIX LLITaToB U MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
3[paBOOXpPaHEHUA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAWTL CTEPUIM3ALIMIO C MApaMeTpaMu, KOTOPblE CHU3AT
noTeHUManbHbIM pUCK nepegayu 6onesHu Kpentudensara-Akoba (BKA). Sta pekomeHaaumna ocobeHHO BarKHa B cayvae
NPUMEHEHNA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTaKTMPOBATb C LieHTPasIbHOM HEPBHOM CUCTEMOW.

Ta6nuua 2. MapameTpbl LKA CTEPUAUSALUM AN MEAULMHCKUX YUPEKAEHUN, HAXOAALWMXCA 3a npegenamu CLUA
U UX TEPPUTOPUI

Tvn umkna MpaBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTenbHoe Bakyy- |[lpepBapuTtenbHoe BaKyy-
Hue MUpoBaHUWe (AMHamMU4YecKoe | MMpoBaHue (AMHamMmuyecKoe
ypaneHue so3sayxa) ypaneHue sosayxa) aAnd
BHA @
Temneparypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpoponKnUTeNbHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MUHYT
CTBUA
MPOAOIHUTEILHOCTb CYLUKKM © | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

a8 KomnaHusa Medtronic peKoMeHAyeT CHUraTb YCTPOMCTBA, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPOBABLUME C NaLMeHTaMu, Y KOTOPbIX NOL03peBaeTcs
WK 6blN1 YCTAHOB/IEH AMArHO3 TPaHCMUCCUBHOM rybyaTon aHuedanonatmm (TI3)/BHKA. TexHnYeckuii MemopaHaym HaunoHanbHOM CyHobl
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3apaBooxpaHeHuns Bennkobputannmn 2010 roaa, 4act 4 v 6: Mpunoxerue 2, MNpeameTbl, 3arpA3HEHHbIE MPUOHAMMU, Bbi3biBarowmmu I3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents) n PekomeHgaunm BO3 no KOHTPOIO MHPEKLMOHHBIX
3a60/1eBaHUI A1A TPaHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) yka3biBaloT UuKA o6e33apamuBanma ana TIS ¢ ucnonb3oBaHMem NapoBOro aBTok1asa npu temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F go 279°F) B Te4EHWE OAHOr0 LMKAA 4ANTENbHOCTbLIO 18 MUHYT MM HECKONBKUX LIUKI0B, CYMMapHOM AIMTENbHOCTLIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MUHYTHbIX LIUKIOB).

b MuHMManbHan NpoACTHUTENLHOCTb CYLLKM 6blia yTBEPHAEHA C UCMO/b30BAHWMEM CTEPUIN3ATOPOB C MYHKLIMEN BaKyyMHOM CyLIKW. LiMKb
CYLLKM C UCMO/Ib30BaHNEM OKPYHAIOLLEro aTMoChepHOro AaBaeHua MoryT noTpe6osarh 60/iblue BpeMeHW. CM. peKoMeHaaumm
NpPOV3BOAWTENA CTEpUIU3aTopa.

8 OTKa3s oT rapaHTUun

HACTOALLMA OTHA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A KJIMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAEJIAMU
CLLA.

XOTA PYKOATHA A4J17 AHHYJIONJIACTURMU MOAEJIN 7615, AAJIEE UMEHYEMAA «MMPOAYHT», BbIJIA TLWATEJIbHO
CMPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEAEHA U NPOLUJIA NPEANPOAAHHDBIE UCMNbITAHUA, TEM HE MEHEE CYLLECTBYIOT
PA3JIUMHbIE NPU4YUHbI BOSMOHHOIO HEYAOBJIETBOPUTEJ/IbHOIO ®YHKLMOHUPOBAHUA NMPOAYHTA.
MMEIOLLMECA B MAPKMPOBHKE NPOAYKTA NPEAOCTEPEHEHMUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U
ABNAIOTCA HEOTbEMJIEMOM YACTbIO JAHHOIO OTHA3A OT FAPAHTUWU. MO3TOMY KOMMAHWA MEDTRONIC
OTKA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUWHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, NO
OTHOLLEHUIO K JAHHOMY MPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CIYYAWHbBIE
NJIN HOCBEHHDIE YBbITKU, BOSHUKLLUUE B PE3YJILTATE HAHOIO-JIMBO UCMNOJIb3OBAHUA, AEDPERTA UJIN
HEUCMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOrO, OCHOBAHA JIU MPETEH3UA HA TAPAHTUMHbIX
OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAHHAAHCKOM NPABOHAPYLUEHWUN U APYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILen3n0KeHHbIEe UCK/IIOYEHMA U OFPaHUYEHUA HE MOTYT MOHUMATBLCA UM UCTOJIKOBbIBATLCA TAKMM 06pa30M, YTOObI
NPOTMBOPEYNTb 06A3aTE/IbHBIM NMOMOKEHNAM NPUMEHAEMbIX MPABOBbLIX HOPM. EC/in Kakasa-Mbo YacTb UK yCIOBUE AaHHOMO
OTHASA OT TAPAHTWW npuaHaeTcs CyA0M KOMNETEHTHOM IOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE KOPULNYECKOW CUIIbl NN
NPOTMBOpPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NMPaBoBbIM HopMam, ocTasliascsa YacTe OTKA3A OT TAPAHTHUU 6ygeT cuntaTbeca MMEIOLLEN
IOPUAMYECKYIO CUITY, U BCE NpaBa 1 0653aTeNbeTa 6yayT TOIKOBaTbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECneymBaThecs, KaK ecv Obl JaHHbIN
OTHKAS3 OT TAPAHTHW He coaepman OTAe/bHbIX YaCTeW UK YCIOBUM, KOTOPbIE OblaIM MPU3HAHbI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medironic

Annuloplasty Handle

Mango para anuloplastia
Manche pour annuloplastie
PykosiTka ans aHHynonnacTuku
Rucka za anuloplastiku
Anuloplasti Kolu

7686

Instructions for Use ¢ Instrucciones de uso
Mode d’emploi * HCTpyKLMs no akcrnnyatauum
Uputstva za upotrebu * Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA)

restricts this device to sale by or on c €
the order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.

ToBapHbIe 3HaKi MOTYT GbITb 3apPErMCTPUPOBAHHBIMM U SBASKOTCS COBCTBEHHOCTBIO X
BnagenbLes.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju svojim odgovarajuéim vlasnicima.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.
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Explanation of symbols on package labeling /
Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacion del envase / Explication des
symboles des étiquettes sur ’emballage /
O6bsicHeHUe CUMBOJNIOB Ha 3TUKeTKax ynakoBku /
Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju /
Ambalaj belge ve etiketlerindeki sembollerin
agiklamalan

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. /
Consulte la documentacién del dispositivo para comprobar qué simbolos
se utilizan con este producto. / Se référer aux étiquettes sur le produit
pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit. / CM. Ha aTukeTkax
YCTPOIACTBA, Kakvie CUMBOSIbl MPUMEHWUMbI K ;AHHOMY NPOAYKTY. /
Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli
primenjuju na ovaj proizvod. / Bu riinde hangi sembollerin gegerli
oldugunu goérmek igin cihazin belge ve etiketlerine bakin.

Conformité Européenne (European Conformity).
This symbol means that the device fully
complies with European Council Directive
93/42/EEC. / Conformité Européene
(Conformidad Europea). Este simbolo indica
que el dispositivo cumple totalmente la Directiva
del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil
est entiérement conforme a la Directive
européenne 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBYIE).
3T0T cMMBON 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO
NOMHOCTbIO COOTBETCTBYET TPeGoBaHWAM
AvpekTyBbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da
je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom
Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk).
Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayil
Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu
oldugu anlamina gelir.

Nonsterile / No estéril / Non stérile /
HecrtepuneHo / Nije sterilno / Steril Degildir

=

LOT Lot Number / Nimero de lote / Numéro de lot /
Homep naptum / Broj serije / Lot Numarasi

For US Audiences Only / Solo aplicable en
EE. UU. / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis /
Tonbko ansa CLUA / Samo za korisnike u SAD /
Sadece ABD'deki Kullanicilar igin

Quantity / Cantidad / Quantité / Konnuectso /
Koli¢ina / Miktar

Catalog Number / Nimero de catalogo /
Numéro de référence / Homep no karanory /
Kataloski broj / Katalog Numarasi

HIERE
Bl >
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Manufacturer / Fabricante / Fabricant /
MpownssoauTens / Proizvodaé / imalatgi

Authorized Representative in the European
Community / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Représentant agréé dans
la Communauté européenne /
YNONHOMOYEHHbI npeacrasuTtesnb B
EBponeiickom coobuyectse / Ovladéeni
predstavnik za Evropsku zajednicu / Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

3 B
H
oy
m
o

Manufactured In / Fabricado en / Lieu de
fabrication / NMpownaeeneHo B / Proizvedeno u /
Imalat Yeri

_| Length / Longitud / Longueur / inuHa / Duzina /
Uzunluk

T®
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PykosiTka Ansi aHHynonnacTuku

1. OnucaHue ycTpomncTea

PykosiTka Ana aHHynonnacTuku mogenu 7686 nsrotoeneHa us
XUPYPrvecKoil HepxxaBetoLLeit cTanu. PykosiTka BbinyckaeTcs B

2 BapuaHTax AnuHbl (216 Mm 1 373 MM). MMBKMIN CErMEHT PyKOATKN
obecneunBaeT crnbaHne, ONTUMU3MPYIOLLEE OPUEHTaLMIO
BCMOMOraTenbHOro ycTpoicTea. Ha KoHue pykosiTka umeet 2 3ybua,
KOTOpbIE COEANHSIOTCS C U3MEPUTENAMM N1t aHHYNONNACTUKN UNn
[Aepxarenem ycTpoiicTsa.

2. MNoka3aHWA K NPUMMEHEeHUI0

PykosiTka npegHa3HaveHa Anst UCMONb30BaHWs CO CrieayowmmMn

YCTPOWCTBaMM AMsi aHHYIONMNAaCTUKM.

m  KonbLo Ans aHHynonnactukv Duran AnCore™ ¢ Hanpaensiowen ans
xopa, mogens 620R

m  Konbuo Ans aHHynonnactukv Duran AnCore™ ¢ Hanpaensioweit ans

xopa, mogens 6208

Ha6op nsmeputeneit Duran AnCore™, mogens 7620S

Konbuo anst aHHynonnactuku Profile 3D™, mopens 680R

Konbuo ans aHHynonnactuku Contour 3D™, mogens 690R

Ha6op nameputenen Contour 3D™, mopens 7690S

3. MNpotuBonokasaHusA

PykosTka He npeaHa3HaveHa Ans Ucnonb3oBaHWA C yCTPONCTBAMU, HE
YKa3aHHbIMW B HACTOSALLEN MHCTPYKUMN NO NPUMEHEHMUIO.

4. MNpepynpexpeHns U Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTU

4.1. MNpepoctepexeHns

m  PykosTka noctaensiercs HECTEPUNBbHOW. Mepen ncnonb3osanmem
ee cnefyert TwartenbHO O4UCTUTL U NPOCTEPUNN30BATL.

L I'Iepe/:L MCnonb30BaHNEM BHUMATENbHO OCMOTPUTE KaXAYH0 PYKOATKY
Ha NpeamMeT OTCYTCTBUSA TPELLUUH nnu Kakux-nnéo qed)ek'roa, KOTOpble
MOryT NOABUTBLCA NpU CTepunusauuu, OGCJ'Iy)KVIBaHMM wnm
NCNonb30BaHUN. PyKOHTKM C Npu3Hakamu pactpeckuBaHUa unm
paspyLueHusi cneayeT BbIGpOCUTb.

4.2. Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

m  O6sizaTensHO BbINOMHUTE TLLATENbHYK O4YUCTKY YriybneHus Ha
pyKOSITKE Nepef CTepunusaument.

m  [lpu o4mncTke pykoaTkn HE ncnonbayite oMMCTUTENN Ha OCHOBE
pacTteopuTenen (Hanpumep, aLeToH unu Tonyon). B kavecTse
OUNLLAIOLLMX CPEACTB UCMOMNbL3YITE BOAOPACTBOPUMBIE MbiNa Ha
OCHOBE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHLIX BELLECTB UMK MSATK1E MOtOLLME
cpeacTea.

m  HE 3axBaTbiBaiiTe U3MepUTErb UMK AepxaTenb YCTPOUCTBa BO BpEMS!
crnbaHus aNacTUYHOW YacTu PYKOSITKU.

= HE npuknagbiBanTe W3NWULWHWX YCUMNWUIA, KOTAa BCTABMSIETE PYKOATKY B
M3MepUTENb UK AepXaTenb YCTPOMCTBA, MOCKOSbKY 3TO MOXeET
NOBPEAUTL MUX.

5. UHCTpyKumMA no akcnnyaTtauum

PacnonoxwTte namMepuTerns Unu gepxarenb YCTporUcTBa Takum obpasom,
4TOGbI Hane4aTaHHbI TEKCT Gbln HaNpaBreH k nornb3oBarentio. BctaBste
PYKOSITKY B rHe3a0 ¢ 3aLenkoil. CorHute rubkuin CErmeHT pyKoATKU Noa
HY>XHbBIM YTTIOM.

20 MHCcmpykyus no akcrnnyamayuu — Ha pycckom si3bike
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6. Cnocob6 noctaBku
6.1. YnakoBka

Pykositka noctaensietcs B HECTEPUINIbHOM Bupe. Mepen
MCNonb30BaHNEM PYKOATKY criegyeT TuwatenbHO O4YUCTUTb N
npocTepunnsoBatb. [epes O4UCTKON € LieNbio NOBTOPHOIO
MCNonb30BaHUA NOMHOCTbID OTCOEAUHUTE N3MepUTENnb UNU Aepxartenb
YCTPOWCTBA OT PYKOATKU.

6.2. XpaHeHue

PyKOﬂTKy MOXHO XPaHUTb HEOrpaHU4YeHHO A0Nro N UCNonb30BaTh
MOBTOPHO NMpu HE[J,J'Ie)KaLLleI;I OYUCTKE N cTepunusauun.

7. O6pa6oTka/noBTOpHasA o6paboTka

Komnanusa Medtronic yTBepauna cneayoLmii npoTOKoN NOAroTOBKY
[aHHOTO MEAMLIMHCKOrO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY MCMOMb30BaHMIO.
OTBETCTBEHHOCTb 3a haKTU4ECKOe OCyLIecTBNeHne o6paboTku,
Ucrnonb3oBaHe 060pyAoBaHUS, MaTepuanos 1 nepcoHana
obpabaTbiBatoLLero npeanpusaTHs, obecnevnsatoLmnx Tpedyemblin
pesynerar, HeceT o6paboTyunk. [ins atoro TpebytoTcs Banuaaumsa n
MnaHoBbIi KOHTPONb NpoLiecca. Jllo6oe OTKMOHEHWe OT CreayLLMX
WHCTPYKLMIA, BHOCUMOE 06paboTymkom, JOMKHO Noao6HbIM obpa3om
NPOITN HaAnexallyio OLeHKy Ha 3(PEKTUBHOCTb U MOTeHLMarbHble
HexenarerbHble NoCneacTBusI.

npe,qynpexq:leuue: He VICI‘IOJ‘IbSyVITe O4YMUCTUTENN Ha OCHOBE aleToHa.
7.1. Yuctka

Mpeaynpexaexue: nepeq ctepunusaument TIWATENbHO O4ACTUTE

YCTPOWICTBO ANs YAANEeHUs 3arpsi3HEHUN.

m  He gonyckanTe BbICbIXaHUs 3arPsiBHEHHBIX YCTPOWCTB A0 BbIMOMHEHNS!
npoLieaypbl O4NCTKM.

m  [loBTOpPHYytO 06paboTKy YCTPOICTB PEKOMEH/YETCS BbIMOMHATL Kak
MOXHO CKopee Nnocrie UCMOomnb30BaHus.

= Ecnu ycTpoicTBO BKNIOYAET HECKOMNBKO KOMMOHEHTOB, Nepea
OYMCTKOM MOMHOCTLIO pa3bepuTe ero Ha KOMMOHEHTLI COMacHo
HaCTOsILLEeN UHCTPYKLMW NO 3KCTyaTaLuu.

m  [lepen Ucnonb3oBaHMEM NPOBEPLTE KOMMOHEHTbI Ha NpeaMeT
OTCYTCTBUS PacTPECKUBaHUS UIN noBpexaeHus. He ucnonbayite
KOMMOHEHTbI C MPU3HaKaMy pacTpPeCK1BaHWS UMW NMOBPEXAEHMSI.

m  Tepmudeckas AesnHdeKLms He TpebyeTcs, MOCKONbKy YCTPOCTBa
NpOXOAsiT TEPMUYECKYIO CTEPUNM3ALIMIO.

7.1.1. OuncTKa BpyUHyio

Komnanus Medtronic yctaHoBvna crneayoLLyio npoLeaypy O4ncTku

BPYYHY!O0.

1. Morpyaute ycTpoicTBa B (hepMeHTHOe MotoLLee CpeaCTBO
(Hanpumep, ENZOL™), pa3eaeHHOe B TEMNMoi BOAONPOBOAHOW BOAE
¢ Temnepartypoii ot 22 °C go 43 °C (ot 72 °F po 110 °F) cornacHo
peKoMeHAaLMsM NPOU3BOAUTENS, Kak MUHUMYM Ha 5 MUHYT.

2. Ypanute BMAVNMbIE 3arpsI3HEHNS C NMOMOLLbIO LLIETKN C MSTKOW
LWETUHOW (HanpuMep, HENNOHOBOW 3yBHON LLETKN).

3. Tlpomoiite ycTporcTBa B TEMMON NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOAE C
Temnepatypoii ot 22 °C o 43 °C (ot 72 °F po 110 °F) B TeueHue Kak
MUHUMYM 1 MUHYTBI.

4. BeblicywmTte yncton 6e3BopcoBoii candeTkoi.

5. BVI3yaJ'IbHO nposepbTe Ka)KJ:lbIIZ KOMMOHEHT Ha OCTaTO4Hble
3arpsisHeHna unu enary. anI Hanuyuu 3arpssaHeHns nosTopute

WHempykyus no skcrinyamayuu  Ha pycckom asebike 21
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npouecc o4ncTkuW. Mpy HanMyYMmM Bnary BbICyLLUTE YNCTON
6e3BOpCoBOW CandeTKo.

7.1.2. ABTOMaTU3MpoBaHHas OMMCTKa

MoMeHT ucnonb3oBaHUA (B Te4eHUe MakKCUMarnbHO
2 yacos)

1. Ypanute 3HauuTenbHble 3arpsi3HEHUs YCTPOICTB NPOMbIBaHUEM B
XONOLHOW NPOTO4HOWM BOAONPOBOAHOW BOAE.

2. 3amouuTe ycTpoiicTBa B (hePMEHTHOM MOIOLLEM CPELCTBE
(Hanpumep, ENZOL), noarotoBneHHOM COrfiacHo MHCTPYKUMSIM
npou3BOAUTENS, Kak MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

3. [pu HeobBxoaMMOCTH ANs TLWATENbHON OYUCTKU YCTPOMCTB
MCMOnb3yWTe LLETKY C MSArKOW LLETUHOW (Hanpumep, HENNOHOBYO
3yGHYIO LLETKY).

4. T[lpomoiTe ycTpoiCTBa B TENMOW BOAONPOBOAHONM BoAe C
Temnepatypoii ot 22 °C go 43 °C (ot 72 °F po 110 °F) B TeueHue kak
MUHUMYM 2 MUHYT.

5. BwsyanbHo npoBepbTe YCTPOMCTBO Ha OCTaTO4HbIE 3arpsiaHeHust. Mpu
HeobXoAMMOCTH NOBTOPUTE OMUCAHHBIE BbilLe dTanbl.

6. [lepeHecuTe ycTpoiicTBa B obnactb o6paboTku.

MpumeyaHue: ecniv BO3MOXHa 3aZiepxka NepeHoca, NomMecTuTe
YCTPOWCTBA B 3aKPbIBAOLLMIACS KOHTENHEP C (PEPMEHTHBIM MOKOLLUM
cpencTeom (Hanpumep, ENZOL), 4ToBbl He AOMYCTUTL BbIChIXaHMSI.

MpenBapuTenbHas o6paboTka (ANA UHCTPYMEHTOB C
WHTEHCUBHbIM 3arpsi3HeH1emMm)

1. TorpysuTe ycTpoincTea B hepMeHTHOE MOtoLLee CPEACTBO
(Hanpumep, ENZOL), npurotoBneHHoe ¢ UCnonb3oBaHNeM Tenmnon
BOZONPOBOAHON BOAbI C Temnepatypoii oT 22 °C go 43 °C (o1 72 °F
no 110 °F), B 3aKkpbIBaloLLEMCS KOHTeHepe.

2. TwaTtenbHO OYNCTUTE KaXAbI KOMMOHEHT C MOMOLLbIO LLETKM C
MSArKOA LETVHOI (HanpumMep, HetNOHOBOMN 3yBHO LETKK).
MpumeyaHmne: no3aboTbTECH 06 OYNCTKE MECT, B KOTOPLIX
3arpsisHeHns MoryT GbITb TPYAHOAOCTYMHbI NS O4NCTKM.

3. Tlpomoiite ycTponcTBa B TEMMON NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOAE C
Temnepatypoii ot 22 °C o 43 °C (ot 72 °F po 110 °F) B TeueHue Kak
MUHUMYM 2 MUHYT UNW A0 YAANEHUS BCEX CreoB O4uLLatoLLero
pacTtsopa.

4. BusyarnbHO NpoBepbTe YCTPOMUCTBA HA OCTATOYHbIE 3arpsi3HEHUS.

5. [pn Heo6XxoaMMOCTH NOBTOPUTE OMUCAHHBIE BbilLE JTanbI.

6. [loanTech BbICbIXaHWS yCTPOCTB.

YnbTpa3sByKoBasi OMMCTKa U NpoMbIBaHUe (Npu
Heo6xoauMocTH)

1. TonHOCTLIO NOrpy3nTe YCTPONCTBA B YNLTPa3BYKOBOW O4UCTUTEND
(Hanpumep, Bransonic™), copepxatuuin 29,57 mn (1 yHuumio)
hepmeHTHOro MotoLLero cpeacTea (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 n
(1 rannoH) Tennown BOAONPOBOAHO BoAbl C TEeMnepaTypoi ot 22 °C
[0 43 °C (o1 72 °F go 110 °F). O6paboraiite ynsTpa3sBykom B
TeyeHune 10 MUHYT.

2. TlpomoiiTe kaxablii KOMNOHEHT AENOHU3NPOBAHHOW BOAOW B TEYEHNE
He MeHee 3 MUHYT. Y6eauTech, YTO MoloLLee CPeICTBO YAANEHo 13
BCEX yrnybneHuit n oTBepCTuUiA.

3. [poBepsiiTe Kaxabli KOMMOHEHT Ha NPU3HAKN 3arpsi3HEHUI B
TeyeHne He MeHee 1 MUHYTBI.

4. Tpu HeOBXOAMMOCTU NOBTOPUTE ONUCAHHbIE BbILLIE 3Tanbl.

22 MHcmpykyus no akcrnyamayuu — Ha pycckom si3bike
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5. [loxauTech BbICbIXaHUS YCTPONCTB.
ABTOMaTU3MpOBaHHasi OYMCTKaA

[ins Banuaaumm npolecca aBTOMaT3MpPOBaHHON O4NCTKN KOMNAHUS
Medtronic ncnone3osana ceputo ounctutenen Prolystica™ B
COOTBETCTBUM C pekOMeHaLmuaMm npoussogutens. OTBETCTBEHHOCTb 3a
ocyLiecTBneHne 06paboTku CornacHo yTBepxaeHHOMY MeToay HeceT
obpaboTumnk. O6paboTunkKy cneayeT noaseprarb oLeHke noboe
OTKITOHEHME OT JaHHbIX pekoMeHaaLuid. O4ncTka MOXET BbINOMHATLCS
BPYYHYIO N aBTOMAaTU3MPOBaHHbLIM METOAOM Mpu cobrofeHumn
HaCTOSILLEN MHCTPYKLMM MO 3KCTTyaTaluy Uni aHanoruyHoro
yTBEPXAEHHOrO MeToAa.

1. TMomecTtuTe ycTpoMCTBa B MOEYHbIV annapar (Hanpumep,
MOe€YHbI/Ae3nHdekumoHHbIi annapat HAMO™ LS-1000). He
JonyckainTe KOHTaKTa Mexay yCTPOICTBaMu BO BpPEMsi 3arpy3kit
MOEYHOro annapara.

O6pa- | Bpemsa (MuH) | Temnepa- | KayectBo | Ouuwatoiee

6oTKa Typa BOAbI CpeacTBo
MbiTbEe 04:00 >55°C Bogonpo- | YnbTpakoHuUeH-
B dhep- (>131°F) | BoAHas |TpupoBaHHOe
MEHT- BoAda hepMeHTHoe
HOM MotoLlee
cpen- cpeacTso
cTBe Prolystica Ultra
Concentrate
Enzymatic
Cleaner
MbiTbe 02:00 >45°C | Bogonpo- | YnbTpakoHLeH-

(>113°F) | BoAHas |TpuposaHHoe
BOda | Molollee

cpeacTso
Prolystica Ultra
Concentrate
Neutral
Mpo- 02:00 >65°C Boponpo- | He npumennmo
MbIBKa (> 149 °F) | BoAHas
Bofa
Cywika 15:00 >70°C He npu- | He npumenunmo

(> 158 °F) | MeHumo

2. BuayanbHO NpoBepbTe KaX bl KOMMNOHEHT Ha OCTaTOYHbIE
3arpsisHeHus v Bnary. [Mpu Hanu4nUy 3arpsisHEHNst NOBTOPUTE NPOLIECC.

3. Tpu Heob6Xx0AMMOCTU BbICYLLMTE YCTPOMCTBA NPOPUNETPOBAHHBIM
cxaTblM BO3fyXoM unu 6e3BopcoBoit candeTkon.

7.2. Ctepunusauus/noBTOopHasi cTepunusaums

m  MOXHO MCnonb3oBaTb CTaHAAPTHbIN YNaKOBOYHbI MaTepwuan.
Y6eauTech, YTO ynakoBKa [AOCTaTOMHO Benuka, 4Tobbl BMECTUTH
VNHCTPYMEHT 1 He OKa3blBaTb AABMEHWs Ha ynnoTHuTenu. Mpu
Banuaaumu, BbINONHEHHOM komnaHuen Medtronic, ans kaxaoro
YCTPOIACTBA UCMOMb30Bant COOTBETCTBYIOLLWIA NOTOK ANst
NpVHaANEXHOCTEN.

= [lpu cTepunu3aLmm HECKONMbKVX YCTPOCTB B 1 Lmkne
aBTOKNaBMPOBaHWs yGeauTech, YTO MakcumanbHasi Harpyaka
cTepunuaaTopa He NpeBbilLeHa.

= [lepen “cnonb30BaHMEM NPOBEPLTE YCTPOICTBA Ha NpeaMeT
OTCYTCTBUS PACTPECKUBAHUS UIN noBpexaeHus. He ucnonbayite
KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMy PacTPECK1BaHWS UMW NMOBPEXAEHMSI.
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7.2.1. MapoBas cTrepunusaums

Ta6nuua 1. NMapameTpsbl unkna crepunusauum ans CLUA n nx

Tepputopui

Twun uukna FpaButaumoH- | MpeaBapuTenLHoe BaKyymMupo-
Hoe BbITeCHe- | BaHue (AUHaMu4ecKoe yaaneHue
Hue Bo3ayXxa)

Temnepartypa 132 °C (270 °F) [132°C (270 °F) [135 °C (275 °F)

MpogomxuTens- | 15 MUHYT 4 MUHYTBI 3 MUHYTBI

HOCTb BO37EeNn-

cTBUS

MpogomxuTens- | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

HOCTb CYLLK

[Ans neyeGHbIX yupexaeHUN, PacnonoXeHHbIX 3a NpeaenaMmm
CoeAnHeHHbIX LLITaToB U UX TEPPUTOPUIA: OpraHbl 30PaBOOXpPaHEHMs
HEKOTOPbIX APYrUX CTPaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAUTL CTEpPUNM3aLnIo C
napameTpamu, KOTOpble CHU3ST NOTeHUMarnbHbIN pUck nepenayn GonesmHu
Kpeitudenbara-Akoba (BKA). Ota pekomeHaaLms ocobeHHO BaxkHa B
crnyyae NpUMeHeHWs! XMPYpruieckux MHCTPYMEHTOB, KOTOpble MOTyT
KOHTaKTUPOBaTb C LIeHTPanbHON HEPBHON CUCTEMOWA.

Ta6nuua 2. MapameTpbl UMKNa cTepunUsauum Ansi MeAULMHCKUX
yupexaeHui, Haxoasawmxcs 3a npegenamu CLUA n ux tepputopuin

Twun uukna MpaButaumnon- |MpeaBaputens- | MpeaBaputens-
Hoe BbiTeCHe- | Hoe BaKyymMupo- | Hoe BaKyymu-
Hue BaHue (AMHaMu- | poBaHue (AMHa-
yeckoe yaane- | MMyeckoe yaa-
Hue BO3AyXxa) neHuve Bo3Ayxa)
ans BKA?2
Temnepatypa |[134 °C (273 °F) | 134 °C (273 °F) | 134 °C (273 °F)
Mpogomku- 20 MuHYT 4 MUHYTBI 18 MuHyT
TenbHOCTb BO3-
nencteus
Mpogomxku- 30 MUHYT 30 MuHYT 30 MUHYT
TenbHOCTb
cywku®

a Komnanua Medtronic pekomeHayeT cxuraTb yCTPOUCTBa,
HernocpeCTBEHHO KOHTAKTUPOBaBLUME C NaLUeHTaMm, y KOTOPbIX
noaospeBaeTcst UNK Gbin YyCTaHOBNEH AUarHo3 TPaHCMUCCUBHOMN
ry6yarton sHuedanonatum (TF3)/BKA. TexHuueckuit MeMmopaHaym
HauwnoHanbHo cnyx6bl 3apaBooxpaHeHns Benukobputanum 2010
roaa, 4actn 4 n 6: npunoxenue 2, «MpeameTsbl, 3arpA3HeHHbIe
npuoHamu, Bbi3biBatowmmu TFA» (NHS Estates HTM 2010 Parts 4 &
6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n
PekomeHnaaumy BO3 no KOHTPOMo MHEKUMOHHBIX 3abonesaHuii Ans
TpaHcMUCCHBHOM ryByaToit aHuedanonatum (WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies)
yKasblBatoT Lkn obessapaxwveanus ans T3 ¢ ncnonb3oBaHnem
napoBoro aBToknasa npu Temnepartype ot 134 °C go 137 °C (ot
273 °F po 279 °F) B Te4YeHWe OLHOrO LKA ANUTENbHOCTLI0 18 MUHYT
WNW HECKOSBbKMX LIMKIOB, CyMMapHOW ANNTENbHOCTLIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MUHYTHbIX LIMKIOB).

o

MuHUManbHas NPOACIKUTENBHOCTb CYLLKW Bbina yTBepxaeHa ¢

MCNonNb30BaHWEM CTEPUNN3ATOPOB C (OYHKLIMEN BaKyyMHOW CyLLKW.
LIMKnbl CyLLKX C NCNONb30BAHWEM OKPYXatoLLero aTMocepHoro
AaBneHus MoryT notpe6osaTb GonbLue BpeMeHn. CM. pekomeHzaumm

NpoM3BOAUTENS CTepUnn3aTopa.

24 VMIHCmpyKyusi 1o aKcrnyamayuu

Ha pycckom si3bike
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8. OTKa3 oT rapaHTumn

HACTOSILUNA OTKA3 OT FAPAHTUM NPEAHA3HAYEH
TONbKO ANA KNUEHTOB, HAXOOALLUUXCA 3A
NPEOENAMM CLUA.

XOTA PYKOATKA ANA AHHYNOMNNMACTUKU MOAENW 7686, DANEE
WMEHYEMASA «MPOAYKT», BbINA TIWWATENBbHO
CMNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEAEHA U NPOLUNA
NPEANPOAAXHLIE UCMNbITAHUA, TEM HE MEHEE CYLWECTBYIOT
PA3NIUYHBIE MPUYUHBbI BO3MOXHOIo
HEYAOBINETBOPUTENbHOINO ®YHKUWOHUPOBAHUA NPOAYKTA.
WMEIOLMECA B OBO3HAYEHUAX MPOAYKTA
NPEOOCTEPEXEHWUA COOEPXAT BONEE NOAPOBHbLIE
CBEJEHUSA N ABNAIOTCA HEOTBEMMNEMOW YACTbIO JAHHOIO
OTKA3A OT FAPAHTUW. NO3TOMY KOMMAHUA MEDTRONIC
OTKA3bIBAETCS OT BCEX FAPAHTUMHbIX OBA3ATENbLCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLIEHUIO K
OAHHOMY NMPOAYKTY. KOMMNAHUA MEDTRONIC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CNTYYAWHBIE UNU
KOCBEHHbIE YBEbITKWU, BO3HUKLUUE B PE3YNILTATE KAKOIO-
JNIMBO UCNONb30OBAHUA, OEGEKTA UMM HEMCNPABHOCTU
NPOAOYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOIO, OCHOBAHA N
NPETEH3UA HA TAPAHTUIHbIX OBA3ATENbLCTBAX, KOHTPAKTE,
FPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHWUW UN OPYTUX
OBCTOATENBLCTBAX.

BbilLEN3noxeHHbIe UCKITIOYEHUS U OFPaHUYEHNst He MOTYT MOHUMATLCA
UMW UCTONKOBbLIBATLCS TakuM 06pa3oM, YToGbl MPOTUBOPEUUTL
o6s13aTenbHbIM MOMOXEHUSIM MPUMEHSIEMbIX MPaBoOBbLIX HOpM. Ecnin
Kakas-nnbo yacTtb unu ycnoeme gaHHoro OTKA3A OT FAPAHTUN
NPU3HaEeTCs! CyAOM KOMMETEHTHOW IOPUCAUKLIMM KaK He3akoHHast (-oe), He
umMetoLLasn (-ee) PUANYECKON CUIbl U NPU3HAETCst NPOTUBOpEeYaLLei (-
MM) NpYMeHsIEMbIM NPaBOBbLIM HOPMam, ocTasLuasica YacTb OTKASA OT
FAPAHTUW 6ynet cunTaTtbCsi UMEIOLLE IOpUOMYECKYIO CUMy, U BCe NpaBa
1 obsizaTenbcTBa GyAyT TONKOBAaTLCS U MPUHYAUTENBHO 0GECneYnBaThbes,
kak ecnu 6b1 AaHHbIi OTKA3 OT TAPAHTUU He copepan oTAenbHbIX
YyacTeii UK yCroBuii, KOTopble Gbin NMPU3HaHbLI He UMEIOLLIMMU 3aKOHHO
cUnbI.

UHempykyus no skcninyamayuu  Ha pycckom aseike 25
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% Medtronic

Europe
Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic International Trading
Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH - 1131 Tolochenaz
Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk
Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

FEP

Authorized Representative in
the European Community
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Japan

Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi,
Minato-ku

Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011

Fax 81-3-6430-7140

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road

North Ryde NSW 2113
Australia

Tel. 61-2-9857-9000

Fax 61-2-9878-5100

Asia

Medtronic International Ltd.
49 Changi South Avenue 2
Singapore 486056

Tel. 65-6436-5000

Fax 65-6776-6355
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Americas

Latin America

Medtronic Latin America

3750 NW 87th Avenue, Suite 700
Miami, FL 33178

USA

Tel. 305-500-9328

Fax 786-709-4244

Canada

Medtronic of Canada Ltd.
99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y OR3
Canada

Tel. 905-460-3800

Fax 905-826-6620

Toll-free: 1-800-268-5346

al

United States
Manufacturer:
Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA

Internet: www.medtronic.com or
www.heartvalves.com

Tel. 763-526-7890

Fax 763-526-7888

Toll-free: 1-877-526-7890
(24-hour consultation service)

Manufactured In:

Medtronic Heart Valves Division
1851 E. Deere Avenue

Santa Ana, CA 92705 USA
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Medtronic

Duran AnCore™ 7620S

Sizer Set

HomnneKT 3a opasmepsaBaHe
Sada nastroju pro uréeni velikosti
Sizersaet

Obturatorenset

2 €T HETPNTWYV PEYEOBOUG
Juego de medidores
Kalibraatorite komplekt
Sovitinsarja

Kit de calibreurs

Komplet alata za odredivanje veli¢ine
Méretezé készlet

Set di misuratori

Kalibratoriy rinkinys

Izméra noteic&ju komplekts
Sizerset

Malersett

Zestaw przymiarow

Conjunto de calibradores

Set de calibroare

HomnneKkT uameputenem
Suprava meradiel

Komplet za dolo¢anje velikosti
Komplet regulatora veli€ine
Storleksmatarset

Boyut Belirleyici Seti

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Duran AnCore, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. e Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBETCTBME). TO3M CMMBOJ O3HAaYaBa, 4e YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMbJ/IHO Ha NPWJIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeickus cbtos. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje poZadavky pfislusnych zakonl Evropskeé unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Eupwraikr Zuppopdwon). To cUPBOA0 auTod
onuaivel OTL TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOXVUOVTEG VOUOUG TNG Evpwraiknq ‘Evwong.  Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea. » Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab téielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. « Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. ¢ Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I’'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unidé vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ®
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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. e Conformité
Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene. e Conformité Européenne (EBponeickoe COOTBETCTBME). DTOT CUMBO 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbLIO COOTBETCTBYET TPE60BaHUAM NPUMEHWMbIX AMpeKTuB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. ¢ Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yirurllikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number « Homep Ha naptuaa * Cislo $arze ¢ Partinummer « Chargennummer » Api8u6g mtaptidag  Nimero de lote ©
Partii number ¢ Eranumero * Numeéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas
numurs * Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej ® Numero de lote ¢ Numar de lot  Homep naptuu © Cislo
Sarze * Stevilka serije © Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

Catalog number ¢ KatanomeH Homep © Katalogoveé Cislo ® Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ Api8u6g kataAdyou ©
Numero de catélogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Kataldégusszam
Numero di catalogo ® Katalogo numeris ® Kataloga numurs  Catalogusnummer e Artikkelnummer e Numer katalogowy e
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no katanory ¢ Kataldogové Cislo ¢ Kataloska Stevilka ¢ KataloSki broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

For US audiences only * Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele z USA » Geelder kun i USA e Gilt nur flr Leser in den USA ¢
Movo yia ieAateg evtog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain
Yhdysvaltoja * Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za ameri¢ko trziSte e Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak e
Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de
VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru
clientii din SUA » Tonbko ans CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA e Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢
Géller endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar i¢in

Quantity  KonnyectBo ® Mnozstvi ¢ Antal ¢ Menge ¢ [Moootnta ¢ Cantidad ¢ Kogus ® Maara  Quantité ¢ Koli¢ina
Mennyiség ¢ Quantita ¢ Kiekis ® Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ llo$¢ » Quantidade ¢ Cantitate ® HonnuecTtso ® MnozZstvo
Koli€ina ¢ Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Katackeuaotng ¢ Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢

Fabricant e Proizvodac  Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas ¢ RaZotajs  Fabrikant  Produsent « Producent ¢ Fabricante
Producator ¢ Nponasogutens © Vyrobca e Izdelovalec ¢ Proizvodac e Tillverkare e Uretici

Nonsterile e HectepuneH  Nesterilni © Ikke-steril e Unsteril e Mn oteipo ¢ No estéril e Mittesteriilne ® Epasteriili e Non stérile
Nije sterilno « Nem steril ¢ Non sterile ® Nesterilus ¢ Nesterila  Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy e Ndo estéril ¢
Nesteril e HectepmnbHo © Nesterilné  Nesterilno ¢ Nije sterilno ¢ Icke-steril  Steril Degildir
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Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKaTta ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Mepiexoueva
ouokevaoiag ® Contenido del envase  Pakendi sisu ® Pakkauksen siséltd ¢ Contenu de 'emballage ¢ Sadrzaj pakiranja ¢
A csomag tartalma ¢ Contenuto della confezione * Pakuotés turinys ¢ lepakojuma saturs © Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold ¢ Zawarto$¢ opakowania ¢ Conteudo da embalagem ¢ Continutul pachetului ¢ Coaepxumoe
ynakoBKu ® Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze ¢ Sadrzaj pakovanja ¢ Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi

Authorized representative in the European Community ® YnbaHoMoleH npeactasuTten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§ouclod0Tnuévog avTinpoowrog otnv Evpwriaikn Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses e Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella * Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézdsségben e Rappresentante autorizzato nella Comunita europea ¢ Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap e Autorisert representant i Det europeiske fellesskap  Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnonHoMo4eHHbIM NpeacTaBuTesNb B EBponenckom coobuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolo¢enstvo ¢
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ® Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ® [ponasegeHo B ® Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en ¢
Tootmiskoht e Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje A gyartas helye * Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » Razo$anas vieta  Vervaardigd in ¢ Produsert i » Miejsce produkgji ® Fabricado em e Fabricat in  lNponsseaeHo B ®
Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢ Proizvedeno u ¢ Tillverkad i e Imalat yeri
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

Ha6op nameputenei konbua 1 nonykonsua Duran AnCore, mogens 7620S, npeactaBnseT cob0M NOMHbIA KOMMNEKT U3
7 U3mepuUTenemn, M3roToBAEHHbIX U3 NOUCYIbdOHA. M3MepUTENN MCNONB3YIOTCA C PYKOATKOM A1 aHHY/1I0N1aCcTUKM Moaeny 7686,
KOTOpas NOCTaBAAETCA OTAE/BHO.

2 lNoKa3aHMA K NPUMEHEHUI0

MamepuTenu npegHasHadeHbl 418 UCMOb30BaHUA CO CeAyoWMMU YCTPONCTBAMM A1t aHHYOMNACTUKM:
e Honbuo ana aHHynonnactvku Duran AnCore, mogens 620R
e [lonykonbuLo ans aHHynonnactukm Duran AnCore, mogens 620B

M3mepuTenu npegHasHadeHbl 418 M3MepeHus hMBPO3HOro KoslbLia MUTPaJIbHOMO WM TPEXCTBOPYATOro KanaHa nauueHTa ¢
Lie/iblo Bbi6Opa Hag/1eallero pasmepa KosbLa Uiam NoJyKobLa.

Sanpel.u,aeTCH onpeaenAaTb pasMmep Konewy U noayKoaew Duran AnCore ¢ NMOMOLLbIO M3MepMTeﬂel7l Apyrnx npomssop,meneﬁ nnu
MamepMTeneﬁ, BXOAALLNX B KOMMNJIEKT NOCTaBKU APYyrmx yCTpO[/’ICTB A8 aHHYynonn1acTUKK. ,Cl,pyrme N3MepUTesIM MoryT HenpasuJibHO
onpenenATb pasMep KoJsibLua 1 nosyKonbUa Ana aHHynonn1actTuku Duran AnCore.

3 lMpoTuBONOKasaHUA

|/|3MepMTefIM He npeaHasHa4eHbl 419 UCNoJib30BaHUA C YCTpOVICTBaMM, He YKa3aHHbIMU B HaCTOHLIJ,eVI MHCTPYKUUK
Nno NPUMEHEHUIO.

4 TpepocTepereHna U Mepbl NPeAOoCTOPOHHOCTHU
4.1 lMpepocTepereHnsn
* Uameputenu noctasnstotca HECTEPUJIBHBIMW. Mepeg ncnonb3oBaHMeM nx caegyeT TwaTesibHO OYUCTUTD
W NPOCTEpPUIN30BaTb.

e [laHHOE YCTPOWCTBO NOAJEKMT UCMOIb30BaHMIO TOJIbKO XMPYpramu, NPoLeALLMMM COOTBETCTBYIOLLYIO NMOAFOTOBKY
MO BOCCTaHOBJIEHMIO K/1anaHOB M 06GY4EHHbIMU METOAMKAM UMMIaHTaLMK U ONpefeneHusi pa3mMepoB KOJbLa U MoJlyKosIbLa.

e YTOGbI pesynsTaTbl BOCCTAHOB/IEHUS KlanaHa 6bliv ya0BAETBOPUTE/IbHBIMW, BaHO BbIGpaTh pasmep KosbLia uam
NoJyKosbLia, Hanbosee NOSIHO COOTBETCTBYIOLLMIA KPUTEPUAM, NPUBELAEHHBIM B 3TUX MHCTPYKLMAX MO SKCMyaTalumm.

 [lpaBuW/bHOE onpeaenieHne pasMepa KosbLa Wan NoayKosbLa — 3TO BarHaa COCTaBA0LLAA YCNeLwWwHOoM onepauum no
BOCCTaHOBJIEHUIO KJlanaHa. Mcnonb3oBaHue KosbLa Ur NoyKoIbLa MeHbLUIE HYHHOro pa3mepa MOMET NPUBECTU K:

— CTeHO03y KianaHa;
—  PacXOMAEHWIO KOJbLIA MW NOMTYKObLA;
— paspbIBY KO/bLA WK NONYKO/bLA.
e Mcnonb3oBaHWe KOJbLA AW MOMYHOJbLA 60/Iblie HYHHOro pasmepa MOMET NPUBECTU K:
— KNanaHHoM perypruraumu;
— paspbIBY KOJbLA MW MOAYKObLA.

 [lepes UCMoNb30BaHNEM BHMMATE/IbHO OCMOTPUTE Kamblii M3MepUTe b Ha NPeAMET OTCYTCTBUS TPELUMH UK KaKUX-TM60
Ae(hEeKTOB, KOTOPble MOTYT NOSABUTLCA NPU CTEPUIM3ALMU, 0BPaLLEHUN UM O6LLEM UCTONb30BaHWUK. M3aMepuTenu ¢
NpY3HaKamu PacTPeCKUBaHUS UKW paspyLLEHWs CleayeT BbiIGPOCUTb.

4.2 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTHU

e HE npuknagbiBaiTe U3NULWHUX YCUIUI, KOTAa NMOACOEAMHAETE PYKOATKY K USMEPUTEO, MOCKOJIbKY STO MOMET NOBPEAUTL
n3MepuTeb.

 [pu ouncTKe nameputenei HE MCnonb3ayiTe O4MCTUTENM HA OCHOBE PacTBOpUTE/eH (HanpuMep, aueToH wam Tonyon). B
Ka4yecTBe OYMLLAIOLLMX CPEACTB UCMO/b3yHNTe BOAOPACTBOPHUMBIE Mblsla HA OCHOBE NMOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB WU
MArKWe MotoLLMe cpeacTBa.

5 UHCTpYKUMA No 3aKcnayaTtauuu
5.1 OnpepeneHuve pasvepos

M3meputenn ncnonb3yoTca 41A Bbibopa Hagerallero pasmepa Kosbla uam noaykonbua Duran AnCore ana peKoHCTPYKLun
MWUTPasbHOro MM TPEXCTBOPYATOro KianaHa. [NpaBubHbIv BbIGOP pasMepa KosbLa Uav NoayKoJbLa — BawHas COCTaBALWLan
npoLieaypbl aHHY/IONIACTUKKU KianaHa.

NamepuTenu ABASIOTCS YH1BEpPCaabHbIMU. OHU NO3BOAIOT ONPeseMTb pasMep Ko/bLa UKW NOAYKobLA A1S UMMNIaHTaLMK B
MUTpPasIbHbIV M TPEXCTBOPYATLIV KanaH. YTo6bl yCTaHOBUTb MSMEPHTETb B MPaBU/IbHOE NOJIOHEHWE, BpaLlawTe ero o Tex nop,
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noka 6yksa “M” (MUTpanbHbIi) nam “T” (TPEXCTBOPYATbIN) HE OKAMKETCA B BEPTUKAIbHOM MOMOKEHMU, NPW YCIOBUK, YTO BbINOIHEHA
CcpefvHHasA CTEPHOTOMMS.

5.2 MpoTe3 MUTpasibHOro KnanaHa

YT06bI NPaBUIbHO ONPeeN1TL pasmep KosbLia UK NoJYKobLA 418 MUTPasIbHOrO KanaHa, Heo6X0AMMO U3MepUTb paccTosHUe
Meay GUBPO3HLIMM TPEYTrosIbHUKaMU 1 MIoLWab NepeaHei CTBOPHM.
1. OnyctuTe namepuTesb Ha GUEPO3HOE KOJBLO KlanaHa U COBMECTUTE nasbl U3MepUTENsa ¢ HUGPO3HLIMU TPEYroSIbHUKaMK.
2. OCTOPOMHHO OTOTHUTE NEPEAHIO0 CTBOPKY M HAKPOITE €€ NMOBEPXHOCTb BbIGPAHHLIM U3MEPUTESIEM.
MN3mepuTesb, B KOTOPOM PACCTOSHWE MEKY Na3aMu HausyyLMM 06Pas3oM COOTBETCTBYET PACCTOSHUIO MEX Y TPEYro/lbHUKaMK,

annowaab NOBEPXHOCTU HanIyHLIMM 06Pa3oM COOTBETCTBYET NIOLWAaAM NepeaHen CTBOPKKU, COOTBETCTBYET pasMepy KoJbLa uiv
MoJyKOAbLA, KOTOPbIV ClefyeT Bbibparts.

5.3 TpexcTBopuaTbii KlanaH

YT06bI NPaBU/ILHO ONPESEIUTb pasmMep Kosblia UK NOYKObLA A1 TPEXCTBOPYATOro KaanaHa, Heo6X0auMo U3MepUTb
paccTosiHWe MeX Ay KoMUCCypamm NeperopofouHor CTBOPKM W NMIoLLas NepesHer CTBOPKM.

1. Onyctute namepuTesb Ha HGUBPO3HOE KOJbLIO KlanaHa M COBMeCTWTE Nasbl U3MepUTeNsa ¢ KOMMCCYpamm NeperopogoyHom
CTBOPKM.
2. OCTOPOMHHO OTOTHUTE NEePEeLHIO CTBOPKY M HAKPOITE ee NOBEPXHOCTb BbIGPaHHbLIM 3MEepUTENIEM.
NamepuTe b, pacCcToAHUE MEMAY Nasamm KOTOPOro HausyylMm 06pa3oM COOTBETCTBYET PACCTOAHMIO MEH QY KOMMCCYpamm

neperopop,quon CTBOPKMH, a naowagb NOBEPXHOCTU HAUTyHLLNM o6pa30M COOTBETCTBYEeT naowagum nepep,HeVl CTBOPHKM,
COOTBETCTBYET pa3mMepy KoJibLa nau nosiykosbua, HOTOprVI cnepgyert Bbl6paTb.

6 Cnoco6 nocTaBKMU
6.1 YnakoBKa

Nameputenn noctasnaotca HECTEPU/IbHBIMW. MNepeg ncnonb3oBaHWMEM USMEPUTENU CaedyeT TwaTebHO O4UCTUTb U
npocTepuan3oBatb. 111 NOBTOPHOIO UCNOIb30BaHWUSA NOJHOCTBIO CHUMUTE U3MEPUTESTb C PYKOATKM (T. €. pa3beUHUTE PYKOATHY
M N3MepUTEb) NEPES, O4YUCTHOMN.

6.2 Umelowmeca pasmepbl

Ha6op nameputenen gna aHHynonnactuku Duran AnCore BKIOYaET M3MEPUTENN ANA MUTPaIbHOrO M TPEXCTBOPYATONO KlanaHoB
cnegyowmx pasMmepos: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm 1 35 mm. Pasmep KOHKPETHOro KO/bLa Un NOAyKObLAa
YKa3aH Ha U3MepuTene Kak ana mutpasbHoro ("M"), Tak u ana Tpexcteopyaroro ("T") knanaHa.

6.3 XpaHeHue

MSMepVITel'IVI MOMXHO XpaHWUTb HeOrpaHM4YeHHO A40/Ir0 U UCMO1Ib30BaTb NMOBTOPHO Mpw Hag/ierallen O4YUCTHE U cTepuansaymu.

7 O6paboTKa/noBTOpHasA 06paboTKa

Komnanua Medtronic yTBepamna cnegyoumi NpoToKO NOArOTOBKM AaHHOI0 MEAMLMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
Mcnosb3oBaHU. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PAKTUYECKOE OCYLLECTBIEHME 06PABOTKM, UCMOIb30BaHME 060PYAOBaHUSA, MaTEPUAIOB U
nepcoHasa 06pabdbaTbiBaOLLEro NPeAnpUsaTUs, 0becneymBaroLmMX TpebyeMbln pesy/sTaT, HeCeT 06paboTymK. [1a 3Toro TpebdytoTesa
Ba/MAALMA M MNAHOBbIM KOHTPO/Ib NpoLiecca. Mogo6HbIM 06pa3om l060e OTKIOHEHWE OT CAEAYIOLMX MHCTPYKLMA, BHOCMMOE
06paboTYMKOM, JOMHKHO NPOMTU HAAIEKALLYIO OLEHKY Ha 9PHEKTUBHOCTL M NOTEHLMASbHbIE HEXENaTe IbHble MOCIEACTBUS.

MpepynpemxaeHue: He MCNonb3yiTe OYMCTUTENIM HA OCHOBE aLleToHa.

7.1 YnctKa
MpepynpexaeHue: Nepeg ctepmuamsanmen TwaTesIbHO OYUCTUTE YCTPOMCTBO A1 Yaa eHUA 3arpasHEHUN.

e He gonycKaiTe BbiCbiXaHWA 3arps3HeHHbIX YCTPOMCTB A0 BbIMOJHEHUS NPOLEeypbl OYUCTKM.
 TlOBTOPHYIO 06PAGOTKY YCTPOWUCTB PEKOMEHAYETCA BbIMOJHATEL KAK MOMHO CKOPEE MOoC/1e UCMO/b30BaHUs.

e ECnn yCTPOMCTBO BK/IOHYAET HECKO/IbKO KOMMOHEHTOB, Nepes, O4UCTKOM NOIHOCTbIO pa3bepuTe ero Ha KOMMOHEHTbLI COr/TACHO
HacTosALLEN MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaumu.

¢ [lepep “cnosb3oBaHWEM NPOBEPLTE KOMMOHEHTbI Ha MPEAMET OTCYTCTBUS PacTPECKUBaHWUS MW NOBpeHKaeHMA. He
UCMNONIb3YINTE KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMKU pacTPEeCKUBAHMA UK NMOBPEXAEHMSA.

e TepMmuyecKan ae3nHbEKLMs He TPeBYEeTCs, MOCKOJbKY YCTPOMCTBA MPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPUIN3ALIMIO.
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7.1.1 OuucTKa Bpy4HYylo

Homnanua Medtronic ycTaHoBWAa CNeayOLLYI0 MPOLEeAyPY OHUCTHU BPYUHYIO:

1.

MorpyauTe ycTporcTBa B pepMeHTHOE MotoLee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOE B TENI0M BOAONPOBOAHOM
BoAe ¢ Temneparypomn ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F), cornacHO peKoMeHZaumsamM Npon3BoAnUTENSA, KaK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

YaanuTte BUAUMbIE 3arpsA3HEHMA C MOMOLLBIO LLETKU C MAMKOM LWETUHOM (HanprumMep, HEMIOHOBOW 3y6HOM LLETKH).

MpomoiTe ycTporcTBa B TEMIOM MPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C TemnepaTypom ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYeHUe Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI.

BbicylumTe YncTor 6e3BopcoBOM canideTHOM.

Bmsyaano npoBepbTe Ka)-Kp,blﬁ HOMMOHEHT Ha OCTaTOo4Hble 3arpA3HeHna Ui snary. |-|pl/| HaJ/IM4nn 3arpAa3HeHna NnoBTopuTte
NpoLecc O4UCTKU. [pr HaNMYMK BNlaru BbICYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CaNETHOM.

7.1.2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA

MomeHT ucnosb3oBaHuA (B Te4YeHUe MaKCUMmasbHO 2 l-IaCOB)

1.
2.

Ynanute 3HaYUTENbHbIE 3arpA3HeHnaA yCTpOVICTB npomMbiBaHMEM B XOJ'IOp,HOﬁ I'IpOTO‘-IHOVI BO,CI,OI'IpOBOp,HOVI BoAe.

3amounTe ycTpoicTea B hepMeHTHOM MotoLem cpeacTse (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBN€HHOM COrMTaCHO MHCTPYKLMAM
NPOU3BOAMUTENSA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpy HEOBXOAUMOCTH ANA TWAaTENbHON OYUCTKM YCTPOMUCTB UCMO/Ib3YMTE LLETKY C MArKOM LLLETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBYHO
3YBHYIO0 LLETKY).

MpomoiTe ycTpoicTBa B TEMI0M BOAONPOBOAHOW BOAe ¢ Temnepatypoun ot 22°C o 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHne KaK
MUHUMYM 2 MUHYT.

BuayanbHO npoBepsTe YCTPOMCTBO HA OCTaTOYHbIe 3arpA3HeHus. [pr Heo6XoAMMOCTH MOBTOPUTE ONUCAaHHbIE Bbille 3Tanbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 06/1aCTb 06PabOoTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMXKHA 3aiepHKa nepeHoca, NOMECTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLLMIACA KOHTEWMHEP C PEPMEHTHBIM
MotoLwmnm cpegcteom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He AONYCTUTb BbICbIXaHKSA.

MpepBapuTenbHaa 06paboTHa (419 UHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HeHuem)

1.

2.

4.
5.
6.

MorpysuTe ycTpoicTBa B bepmeHTHOe MotoLee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL), npurotoBaeHHOE € MCNO/Ib30BaHWEM TENI0M
BOAONPOBOAHOM BOApI C TemnepaTypor ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F), B 3aKpbiBatoLLEMCA KOHTEMHepe.

TwaTeNbHO O4YUCTUTE KarAblM KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLETKWU C MAMKOM LWETUHOM (Hanpumep, HEMJIOHOBOW 3YOHOM LLETKM).
MpumeyvaHume: MNo3aboTLTECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHUA MOTYT 6bITb TPYAHOAOCTYMHbI 415 O4YUCTHM.

MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/IOM MPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C TemnepaTypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYEeHUE KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 YAaNeHUst BCEX CIel0B YUCTALLEro pacTeopa.

BuayasibHO NpoBepLTe YCTPOMCTBA HA OCTATOYHbIE 3arpA3HEHMS.
Mpn HEOGXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMUCAHHbBIE BbILLE 3Tanbl.
JomanTech BbICbIXaHUA YCTPOMCTB.

YnbTpa3ByKOBaA OYUCTHA M NpoMbiBaHUe (MPU HEOBGXOAUMOCTH)

1.

3.
4.
5.

MoNHOCTbBIO NOrpy3uTe YCTPOMCTBA B YLTPA3BYKOBOM O4MCTUTENb (Hanpumep, Bransonic™), coaepmatumii 29,57 mL
(1 yHuMto) hepmeHTHOro motoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) 1 3,79 L (1 rannoH) Tension BOAONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypoi ot 22°C po 43°C (o1 72°F go 110°F). ObpaboTarTe ynsrpa3ByKom B TeyeHne 10 MUHYT.

MpomoTe KarmKabli KOMMNOHEHT AEMOHM3MPOBAHHOM BOAOM B TEHEHME HE MEHee 3 MUHYT. Y6eauTech, YTO MOKLLIEe CPEACTBO
yAaneHo 13 BCex Yry6eHNN U OTBEPCTHI.

MpoBepanTe Kawabli KOMMNOHEHT Ha NPWM3HAKK 3arpA3HEHUI B Te4eHMe He MeHee 1 MUHYThI.
Mpu HEO6GXOAMMOCTH MOBTOPUTE ONMUCaHHbIE BbilLe 3Tarnbl.
JoxanTech BbICbIXaHNA YCTPOMCTB.

ABTOMaTU3UpOBaHHaA O4YMCTKa

[nsa Bannpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYUCTKU KoMnanua Medtronic ucnonb3oBana cepumito oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHWME 06PAGOTKM COMacHO
YTBEPHAEHHOMY METOAY HeceT 06paboTynK. O6paboTUMKy CeayeT noaBeprarb OLEHKE 1060e OTKAOHEHWE OT AaHHbIX
peKkomeHaauui. O4MCTHA MOXKET BbIMOIHATHCA BPYYHYIO MM aBTOMATU3MPOBaHHbIM METOLOM NP COBMI0AEHUN HACTOALLEN
WHCTPYKLMM NO 3KCNyaTauum Wan aHasorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1.

MomecTuTe yCcTpoMcTBa B MOEYHbBIM annapar (Hanpumep, MOeyHbI/ae3nHdeKLMoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
AONyCKanTe KOHTaKTa MeXy YCTPOMCTBaMKM BO BPEMSA 3arpy3KM MOEYHOro annapara.
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O6pab6oTKa Bpemsa (min) Temnepartypa HauyecTtBO BOAbI Ouunwarowee cpep-
CTBO
MbITbe B hepMEHTHOM 04:00 >55°C BoponposogHasa Boga | Y1bTpakoHUEHTPUPO-
cpencTse (> 131°F) BaHHOE EepPMEHTHOE
MOHOLLEE CPEACTBO
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbiTbe 02:00 >45°C BogonposogHas Boga | YibTpakoHLEHTPUpPO-
(> 113°F) BaHHOe motoLlee cpef-
cTBO (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 >65°C BogonposogHas Boga | HenprumeHumo
(> 149°F)
CywkKa 15:00 >70°C HenpumeHrumo HenpumeHnmo
(> 158°F)

2. BusyanbHO NpoBepsTe KarKapblM KOMIOHEHT HAa OCTATOYHbIE 3arpsa3HeHWs 1 BAary. [Mpu HaMuymMmu 3arpa3HeHnsa NoBTopuTe

npotecc.

3. Tpun HEOBXOAUMOCTH BbICYLLMTE YCTPOUCTBA NPOMUAETPOBAHHBIM CHaTbiM BO34YXOM WU/IM 6€3BOPCOBOM CandeTKOM.

7.2 Ctepunusauua/nosTop

HaA cTepuan3aumsa

¢ MOHO UCMOb30BaTb CTAHAAPTHbIM YNaKOBOYHbIM MaTepuan. Y6eauTech, YTO yraKoBKa OCTATOYHO Be/IMKA, YTOGbI BMECTUTb
MHCTPYMEHT W1 He OKasblBaTb AaB/iIeHWs Ha yrAoTHUTeNW. Mpuy Bannaaumm, BbinoHEHHOM KomnaHuei Medtronic, ana Kamaoro
YCTPOWMCTBA UCMOJ/Ib30BAJIM COOTBETCTBYIOLLMIA IOTOK A5 NPUHAAIEHHOCTEN.

 [pu cTepuan3aLmn HECKOIbKUX YCTPOWCTB B 1 LIMK/Ie aBTOKNaBUMPOBaHUA Y6eauTeCh, YTO MaKCUMasibHaa HarpysKa
CTepunsarTopa He NpeBsbilleHa.

 [epen “cnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPeAMEeT OTCYTCTBUS PACTPECKUBAHWSA UK NOBpeXaeHus. He
MCMOb3YIATEe KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMK PACTPECKUBAHWSA U/IW NMOBPEHAEHUS.

7.2.1 MNapoBan cTepunusauun

Ta6nuuya 1. MapameTpsbl umkna ctepunmsaummn ana CLUA v nx Tepputopuii

Tun unkna MpaBUTaLMoHHOe BbiTecHe- |lpeaBapuTesibHOE BakyymMmUpoBaHue (AMHamMmU4ecKoe yaa-
HUe JNleHue Bo3ayxa)

Temneparypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpoAONHKUTENBHOCTb BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBMA

MNpoAOHMTENILHOCTb CYLWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[na ne4yeGHbIX y4peAEHUN, pacnosioXeHHbIX 3a npegenamu CoegUHeHHbIX LLITaToB M MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
3paBOOXpaHeHMs HEKOTOPbIX APYrMX CTpaH PEKOMEHAYIOT NMPOBOAUTbL CTEPUIM3ALIMIO C NapamMeTpamm, KOTOpble CHUSAT
NoTeHUMaNbHbIM PUCK Nnepeaaum 6onesHu KpenTudensara-Akoba (BKA). Ota pekomeHaaumnsa 0Co6eHHO BarKHa B cayvae
NPUMEHEHUA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTaKTMPOBATb C LIeHTPasIbHOM HEPBHOM CUCTEMOW.

Ta6nuua 2. MapaMeTpbl LKA CTEPUAU3ALUN A0S MEAULMHCKMX YYPERAeHUIA, Haxoasawwmxcs 3a npeaenammu CLUA

W UX TEPPUTOPUI

Tun unKkna lpaBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTenbHoe BaKyy- |[lpepBaputenbHOe BaKyy-
Hue MUpoOBaHUe (AMHaMUYecKoe | MMpoBaHue (AMHamMmuyYecKoe
ypaneHve Bo3ayxa) ypaneHuve Bo3ayxa) gns
BKA 2
Temnepartypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpOoAONHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MuHYyT
CTBUA
MPOAOCMHUTENBLHOCTb CYLWKM P | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

@ KomnaHusa Medtronic peKoMeHayeT CuraTb yCTPOWCTBa, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPOBABLLME C NaLMEHTaMM, Y KOTOPbIX NOA0O3pEBaETCA
WK BblN YCTAHOB/IEH ANArHO3 TPaHCMUCCHMBHOM rybyator sHuedanonatmm (TF3)/BHKA. TexHnyeckmii memopaHaym HaunoHanbHOM Cayobl
3apaBooxpaHeHua Beamkobputanmnn 2010 roaa, 4acTtv 4 n 6: MNMpunoxwexue 2, MNpegmeTsl, 3arpA3HEHHbIE NPUOHaMK, Bbi3biBatowmmn T3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PekomeHgaunn BO3 no KOHTPO/II0 MHPEKLMOHHbIX
3a60/1eBaHUI ANA TPAHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) ykasbiBaloT LMKA 06e33aparmBaHna gna TI'S ¢ ncnonb3oBaHMeEM NapoBOro aBToK1asa npu temneparype ot 134°C o
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137°C (o1 273°F fo 279°F) B Te4EeHME OJHOMO LMK AJIMTENIbHOCTBIO 18 MUHYT UM HECKONbKUX LIMKJIOB, CYMMAaPHOM ANNTENbHOCTBIO 18 MUHYT
(Hanp., wWecTb 3-MUHYTHbIX LIUKIOB).

b MUHMManbHaA NPOAOIHUTENBHOCTb CYLLIKM Bblia YTBEPHAEHA C MCTONb30BAHUEM CTEPUAM3ATOPOB C GyHKLMENM BaKyyMHOM CyLKkK. Linkbl
CYLLKM C UCNOJIb30BaHMEM OKPYMaroLLero atmochepHoro AasaeHna MoryT notpebosarb 60/blue BpemeHu. CM. peKomeHaaLumm
NpOn3BOAUTENA CTEPUIN3ATOopa.

8 OtKa3s ot rapaHTUMn
HACTOALLMA OTHA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALLMUXCA B CLUA:

HECMOTPA HA TO, YTO HABOP U3MEPUTEJIEM KOJIbLLA UJIU MOJIYKOJIbLLA DURAN ANCORE, MOZIEJ1b 7620S,
OANEE UMEHYEMbIX "NPOAYKT", U3rOTOBJIEH B TLWATEJIbHO KOHTPOJIMPYEMbIX YC/IOBUAX, KOMMAHUA
MEDTRONIC HE HOHTPOJIMPYET YCJIOBUA, B KOTOPbIX UCTMOJIb3YETCA OAHHbIA NPOAYKT. NO3TOMY
HOMNAHUA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUUHDbIX OBA3ATEJIbCTB, HAK NMPAMbIX, TAK U
OMNOCPEAOBAHHbIX, MO OTHOLWWEHUIO K AAHHOMY NPOAYHTY, BRJIKOYAA, HO HE OrPAHUYUBAACH JIIOBbIMU
OMNOCPEZOBAHHbIMW TAPAHTUAMU NPUITOAHOCTU ANA NPOAAXU UIU COOTBETCTBUA KAKOU-IMBO
ONPEAENIEHHOW LIEJIU. KOMMAHUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU NEPEJ, IIOEbIM JIULLOM WU
OPFAHU3ALIMEN 3A PACXOAbl HA MEAULUHCHKOE OECJ/1Y*{UBAHUE WJIU 3A JIKOBEbIE NPAMbBIE, C/TYYAUHbIE U
OMNOCPEAOBAHHbBIE YBbITHHU, BOSHUKLUME B PE3YJILTATE JIOBOIO UCMOJIb3OBAHUA, AEDEKTA,
HEUCMNMPABHOCTU UJIU CBOA B PABOTE JAHHOIO NPOAYKTA, BHE 3SABUCUMOCTHU OT TOMO, OCHOBAHO J11
3AABJIEHME O TAKUX YEbITHAX HA TAPAHTUMHbBIX OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, FTPAHAAHCHNX
NPABOHAPYLUEHUAX WU APYIUX OBCTOATE/IbCTBAX. HU OAHO JINLO HE UMEET NOJIHOMOYUIM CBA3bIBATb
HKOMNAHUIO MEDTRONIC KAKUMU-TNBO 3AABJIEHUAMU UJI TAPAHTUAMM NO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY
NPOAYKTY.

BbILLEN3N0KEHHBIE UCKAIOYEHUA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMATLCA MW UCTONKOBBIBATLCA TaKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTEbHLIM NOJIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. ECnn Kakas-1mMbo YacTb AW yCAoBUE JAaHHOMO
OTHKAS3A OT TAPAHTWW npu3sHaeTcs CyA,0M KOMMNETEHTHOM FOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE UMEIOLLLEE KOPULNYECKOM CUIIbI NN
NPOTMBOpPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NPaBoOBbIM HopMam, ocTasLuascs YacTb OTKA3A OT TAPAHTHU 6ygeT cuntaTbca MMEOLLEN
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE NpaBa W 06A3aTeNbCTBa 6yAyT TOIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECNeYMBaTLCA, KaK €C/M Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He copepan OTAEbHbIX YAaCTEW WM YC/TIOBUM, KOTOPbIE OblIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.

9 OTKa3s OT rapaHTuM

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAE/IAMU
CLLA.

XOTA HABOP U3MEPUTEJIEM KOJIbLLA UJIU NMOJIYHKOJIbLLA DURAN ANCORE, MOAEJ1b 7620S, A AJIEE UMEHYEMbIH
«MPOAYHKT», BbIJ1 TWATEJIbHO CMTPOEKTUPOBAH, NMPOU3BEAEH U NPOLUEJ1 NPEANPOAAHHBIE UCNbITAHUA,
TEM HE MEHEE CYLWLECTBYIOT PA3JIM4HbIE NMPUYUHbI BOSMOHHOIO HEYAOBJIETBOPUTEJIbHOIO
®YHKLMOHUPOBAHUA NPOAYHTA. UMEIOLWLMWECA B MAPKUPOBKE NPOAYHTA NPEAYNPEXHAEHUA COAEPHAT
BOJIEE NOAPOEHbIE CBELEHUA U ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOWM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUM.
NO3TOMY KOMMAHUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUUHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK
M NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHUIO K AAHHOMY NPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTHU HU
3A HAKUE C/ZTYYAUHbBIE UJIU KOCBEHHbIE YEbITHU, BO3HUKLUUE B PE3YJILTATE KAKOIO-JIMBO
MCNOJZIb30OBAHUA, AEPEKTA UWJIM HEUCNMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTHU OT TOO, OCHOBAHA JI1
NPETEH3UA HA TAPAHTUHHbBIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAYAHCKOM MPABOHAPYLLUEHUU UJTU
APYITNX OBCTOATEJ/IbCTBAX.

BhbILLEN3N0KEHHBIE UCKIOYEHMA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMATBLCA UM UCTONKOBBLIBATLCA TAKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTE/IbHLIM MOJIOHEHNAM NPUMEHAEMbIX MPABOBbIX HOPM. ECnn Kakas-1mbo YacTb UK YCIoBUE JAaHHOMO
OTKA3A OT TAPAHTHUW npu3HaeTca CyaoM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM, KAK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE IOPUANHECKOM CUJTbI UN
NpoTUBOPEYaLLUM NPUMEHSEMbIM NPaBoBbIM HopMam, ocTaBwasca YacTe OTKA3A OT TAPAHTUU 6ypeT cuntatbes MMetroLem
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE MpaBa W 06a3aTeIbCTBa 6yAyT TOJIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECNEeYMBATLCA, KaK €C/W Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTHW He coaepan OTAE/IbHbIX YaCTEN WM YC/TIOBUM, KOTOPbIE BbIIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

CG Future™ 7638

Sizer Set

HomnneKT 3a opasmepsaBaHe
Sada nastroju pro uréeni velikosti
Sizersaet

Obturatorenset

2 €T HETPNTWYV PEYEOBOUG
Juego de medidores
Kalibraatorite komplekt
Sovitinsarja

Kit de calibreurs

Komplet alata za odredivanje veli¢ine
Méretezé készlet

Set di misuratori

Kalibratoriy rinkinys

Izméra noteic&ju komplekts
Sizerset

Malersett

Zestaw przymiarow

Conjunto de calibradores

Set de calibroare

HomnneKkT uameputenem
Suprava meradiel

Komplet za dolo¢anje velikosti
Komplet regulatora veli€ine
Storleksmatarset

Boyut Belirleyici Seti

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

CG Future, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. e Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBETCTBME). TO3M CMMBOJ O3HAaYaBa, 4e YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMbJ/IHO Ha NPWJIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeickus cbtos. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje poZadavky pfislusnych zakonl Evropskeé unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Eupwraikr Zuppopdwon). To cUPBOA0 auTod
onuaivel OTL TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOXVUOVTEG VOUOUG TNG Evpwraiknq ‘Evwong.  Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea. » Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab téielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. « Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. ¢ Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I’'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unidé vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ®
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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. e Conformité
Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene. e Conformité Européenne (EBponeickoe COOTBETCTBME). DTOT CUMBO 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbLIO COOTBETCTBYET TPE60BaHUAM NPUMEHWMbIX AMpeKTuB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. ¢ Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yirurllikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number « Homep Ha naptuaa * Cislo $arze ¢ Partinummer « Chargennummer » Api8u6g mtaptidag  Nimero de lote ©
Partii number ¢ Eranumero * Numeéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas
numurs * Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej ® Numero de lote ¢ Numar de lot  Homep naptuu © Cislo
Sarze * Stevilka serije © Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

Catalog number ¢ KatanomeH Homep © Katalogoveé Cislo ® Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ Api8u6g kataAdyou ©
Numero de catélogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Kataldégusszam
Numero di catalogo ® Katalogo numeris ® Kataloga numurs  Catalogusnummer e Artikkelnummer e Numer katalogowy e
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no katanory ¢ Kataldogové Cislo ¢ Kataloska Stevilka ¢ KataloSki broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

For US audiences only * Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele z USA » Geelder kun i USA e Gilt nur flr Leser in den USA ¢
Movo yia ieAateg evtog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain
Yhdysvaltoja * Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za ameri¢ko trziSte e Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak e
Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de
VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru
clientii din SUA » Tonbko ans CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA e Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢
Géller endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar i¢in

Quantity  KonnyectBo ® Mnozstvi ¢ Antal ¢ Menge ¢ [Moootnta ¢ Cantidad ¢ Kogus ® Maara  Quantité ¢ Koli¢ina
Mennyiség ¢ Quantita ¢ Kiekis ® Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ llo$¢ » Quantidade ¢ Cantitate ® HonnuecTtso ® MnozZstvo
Koli€ina ¢ Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Katackeuaotng ¢ Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢

Fabricant e Proizvodac  Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas ¢ RaZotajs  Fabrikant  Produsent « Producent ¢ Fabricante
Producator ¢ Nponasogutens © Vyrobca e Izdelovalec ¢ Proizvodac e Tillverkare e Uretici

Nonsterile e HectepuneH  Nesterilni © Ikke-steril e Unsteril e Mn oteipo ¢ No estéril e Mittesteriilne ® Epasteriili e Non stérile
Nije sterilno « Nem steril ¢ Non sterile ® Nesterilus ¢ Nesterila  Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy e Ndo estéril ¢
Nesteril e HectepmnbHo © Nesterilné  Nesterilno ¢ Nije sterilno ¢ Icke-steril  Steril Degildir
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Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKaTta ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Mepiexoueva
ouokevaoiag ® Contenido del envase  Pakendi sisu ® Pakkauksen siséltd ¢ Contenu de 'emballage ¢ Sadrzaj pakiranja ¢
A csomag tartalma ¢ Contenuto della confezione * Pakuotés turinys ¢ lepakojuma saturs © Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold ¢ Zawarto$¢ opakowania ¢ Conteudo da embalagem ¢ Continutul pachetului ¢ Coaepxumoe
ynakoBKu ® Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze ¢ Sadrzaj pakovanja ¢ Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi

Authorized representative in the European Community ® YnbaHoMoleH npeactasuTten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§ouclod0Tnuévog avTinpoowrog otnv Evpwriaikn Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses e Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella * Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézdsségben e Rappresentante autorizzato nella Comunita europea ¢ Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap e Autorisert representant i Det europeiske fellesskap  Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnonHoMo4eHHbIM NpeacTaBuTesNb B EBponenckom coobuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolo¢enstvo ¢
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ® Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ® [ponasegeHo B ® Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en ¢
Tootmiskoht e Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje A gyartas helye * Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » Razo$anas vieta  Vervaardigd in ¢ Produsert i » Miejsce produkgji ® Fabricado em e Fabricat in  lNponsseaeHo B ®
Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢ Proizvedeno u ¢ Tillverkad i e Imalat yeri
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

Ha6op nameputenert CG Future, mogens 7638, npeactaBnsaet cob0m NosHbIM Habop 13 8 nameputenen s nonncynbdoHa ana
BblbOpa Haa/1eallero pasmepa Kosblia nav noiyKkonbla ans aHHynonnactukm CG Future gns peKOHCTPYKUMU MUTPasIbHOMO
KnanaHa. CpefCTBO CONPAXKEHNA U3MEPUTENEN C PYKOATKOM ANA aHHYNI0NNaCTUKM MOogenun 7615 noctaBnaeTca OTAENbHO.

2 lNokKasaHMA K NPUMEHEHUI0

MamepuTenu npegHasHadeHbl 418 UCMOIb30BaHUA CO CeAyoLWMMU YCTPONCTBAMM A1 aHHY0MNACTUKM:
e Honbuo ana aHHynonnactmku CG Future, mogens 638R
e [lonykonbuo ans aHHynonnactukm CG Future, mogens 638B

M3MepVITe}'IVI cnepyet ncnosb3oBartb 419 USMepPeHUA KoJibLia MUTPaJIbHOro KsianaHa nauneHTa C Lesbto Bbl60pa Hagnexawiero
pasmepa KoJibLia Wan NoslyKosibLa.

3anpe|.|.|,aeTCF| onpeaenAaTb pasMep Koney 1 noayKosewl ana aHHynonaactukn CG Future ¢ NOMOLLbIO MamepMTeneﬁ ana
aHHynonnaCTuKn gpyrux npomsso,qMTeneﬁ 017 M3MepMTe!’Iel7l, BXOAALWNX B KOMNIEKT NMNOCTaBKKU APYrnx yCTpOVICTB ana
aHHYNI0MJTACTUKMN.

Jpyrve nameputesiv MoryT HeNpaBW/IbHO ONPeaenaTb pasmep Kosbla v NoayKobLa Ana aHHynonnactukm CG Future.

3 lMpoTuBOonNoKasaHuA

N3amepuTenn He NpegHasHaueHb! 418 UCTOIb30BaHKSA C YCTPOMCTBaMM, He YKa3aHHbIMU B HACTOALLEN MHCTPYKLMK
Mo NPYMEHEHMIO.

4 TpepocTepereHna n Mepbl NPeaoCTOPOHHOCTHU
4.1 lMpepocTepemeHns
* Wameputenu noctasnatca HECTEPUJIbHBIMW. MNepea ncnonb3oBaHWMEM MX CleyeT TWaTe/IbHO O4UCTUTb
W NPOCTEPUIN30BaTb.

° ﬂ,aHHOG yCTpOP’ICTBO NnoANeXnT UCNOIb30BaHUIO TOJIbKO XUpypramMmu, npowelmmMmm CoOOTBETCTBYOLLYHO MOATOTOBKY
No BOCCTaHOB/IEHUIO K1anaHOB U O6y‘-IeHHbIMVI MeToAMKaM nMniaHTaumm n onpegesieHmna pasmepon KoJibLa U nNoslyKoibLa.

e YT106bI pe3y/bTaTbl BOCCTAHOBNEHUS KamnaHa Gbiiv ya0BAETBOPUTEIbHBIMM, BAXKHO BbIGPaTb pas3mMep KosbLa Uim
NosyKosbLa, Hanbosiee NOSIHO COOTBETCTBYIOLLMI KPUTEPUAM, MPUBEAEHHBIM B 3TUX UHCTPYKLMAX MO 3KCNyaTaumu.

° I'Ipasmanoe onpeaesieHne pasmepa Kosbla v nonyKonbla — 3TO BaHaA cocTaB/iAroLan yCI'IeLIJHOVI onepauuu no
BOCCTaHOBJ/IEHWIO KJlanaHa. Mcnonb3oBaHue Kosbla Uam NoNyKo/ibua MeHblle HYHHOro pasmepa MoXeT NpuBeCTU K.

— CTEeHO3y KnanaHa;
— PacxoMAEHWIO KOMbLA MW NMOJTYKObLA;
— paspbIBY KO/bLA MW MONYKO/bLA.

* cnonb3oBaHWe Ko/bLA MK MOJYKO/bLA 60/IbLUIE HYXHOIo pasmepa MOXET NPUBECTU K:
— KJ1lanaHHoM peryprurtauuu;
— paspbIBY KOJbL@ MKW NOAYKOAbLA.

¢ [lepep “cnonb3oBaHMEM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE Kam bl U3MepUTE b Ha NMPEAMET OTCYTCTBUSA TPELLMH UM KAKUX-TIMGO
[LedeKTOB, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCSA MPWU CTEPUIN3ALMK, 0BPaLLEHNU UK OBLLEM MCMOb30BaHUN. M3MepuTenu ¢
npu3HaKamm pacTPeCKMBaHUA WU paspyLUEHNs CieflyeT BbIGPOCUTD.

4.2 Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTHU
e HE npuKknagbiBanTe U3NULLHUX YCUIWUIA, KOrAa NOACOEAMHAETE PYKOATKY K MSMEPUTESIO, MOCKO/IbKY 3TO MOXET NOBPEanTb
n3mMepuTesib.

e [lpun ouncTKe n3MepuTenen HE ncnonbayiTe 04MCTUTENIM HA OCHOBE pacTBOpUTENIEN (Hanpumep, aueToH uav Tonyon). B
KayecTBe OYMLLAIOLLIMX CPEACTB UCMOb3yMTe BOLOPACTBOPUMbIE Mblla HA OCHOBE MNOBEPXHOCTHO-aKTUBHbBIX BELLECTB UK
MSArKMEe MOIoLLME CpeacTBa.

5 UHCTpyKUMA No aKcnayaTayum
5.1 OnpepeneHue pasmepoB

N3mepuTenM Ucnonb3yoTea A8 Bbi6opa Haa/1erallero Kosbla uav nonykonbla CG Future s peKoOHCTPYKLMU MUTPasIbHOTO
KnanaHa. MpaBuabHbIM BbIGOP pasmepa KosbLa UM NoyKosIblLa — BaxHas 4acTb KaanaHHOW aHHYNONIaCTUKM.

99 Ha pyccKom fA3blke
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5.2 lMpoTe3 muUTpanbHOro KnanaHa

YT06bI NPaBMILHO ONpeaevUTbL pasmep KoabLa WK NoAyKosbLa A8 MUTPAJIbHOMO KaanaHa, Heo6xoANMO U3MEPUTL PacCTOAHUE
MeXAay GUOPO3HBIMU TPEYTroSIbHUKaMM W NJIoLWwaab NepeaHen CTBOPKMU.
1. OnycTute M3MepuTeb Ha GUOPO3HOE KOJbLO KaanaHa v COBMECTUTE Nasbl USMePUTENA C GUOPO3HBLIMU TPEYrOIbHUKAMMU.
2. OCTOPOXHO OTOrHUTE NEPELHIO CTBOPKY M HAKPOWTE €€ MOBEPXHOCTb BbIOPaAHHbLIM M3MEPUTENEM.
M3mepuTesb, B KOTOPOM PacCTOAHME MEHKAY Na3aMu Hany4yLlMm 06pa3om COOTBETCTBYET PACCTOAHMIO MEHAY TPeyrolbHUKaMK,

ansoLaab NOBePXHOCTHU HaUTyYLLIMM 06pa30M COOTBETCTBYET MN/IOLLAAM NepeaHel CTBOPKU, COOTBETCTBYET pasMepy KosbLa Uau
MoJyKO/bLia, KOTOPbIV cieflyeT BbiGpaTh.

6 Cnoco6 nocTaBKHU
6.1 YnakoBKa

Nameputenn noctasnawtca HECTEPU/IbHBIMW. MNepeg ncnonb3oBaHWMeEM U3MEPUTENU CaedyeT TwaTebHO O4UCTUTb U
npocTepunn3oBatb. [111 NOBTOPHOIO UCNOIb30BaHWUSA NOJHOCTBIO CHUMUTE U3MEPUTESTb C PYKOATKM (T. €. pas3beuHNUTE PYKOATHY
M N3MepUTENb) NEPES, O4YUCTHOM.

6.2 Umelowmeca pasmepbl

B Habop namepuTenen konbua nam nonykonbua CG Future BXogAT U3MEPUTENIM CAeayOWMX pasMepoBs: 24 mm, 26 mm, 28 mm,
30 mm, 32 mm, 34 mm, 36 mm 1 38 mm. Pa3amep KosibLia Uan NoayKosbLa onpeaenseTca no BHyTpeHHeMY AnaMeTpy, USMEPEHHOMY
B CaMOM LUMPOKOM MeCTe.

MpumeyvaHue: MNMonyKonbLo ana aHHynonnactukm CG Future pasmepom 24 mm HeJOCTYMHO.

6.3 XpaHeHue

|/|3MepVITe}'IVI MOXHO XpPaHUTb HeorpaHM4eHHO A40/10 U MCNOJ1Ib30BaTb MOBTOPHO Mpr Hap,nemau.l,eﬁ O4YUCTKE U cTepuansayunn.

7 O6paboTHa/noBTOpPHAA 06paboTKa

Homnanua Medtronic yTBepamna cnefyoumi NpOTOKOA NOAFOTOBKM AaHHOIO MEeAMLMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
1cnonb3oBaHno. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUYECKOE OCYLLECTBAEHME 06PABOTKK, UCMOIb30BaHME 060PYAOBaHUA, MaTeEPUaoB n
nepcoHasa obpabarbiBatoLLEro NPeanpUaTUA, 06ecneynBatoLLmx Tpebyembli pesynstaT, HeceT 06paboTymK. 1A 3Toro TpedytoTes
Ba/MAaLMA 1 NNAHOBbIM KOHTPO/b npoLecca. [1ogo6HbIM 06pa3oM 1060e OTKIOHEHWE OT CAEAYIOLMX MHCTPYKLUMIA, BHOCUMOE
06paboTYMKOM, JIOHKHO NPOMTU HAA/IEXALLYIO OLEHKY Ha 9P HEKTUBHOCTb U NOTEHUMA/IbHbIE HEXEIAaTeIbHbIE MOCNEACTBUS.

MpepynpemgeHune: He UCMOb3yiTe O4UCTUTENM HA OCHOBE aueToHa.

7.1 YuncrtKa

MpepynpemxaeHue: Mepes cTepunnsaumeit TWaTebHO O4UCTUTE YCTPOMCTBO A1 YAaNEeHUs 3arpA3HEHWIA.

e He gonycKaiTe BbiCbiXaHWA 3arpsi3HEHHbLIX YCTPOMCTB A0 BbINOJHEHUsI NPOLEAYypPbl OYUCTKM.
 TlOBTOPHYIO 06PAGOTKY YCTPONCTB PEKOMEHAYETCA BbIMOJHATL KAK MOMHO CHOpee Moc/ie UCMOb30BaHUs.

e ECnv yCTpOMCTBO BK/IIOYAET HECKO/IbKO KOMMOHEHTOB, Nepes 04MCTKOM MOSIHOCTLIO pa3bepuTe ero Ha KOMMOHEHTbI COrNMacHo
HacToALLEN MHCTPYKLMK MO 3KCNIyaTauuu.

e [epepn “CNob30BaHWEM NPOBEPLETE KOMMOHEHTbLI Ha NPEAMET OTCYTCTBUA PacTPECKUBaHUSA UK MOBpeXAeHWs. He
MCMNOb3YIATEe KOMMOHEHTbI C NPU3HAKaMK PACTPECKUBAHWSA U/IW NOBPEHAEHUS.

e TepmuyecKas fe3UHMEKLMA He TpebyeTcs, MOCKOJbKY YCTPOMCTBA NPOXOAAT TEPMUYECKYHO CTEPUIM3ALMIO.

7.1.1 OuucTKa Bpy4HYyI0
Homnanua Medtronic yctaHoBWAA CeayoLLy0 NpoLeaypy O4UCTHU BPYYHYIO:
1. TorpyauTte ycTpoincTaa B hepMeHTHOE MotoLLee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), passeseHHoOe B TENI10M BOAONPOBOAHOM BOAE
¢ Temneparypou ot 22°C o 43°C (o1 72°F go 110°F), cornacHo peKoMeHAaLMAM NPOU3BOAUTENA, KAK MUHUMYM Ha 5 MUHYT.
2. Ypanute BUAUMbIE 3arpPA3HEHMA C MOMOLLBIO LLETKN C MAMKOM LLETMHOM (HanpumMep, HEMIOHOBOM 3yOHOM LLETKH).
3. TpowmoliTe yCcTpoKMcTBa B TEMJIOM NPOTOYHOM BOJONPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypor ot 22°C po 43°C (ot 72°F go 110°F) B
TeYyeHue Kak MMHUMYM 1 MUHYTBI.
4. BbicylwmTe YNCTOM 6E3BOPCOBOMN CandeTKOM.

5. BuayanibHO NPOBEpLTE Kam bl KOMMOHEHT Ha OCTaTOYHblE 3arpA3HeHWs Uau Baary. Mpu HaMumMKu 3arpAsHeHKs NOBTOpUTE
MPOLLECC OYUCTHM. MPY HAIMUYMKM BAArK BbICYLLMTE YACTOM 6e3BOPCOBOM CaNiheTHOM.

Ha pyccronm.a3bite 100
Peructpauua MH B Pocagpasaagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



7.1.2 ABTOMaTU3MpPOBaHHAaA OYUCTKA

MomeHT ucnosnb3oBaHUA (B TeyeHUe MmaKcMmMmasibHo 2 l-IacOB)

1.
2.

YpanuTe 3HauMTeNbHbIE 3arpsi3HEHUA YCTPOMCTB MPOMbIBAHMEM B XOJI0AHOW MPOTOYHOM BOLOMNPOBOAHOM BOAE.

3amMouunTe ycTpoincTBa B GePMEHTHOM MOtoLEM cpeacTBe (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COTaCHO MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAUTENA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpn HEOBXOAMMOCTU ANA TLLATENBHOM OYUCTKM YCTPOMCTB MCMONBb3YMTE LETKY C MArKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEWTOHOBYO
3Y6HYIO LLETKY).

MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/I0M BOAONPOBOAHOM BOAE ¢ Temnepatypomn oT 22°C o 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHue Kak
MWUHUMYM 2 MUHYT.

Bu3syasibHO MpoBepLTE YCTPOMUCTBO HA OCTaTOYHbIE 3arpsi3HeHUst. [pr He0BXOAMMOCTH MOBTOPUTE OMMCaHHbIE BbILE 3Tarbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 061aCTb 06paboTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMKHA 3aepKa nepeHoca, NoOMeCcTUTE yCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLLMIACA KOHTEMHEP C PEPMEHTHbIM
MotoLLMM cpeacTeom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He fONYCTUTL BbICbIXaHUA.

MpepBapuTenbHaa 06paboTHa (819 UHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HEHUeM)

1.

2.

4.
5.
6.

MorpysuTe ycTponcTBa B hepMeHTHOE MotoLLee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL), npurotoBaeHHOE € MCNOJIb30BaHUEM TEMIOM
BOAONPOBOAHOM BOAbI C TemnepaTypor ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F), B 3aKpbIBaloOLLLEMCA KOHTEMHEpPE.

TiaTenbHO OYUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBHO WETKKU C MAFKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBOM 3y6HOW LLETKM).
MpumeyaHue: MNo3aboTbTeCh 06 O4NCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHUA MOTyT 6bITb TPYAHOLOCTYMHbI /18 O4YUCTHM.

MpomoiTe ycTpoMCcTBa B TEM/IOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypor ot 22°C o 43°C (ot 72°F po 110°F) B
TEeYeHMEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 yAa/IEHUA BCEX CIeA0B YUCTALLEro pacTeopa.

BuayanbHO NpoBepbLTe YCTPOMCTBA Ha OCTATOYHbIE 3arpsi3HEHNSA.
Mpy HEOBGXOAUMOCTH NOBTOPUTE OMMUCaHHbIE BbILLE 3Tarbl.
JomanTech BbiCbIXaHUS YCTPOMCTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4YUCTKA U NpoMbiBaHKe (MPU HEOGXOAUMOCTH)

1.

3.
4.
5.

MonHOCTbLIO NOrpy3nTe YCTPOMCTBA B YILTPA3BYKOBOM O4MCTUTESb (Hanpumep, Bransonic), cogepmaiynin 29,57 mL (1 yHumio)
depmeHTHOro motoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) 1 3,79 L (1 rannoH) Tenaor BogoNpOBOAHOM BOAbI C TEMMEPaTypor oT
22°C po 43°C (ot 72°F po 110°F). O6paboTaviTte ynsTpa3ByKoOM B TedeHne 10 MUHYT.

MpomoiTe KarmKabli KOMNOHEHT AENOHU3MPOBAHHOM BOLOM B TEHEHME HE MEHee 3 MUHYT. Y6eauTeCh, YTO MOKOLLLIEe CPEACTBO
YAANEHo 13 BCeX YIyb/IeHWIM N OTBEPCTUM.

MpoBepAnTe KarKabli KOMMOHEHT Ha NPU3HAKK 3arpA3HEHUIM B TeHEHUE HE MeHee 1 MUHYTHI.
Mpn HEOBXOANMOCTH MOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tanbl.
JoxanTech BbiCbIXaHUA YCTPOMCTB.

ABTOMaTU3UpPOBaAHHAA OYMCTHA

[nAa Baanpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYMCTKU KoMnaHua Medtronic ncnonb3oBana cepuio ouncTutenen Prolystica B
COOTBETCTBMM C pEKOMeHaUnaMn nponadsoautens. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTBAEHWE 0OPABOTKM COMTACHO YTBEPHKAEHHOMY
MeTOoAy HeceT 06paboTumK. O6paboTUMKY CnesyeT NoaBepraTh OLEHKE 060E OTKIOHEHWE OT AaHHbIX peKoMeHaaumi. O4ncTKa
MOMET BbIMOJHATHCA BPY4YHYIO UM aBTOMATU3MPOBaHHbIM METOAOM MPU COBAOAEHMM HACTOALLEN MHCTPYKLUK MO KCMyaTaumm
WM @HANIOTMYHOTO YTBEPHAEHHOIO MeToAA.

1.

lMomecTuTe yCTpOMCTBa B MOEYHbBIN annapar (Hanpumep, MoeyHbIA/ae3nHdeKunoHHbIn annapat HAMO LS-1000). He
JOMyCKamnTe KOHTaKTa MeXay YCTpOMCTBaMu BO BPEMSA 3arpy3Kn MOEYHOro annapara.

O6pab6oTka Bpema (MuH) Temnepatypa HauyecTBO BOAbI Ouuwarowee cpep-
CTBO
MbITbe B depMeEHTHOM 04:00 >55°C BoponposogHasa Boga | Y1sTpakoHUEHTPUPO-
cpeacTee (> 131°F) BaHHoe hepMeHTHoe

MotoLee CpeacTBo
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic

Cleaner)
MbiTbe 02:00 >45°C BoponpoBogHasa Boga | YIsTpakoHUEHTPUPO-
(> 113°F) BaHHOe MotoLlee cpes-

cTBO (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)

MpombiBKa 02:00 > 65°C BoponposogHasa Boga | HenprumeHnmo
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O6pa6oTKa Bpema (MuH) Temnepartypa HauyecTtBo BOAbI Ouunwarowee cpep-
CTBO
(> 149°F)
Cyuwka 15:00 >70°C HenpumeHnmo HenpumeHnmo
(> 158°F)

2. Bmsyaano nposepbTre I-(a)-l-(,Cl,bIVl HKOMMNOHEHT Ha OCTaTO4Hble 3arpA3HeHnA h Bnaary. an Ha/IM4nK 3arpAas3HeHna NnoBTopuTte

npouecc.

3. Tpu1 HEeOBXOAMMOCTH BbICYLLUMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBAHHbLIM CHAaTbIM BO3AYXOM WK1 683BOPCOBOM cantheTHOM.

7.2

Ctepunusauma/nostopHasa ctepuansaums

* MOXHO MCNOIb30BaTh CTaHAaPTHbIM YNaKOBOYHbIM MaTepuan. YoeamTech, YTO yNakoBKa AOCTATOHHO BE/IMKA, YTOObI BMECTUTb
WMHCTPYMEHT M HE OKa3blBaTb AaB/EHUA Ha YyNIOTHUTENN. [pu Bannaauunm, BbINnoNHEHHOM KoMnaHuen Medtronic, ans Kakaoro
YCTPOMCTBA MCMNOJIb30BaJIM COOTBETCTBYHOLLMI IOTOK A7 NPUHASIEKHOCTEN.

e [lpu cTepUIM3aLIMM HECKONIBKUX YCTPOMCTB B 1 LIMK/Ie aBTOK/IaBMPOBaHWA Y6eamnTeCh, HTO MaKCcUMasibHas Harpy3Ka
cTepuamaaropa He npeBbILeHa.
¢ [lepep “cnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPEAMET OTCYTCTBUA PacTPECKUBAHUSA UK NOBPEKAeHUs. He
MCMNONb3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKaMW PACTPECKUBAHWUS UIW NOBPEHKAEHUS.

7.2.1 NMaposasn ctepunmsauusa

Ta6nuua 1. MapameTpbl uyKna ctepunmsaumm ans CLUA m ux Tepputopuii

Tun unKna paBuTaumoHHoe BbiTecHe- |[lpepBapuTenbHOE BaKyyMMUpoOBaHUe (AUHaMU4ecKoe yaa-
Hue JieHue Bo3ayxa)

Temneparypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpOoAONHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBUA

MNpoJOAKUTENBHOCTb CYWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[na ne4yeGHbIX y4peAEHUN, pacnosioXeHHbIX 3a npegenammu CoegUHeHHbIX LLITaToB M MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
3[paBOOXpPaHEHUA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAWTL CTEPUIM3ALIMIO C MapaMeTpaMu, KOTOPble CHU3AT
noTeHUManbHbIM pUCK nepegayn 6onesnHu Kpentudensara-Axkoba (BHA). Sta pekomeHaaumna ocobeHHO BarKHa B cayvae
NPUMEHEHWNA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTaKTMPOBATb C LieHTPasIbHOM HEPBHOM CUCTEMOW.

Ta6nuua 2. MapameTpbl LKA CTEPUAM3ALUN AN MEAULMHCKMX YYPEHAEHUI, Haxoaswmxes 3a npegenamm CLUA

N UX TEPPUTOPUIA

Tvn umkna MpaBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTtenbHoe Bakyy- |[lpepBaputenbHoe BaKyy-
Hue MUpoBaHue (AUHaMUYecKoe | MMpoBaHue (AMHaMU4yecKoe
yAaneHue Bo3ayxa) yaaneHuve Bosayxa) gna
BHA 2
Temneparypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpoponK1UTENbHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MuHYT
CTBUA
MPOAOIHUTENILHOCTb CYLUKKM © | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

8 Komnanua Medtronic peKoMeHAyeT CHuraTb YyCTPOMCTBA, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTMPOBAaBLUME C NauMeHTamu, y KOTOpPbIX NOof03peBaeTcs
WM 6bl1 YCTAHOB/EH AMArHO3 TPAHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (TI3)/BKA. TexHnYeckuii MemopaHaym HaunoHanbHOM CyHobl
3apaBooxpaHeHns Bennkobputannmn 2010 roaa, 4actn 4 v 6: lMpunoxerue 2, NpeameTbl, 3arpA3HEHHbIE MPUOHAMMU, Bbi3biBaowmmmn TI3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PekomeHgauumn BO3 no KOHTPOJIH0 MHEKLMOHHbIX
3a6on1eBaHni ANA TpaHCMUCCUBHOM rybyaton aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) yka3biBaloT UuKA o6e33apamuBanmsa ana TIS ¢ ucnonb3oBaHMem NapoBOro aBTok1asa npu temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F g0 279°F) B TE4EHWE OLHOIO LMK/IA A/IMTENIbHOCTbLIO 18 MUHYT MM HECKONIBKUX LIUKI0B, CYMMapHOM AIMTENbHOCTBIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MWHYTHbIX LWKJIOB).

b MuUHMManbHaA NPOAOTHNTENBHOCTb CYLLIKM Bblia yTBEPHAEHA C MCTOb30BAHUEM CTEPUAM3ATOPOB C ByHKLMEN BaKyyMHOM CyLKK. Linkbl
CYLLUKM C UCMO/Ib30BaHNEM OKPYHatoLLero aTMoc(epHoro AasaeHnsa MoryT noTpeboBars 60s1bliue BpemeHn. CM. peKoMeHaaumm
Npou3BOAUTENSA CTepUIn3aTopa.

8 OTKa3s oT rapaHTUun
HACTOALLMA OTHA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALLMXCA B CLUA:

HECMOTPA HA TO, YTO HABOP W3MEPUTEJIEX KOJIbLLA UJIU NOJIYKOJIbLA CG FUTURE, MOAE/Ib 7638, OAJIEE
MMEHYEMbIW "MPOAYKT", USrOTOBJIEH B TLWWATEJIbHO KOHTPOJIMPYEMbIX YCJZIOBUAX, KOMNAHUA MEDTRONIC
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HE HOHTPOJIUPYET YCJIOBUA, B KOTOPbIX UCMOJIb3YETCA AAHHbIA NPOAYHKT. NO3TOMY KOMMAHUA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U ONOCPEOBAHHbIX,
MO OTHOLWEHWIO K AAHHOMY NPOAYKTY, BRJILOYAA, HO HE OTPAHNYNBAACH J1IOBbIMU ONMOCPELOBAHHbLIMUA
FAPAHTUAMU NPUTOAHOCTU ANA NPOAAHN U1K COOTBETCTBUA KAKOU-JIMBO ONPEAENIEHHOU LEJIN.
KOMMAHUWA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU NEPEZ, JIOEbIM JIMLLOM WX OPTAHU3ALIMEU 3A
PACXO/[,bl HA MEQULUHCKOE OBCJ/TY-HUBAHUE UJIU 3A JIOBbIE MPAMbIE, C/TYYAWUHbIE UM ONOCPEAOBAHHbBIE
YBbITHH, BOSHUKLUME B PE3YJILTATE JIIOBOIO UCMOJIb3OBAHUA, AEPERTA, HEUCINMPABHOCTU UJIU CBOA B
PABOTE JAHHOIO NMPOAYKTA, BHE 3SABUCUMOCTHU OT TOIO, OCHOBAHO JIN 3AABJIEHMUE O TAKUX YBEbITHAX HA
FAPAHTUMHDBIX OBA3ATEJIbCTBAX, HOHTPAKTE, TPAFHAAHCHUX MPABOHAPYLUEHUAX WU APYTUX
OBCTOATEJIbCTBAX. HN OAHO JINLO HE UMEET NOJIHOMOYUI CBA3bIBATb KOMMAHWIO MEDTRONIC
HAKUMU-TIMBO 3AABJIEHUAMU UJIU TAPAHTUAMM NO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NMPOAYHTY.

BbILLEN3N0KEHHbIE UCKAIOYEHUA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT MOHUMAaTLCA MW UCTONKOBBLIBATLCH TaKMM 06pa3oM, YToObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTEIbHBIM NOJIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnn Kakas-nmbo vyacTb AW yCnoBue JaHHOro
OTHASA OT TAPAHTWW npu3aHaeTcs CyA0M KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLLEE KOPULNYECKOW CUJIbI NN
npoTUBOpEeYaLLUM NPUMEHAEMbIM NpaBoBbiM HopMam, ocTaBwasca YacTe OTHA3A OT TAPAHTUU 6yaeT cuntatbea MMeroLem
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE NMpaBa W 06a3aTeNbCTBa 6yayT TOIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06eCneYnBaTbCA, KaK €Cu Obl AaHHbIN
OTHKA3 OT TAPAHTUW He coaepman OTAebHbIX YaCTEW UK YCIOBUM, KOTOPbIE GblIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.

9 OTHa3 OT rapaHTuUu

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAEJIAMU
CLLA.

XOTA HABOP U3MEPUTEJIEU KOJIbLLA UJIU NONIYKOJIbLIA CG FUTURE, MOAE/1b 7638, A AJIEE UMEHYEMbIA
"MPOAYHKT", BblJ1 TWWATEJIbHO CITPOEKTUPOBAH, MPOU3BEAEH U NPOLWIEJ NPEANPOAAKHbBIE UCTIBITAHUA,
TEM HE MEHEE CYLLECTBYIOT PA3JIM4HbIE NPUYUHbI BOSMOHHOIO HEYAOBJIETBOPUTEJIbHOIO
®PYHKLMOHUPOBAHUA NPOAYHTA. UMEIOLWMNECA B MAPKUPOBKE NMPOYHTA NPEAOCTEPEHHEHUA COAEPHAT
BOJIEE NOAPOEHbIE CBEAEHUA U ABNAOTCA HEOTHEMJIEMOW YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUM.
NO3TOMY KOMMAHWA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK NPAMbIX, TAK
M NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHUIO K AAHHOMY NPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTHU HU
3A KAKME CNIYYAMHBIE U1 KOCBEHHbIE YEbITHU, BO3SHUKLUUE B PE3Y/ILTATE KAKOIO-J/IMBO
MCNOJZIb3OBAHUA, AEPEKTA UJIK HEUCINMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTHU OT TOrO, OCHOBAHA JI1
NPETEH3UA HA TAPAHTUUHBIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAYAAHCKOM MPABOHAPYLLUEHUU UJTU
APYITUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILEN310KEHHbIE UCKOYEHMSA M OFPAHUYEHMSA HE MOTMYT MOHMMATbLCA MW MCTOIKOBLIBATLCA TAKMM 06pa30M, YTOObI
NPOTMBOPEYNTL 0653aTENIbHBIM MOJIOHEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. EC/iM Kakaa-1Mbo YacTb UM YC0BUE AaHHOMO
OTHKA3A OT TAPAHTWW npusHaeTcs CyA,0M KOMMNETEHTHOM FOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLLEE KOPULNYECKOM CUJIbI NN
NPOTMBOpPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NPaBoBbIM HopMam, ocTasLuascs YacTe OTKA3A OT TAPAHTHUU 6ygeT cuntaTbca MMEoLLEN
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE NMpaBa W 06A3aTeNbCTBa 6yAyT TOIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECNEeYMBaTLCA, KaK €C/M Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He copepan OTAEbHbIX YaCTEW WM YC/IOBUM, KOTOPbIE OblIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Profile 3D™ 7680S

Sizer Set

HomnneKT 3a opasmepsBaHe
Sada nastroju pro uréeni velikosti
Sizersaet

Obturatorenset

2 €T HETPNTWYV PEYEOBOUG
Juego de medidores
Kalibraatorite komplekt
Sovitinsarja

Kit de calibreurs

Komplet alata za odredivanje veli¢ine
Méretezé készlet

Set di misuratori

Kalibratoriy rinkinys

Izméra noteic&ju komplekts
Sizerset

Malersett

Zestaw przymiarow

Conjunto de calibradores

Set de calibroare

HomnneKkT uameputenem
Suprava meradiel

Komplet za dolo¢anje velikosti
Komplet regulatora veli¢ine
Storleksmatarset

Boyut Belirleyici Seti
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de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Medtronic, Profile 3D
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. e Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBETCTBME). TO3M CMMBOJ O3HAaYaBa, 4e YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMbJ/IHO Ha NPWJIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeickus cbtos. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje poZadavky pfislusnych zakonl Evropskeé unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Eupwraikr Zuppopdwon). To cUPBOA0 auTod
onuaivel OTL TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOXVUOVTEG VOUOUG TNG Evpwraiknq ‘Evwong.  Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea. » Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab téielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. « Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. ¢ Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I’'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unidé vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ®
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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. e Conformité
Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene. e Conformité Européenne (EBponeickoe COOTBETCTBME). DTOT CUMBO 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbLIO COOTBETCTBYET TPE60BaHUAM NPUMEHWMbIX AMpeKTuB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. ¢ Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yirurllikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number « Homep Ha naptuaa * Cislo $arze ¢ Partinummer « Chargennummer » Api8u6g mtaptidag  Nimero de lote ©
Partii number ¢ Eranumero * Numeéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas
numurs * Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej ® Numero de lote ¢ Numar de lot  Homep naptuu © Cislo
Sarze * Stevilka serije © Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

For US audiences only ¢ Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele z USA » Geelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia ieAateg evtog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ® Koskee vain
Yhdysvaltoja * Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za americko trziste e Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak e
Esclusivamente per il mercato statunitense © Tik JAV naudotojams ° Tikai pircejiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de
VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA « Numai pentru
clientii din SUA » Tonbko ans CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA e Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢
Géller endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar icin

Nonsterile e HectepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril ¢ Unsteril e Mn oteipo ® No estéril e Mittesteriilne ® Epasteriili e Non stérile ©
Nije sterilno  Nem steril ¢ Non sterile ® Nesterilus ¢ Nesterila ® Niet-steriel ® Usteril ¢ Produkt niejatowy e Nao estéril
Nesteril e HectepmnbHo © Nesterilné « Nesterilno ¢ Nije sterilno ¢ Icke-steril  Steril Degildir

Quantity * KonnyectBo ® Mnozstvi ¢ Antal ¢ Menge ¢ [Moo6tnta ¢ Cantidad ¢ Kogus ® Maara  Quantité ¢ Koli¢ina ©
Mennyiség ¢ Quantita ¢ Kiekis ® Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ llo$¢ » Quantidade ¢ Cantitate ® HonnuecTtso ® MnozZstvo
Koli€ina ¢ Koli¢ina ¢ Antal ¢ Miktar

Catalog number ¢ KatanoxeH Homep © Katalogoveé Cislo ¢ Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ Api8u6g kataAdyou ©
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Katalégusszam
Numero di catalogo ® Katalogo numeris ® Kataloga numurs  Catalogusnummer e Artikkelnummer e Numer katalogowy e
Numero de catéalogo * Numar de catalog e Homep no katanory ¢ Kataldogové Cislo ¢ Kataloska Stevilka e KataloSki broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi
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Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKaTta ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Mepiexoueva
ouokevaoiag ® Contenido del envase  Pakendi sisu ® Pakkauksen siséltd ¢ Contenu de 'emballage ¢ Sadrzaj pakiranja ¢
A csomag tartalma ¢ Contenuto della confezione * Pakuotés turinys ¢ lepakojuma saturs © Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold ¢ Zawarto$¢ opakowania ¢ Conteudo da embalagem ¢ Continutul pachetului ¢ Coaepxumoe
ynakoBKu ® Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze ¢ Sadrzaj pakovanja ¢ Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi

Manufacturer e MNpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Katackeuaotng ¢ Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant e Proizvodac » Gyarto » Fabbricante ¢ Gamintojas ¢ Razotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent « Producent ¢ Fabricante ®
Producator ¢ Nponasogutens ® Vyrobca e Izdelovalec ¢ Proizvodac e Tillverkare e Uretici

Authorized representative in the European Community ¢ YnbaHomMoweH npeactasuTten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§ouclod0Tnuévog avTinpoowrog otnv Evpwriaikn Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézdsségben e Rappresentante autorizzato nella Comunita europea ¢ Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap e Autorisert representant i Det europeiske fellesskap  Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YnonHoMo4eHHbIM NpeacTaBuTens B EBponerickom coobuiecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurépske spologenstvo e
Poobla&¢€eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ® Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ MpounseegeHo B © Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke o€ © Fabricado en e
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication  Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ® Pagaminimo
Salis » Razo$anas vieta * Vervaardigd in ® Produsert i » Miejsce produkgji ® Fabricado em e Fabricat in  lNponsseaeHo B ®
Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i e Imalat yeri
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

Hab6op nameputeneii Profile 3D, mogenb 7680S, npeactaBnseT COO0M KOMMIEKT U3 9 UBMEPUTENIEN, M3TOTOBJIEHHbIX U3
nonucynbdoHa. Kaxabin uamepuTesnb ABYCTOPOHHUM, C NJIOCKOM 1 TPEXMEPHOM rOJIOBKaMMU.

2 MNokKasaHuA K nPpUMEeHEeHUIo

Mameputenn Profile 3D ncnonbaytotca gasa MSMEPEHUs KObLia MUTPasIbHOrO KianaHa ¢ Leblo Bbibopa npaBu/IbHOro pasmepa
KonbLa Ans aHHynonnacturku Profile 3D.

Y106bI ONpeaennTb pasmep Kosbla A aHHynonaactukm Profile 3D, He ncnonb3yite nsmeputenm gasa aHHyNonIacTUKKU Apyrux
NPOU3BOAMTENEN NN U3MEPUTENN APYTMX NPOAYKTOB ANA aHHYNA0NAACTUKK. [lpyr1ue nameputenvm MoryT HenpaBuibHO
onpeaenaTb pasmep Konbla aas aHHynonnactukm Profile 3D.

3 lMpoTuBONOKasaHUA
M3mepuTenu He npegHasHa4yeHbl A1 UCNOJIb30BaHUSA C MHbIMU YCTPOMCTBAMM, HEXENN KONbLO A5 aHHynonaacTukm Profile 3D.

4 TMpepocTepeXeHnUa U Mepbl NPefoCTOPOHHOCTHU
4.1 TpepocTepemeHns
* W3ameputenu noctasnatca HECTEPUJIbHBIMW. MNepea ncnonb3oBaHWMEM WX CeyeT TWaTe/IbHO O4YUCTUTb
W NPOCTEPUIN30BaTb.

° ,CI,aHHoe yCTpOP’ICTBO noANeXnT UCNOIb30BaHUIO TOJIbKO XUpypramMmu, npoweilmmMmm CoOOTBETCTBYOLLYHO MOATOTOBKY
No BOCCTaHOB/IEHUIO K/1anaHOB U O6y‘-IeHHbIMVI MeTogMKamM nMmniaaHTauun n onpenesieHna pasmepoB KoJibLa.

* YT06bI pes3ynbraTbl BOCCTAHOBJ/IEHUNA KNanaHa OblIn yaoBAeTBOPUTE/IbHbIMAU, BaXHO Bbl6paTb pasmep KonbLa, Hanbonee
NOTHO COOTBeTCTByFOLLI,VI[;I KpUTEepuam, npnBeaeHHbIM B 3TUX UHCTPYKLUMAX NO SKCnyaTtauun.

° I'IpanmbHoe onpepeneHne pasmepa Kosibua 414 aHHyn10n1aCTtnKn o4eHb BaXHO A1 yCneLwHOro BOCCTaHOB/IEHNA KnanaHa.
Mcnonb3oBaHWE KOMbLa MEHbLLE HYXHOIro pasmepa MOXeT NpuUBeCTU K:

— CTEeHO3y KNanaHa;
— PacXOMAEHMIO KOMbLA;
— paspbIBY KO/bLA.
* cnonb3oBaHWe KosbLa 60/IbLIE HYXHOro pasmepa MOXET NPUBECTU K:
— KJ1anaHHoM peryprurtauunu;
— paspbiBy KO/bLA.
e [lepep “cnonb3oBaHNMEM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE KaXAbli M3MepUTENb Ha NPeAMET OTCYTCTBMA TPELLMH WU KaKNX-IMB0

[LedeKTOB, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCSA NPWU CTEPUIN3ALMK, 0BPaLLEHNU UK OBLLEM MCMONb30BaHUN. U3MepuTenu ¢
NpU3HaKamm pacTPeCKMBaHUA MW paspyLUEHNs CieflyeT BbIGPOCUTD.

4.2 Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTHU

e [lpun ouncTKe n3MepuTenen HE ncnonbayiTe 04MCTUTENIM HA OCHOBE pacTBopUTENeN (Hanpumep, aueToH uav Tonyon). B
KayecTBe OYMLLAIOLLIMX CPEACTB UCMOb3yMTe BOLOPACTBOPUMbIE Mblla HA OCHOBE MNOBEPXHOCTHO-aKTUBHbBIX BELLECTB UK
MSArKMEe MOIoLLME CpeacTBa.

5 UHCTpYKUMA NO 3KcnayaTtauuu
5.1 OnpeaeneHue pasmepoB

M3mepuTenn ncnonb3yoTea 4N Bblbopa Hagnexallero Kosbua Profile 3D gnsa peKoHCTPYKLMUM MUTPanbHOMo KaanaHa.
MpaBubHbIV BbIOOP pasmepa Kosblia — BarKHas YacTb KJlanaHHOM aHHY/I0N1aCcTUKM.

5.2 MpoTe3 MUTpasibHOro KnanaHa

YT06bI NPaBMILHO ONPEaeIMTb pasmep Kosblia A1 MUTPasIbHOrO KlanaHa, Heo6X0AMMO M3MEPUTb PACCTOSHUE MEXaY
HUBPO3HLIMU TPEYroSibHUKaMK1 1 noLajb nepefHein CTBOPKMU.

1. OnyctuTe namepuTesb Ha GUEPO3HOE KOJbLO KianaHa U COBMECTUTE nasbl U3MEpPUTENSA ¢ HUGPO3HBIMU TPEYro/IbHUKaMK.
2. OCTOPOMHHO OTOTHUTE NEPEAHIO CTBOPKY M HAKPOITE ee MOBEPXHOCTb BbIGPAHHbLIM U3MEPUTESIEM.
N3mepuTesb, pacCTosiHUE MEHAY Nasamu KOTOPOro HauyyLMM 06pasoM COOTBETCTBYET PACCTOSHUIO MEHAY TPEYrosibHUKaMmu, a

naowazb NOBEPXHOCTM HaMUNy4LLMM 06pa3oM COOTBETCTBYET NJowaan nepesHen CTBOPKK, COOTBETCTBYET pa3mMepy KoJbLa,
KOTOPbIM cnepyeT BbiopaTh. 4158 M3MepPEHUA MOKET ObiTb MCMOb30BaH J060M U3 KOHLOB U3MEPUTENS.
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6 Cnoco6 nocTaBKMU
6.1 YnakoBKa

Mameputenn noctasnaotca HECTEPUJIbHBbIMW. Mepep ncnons3oBaHWem 1 Kaw AbiM MOBTOPHLIM MCMO/Ib30BaHUEM U3MepUTeNU
cnefyer TwaTe/IbHO OYUCTUTL U NPOCTEPUIN30BATD.

6.2 Umelowmeca pasmepbl

B komnnekT nameputenen Profile 3D BXxoAAT U3MepUTENU CneayoLmx pa3mepos: 24 mm, 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm, 34 mm,
36 mm, 38 mm 1 40 mm.

Pasmep KOJibLa onpeaenAaeTcAa no BHyTpeHHeMy aguameTpy, USMepeHHOMY B CaMOM LLMPOKOM MeCTe. BHeLwHWM neprMeTp roJ1oBKH
n3mepunTesia COOTBETCTBYET LLeHTpaﬂbHOVI OCHU KO/bLa.

6.3 XpaHeHue

MSMepVITe}'IVI MOXHO XpaHWUTb HEOrpaHM4YeHHO A0JIr0 U UCMO1Ib30BaTb NMOBTOPHO Mpw Hap,nemau.geﬁ O4YUCTKE 1 cTepuansaumnn.

7 O6paboTHa/noBTOpHasA 06paboTKa

Homnanua Medtronic yTBepamna cnefyoumi NpOTOKO NOAFOTOBKM AaHHOI0 MEAMLIMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
Mcnonb30BaHM. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUYECKOE OCYLLECTBIEHME 06PABOTKK, UCMOb30BaHME 060PYAOBaHUA, MaTEPUAIOB U
nepcoHasna 06pabdaTbiBalOLLEro NPeAnpPUATUA, 0BecneymBaroLLmnX TPeOyeMbIN pesy/sTaT, HECET 06paboTymK. [nA 3Toro TpebdyoTesa
Ba/IMAALMA Y MNAHOBbIM KOHTPO/Ib NpoLiecca. Nogo6HbIM 06pa3om t060e OTKJIOHEHHUE OT CAEAYIOLMX MHCTPYKLUA, BHOCMMOE
06paboTYMKOM, AOMHKHO NMPOMTU HAA/IEKALLYIO OLEHKY Ha 9(PHEKTUBHOCTb M NOTEHLMASIbHBIE HEXeNaTe /lbHble NOCIeACTBUS.

MpepynpemxaeHue: He MCNonb3ynTe OUMCTUTENIM HA OCHOBE aLeToHa.

7.1 YuncrtKa
MpepynpexpeHue: MNepen cTepuansaument TWwaTeabHO O4UCTUTE YCTPOMCTBO AJ/1S yAaNeHUA 3arps3HeHN.

e He pgonyckaliTe BbiCbIXxaHWs 3arpA3HEHHbIX YCTPOMCTB 10 BbIMNOJIHEHWUS NPOLEAYPbl OYUCTHU.
¢ [oBTOPHY 06PaBOTHY YCTPOMCTB PEKOMEHYETCS BbINOJIHATb KAK MOMHO CKOPEE MOC/e UCMO/Ib30BaHUS.

e Ecnu yCTpOﬁCTBO BH/1lO4HaeT HeCKOJIbKO KOMMOHEHTOB, nepej OYUCTKOM NOJIHOCTbIO pa36epV|Te €ro Ha KOMMNOHEeHTbI coryiacHoO
HaCTOHLU,eVI MHCTPYKLUMKU NO SKCN1lyaTaunu.

° I'Iepep, MCnosib3oBaHWEM NPOBepbTE KOMMOHEHTbI Ha NpeaAMeT OTCYTCTBUA paCTpeCKMBaHUA UIN NOBPEeXeHUA. He
MCﬂOﬂb3yﬁTe HOMMNOHEHTbI C NPpU3HaKaMu1 pacTpeCKnBaHUA UM NOBpeXaAeHUA.

e TepmMuyecKas gesvHbeKLMs He TpebyeTcs, MOCKOJbKY YCTPOMCTBA NPOXOAAT TEPMUYECKYHO CTEPUIMSALMIO.

7.1.1 OuucTHa BPYy4HYIO
Homnanua Medtronic yctaHoBWAA CeAyoLLY0 NpoLeaypy OYUCTKU BPYYHYHO:

1. TMorpyauTte ycTpoincTea B GepMEHTHOE MotoLee CpeacTso (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOE B TEM/I0M BOAONPOBOAHON
BOAe C Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F), cornacHo peKoMeHzauMaAM Npon3BOAUTENS, KaK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

2. Ypanvte BMAMMbIE 3arpA3HEHMA C MOMOLLBIO LWETKW C MAMKOW LETUHOW (Hanpumep, HEMIOHOBOKM 3YGHOM LLETKM).

3. TpomoiiTe ycTporcTBa B TEMI0M NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BoAe ¢ Temneparypoin ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B
TeYeHUe Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

4. BbicylumTe YMCTOM 6€3BOPCOBOM CaPETHOMN.

5. Bu3yanbHO NpoBepLTE KamAplii KOMMOHEHT HA OCTaTOYHbIe 3arpA3HeHs nam Bnary. MNpu Hannunmn 3arpasHeHns NoBTopuUTe
NpoLecc O4UCTKU. [pr HaNMYMK BNaru BbiCyLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CandeTHOM.

7.1.2 ABTOMaTU3MpoBaHHaA OYUCTHA
MomeHT ucnonb3oBaHuA (B Te4eHWe MaKCUMasIbHO 2 YacoB)

1. Yp,anMTe 3Ha4yUTeJIbHbl€ 3arpA3HeHnnA YCTpOVICTB npoMbiIBaHNEM B XOJ'IO,D,HO“ I'IpOTO‘-iHOVI BOLI,OI'IpOBOﬂ,HOVI BoAe.

2. 3amounTe ycTponcTea B hepMeHTHOM MotoLweM cpeacTae (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COTaCHO MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAMUTENA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

3. Tpun HEOBXOANMOCTH AN1A TLATENBHOM OYUCTKM YCTPOMCTB MCMONb3YMTE LETKY C MArKOM LETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBYO
3Y6HYIO LLETKY).

4. TlpomoiTe yCTpOMCTBA B TEMI0M BOAOMNPOBOAHOM BOAE ¢ Temnepatypon oT 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHue Kak
MUHUMYM 2 MUHYT.

5. BusyanbHO NpoBepLTE YCTPOMCTBO Ha OCTaTOuYHble 3arpsA3HeHus. Mpr HEOBXOANMMOCTM MOBTOPUTE ONMCaHHbIE BbILLE 3Tarbl.
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6. lMepeHecuTe ycTponcTaa B 06/1aCTb 0OGPAOOTKM.
MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMKHA 3aieprKa nepeHoca, NOMEeCTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLLMIACA KOHTEWMHEP C PEPMEHTHBIM
MotoLMM cpeacTeom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He fONYCTUTL BbICbIXaHUSA.

MpepBapuTenbHasa 06paboTHa (419 MHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HeHuem)

1. TMorpyauTte ycTporicTea B pepMeHTHOE MotoLLee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBieHHOE C MCNO/Ib30BaHUEM TEMJION
BOAOMNPOBOAHOM BOAbI ¢ Temnepatypor ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F), B 3aKpbIBatoLLeMCA KOHTENHEpE.

2. TwartenbHO O4YUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLbIO LLETKM C MAMKOM LLETUHOW (Hanpumep, HEMIOHOBOW 3yOHOM LLLETKM).
MpumeyaHue: M103a60TETECE 06 OYMCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpsi3HEHWA MOTYT 6bITb TPYAHOAOCTYMHbI A1 O4YUCTHM.

3. TpomoiiTe ycTporcTBa B TEMI0M NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BOAe ¢ Temnepatypoin ot 22°C no 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYeHUEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 yAA/IEHUA BCEX CIeA0B YUCTALLEro pacTeopa.

4. BusyanbHO NpoBepLTe YCTPOMCTBA HA OCTATOYHbIE 3arpsi3HEHWS.
5. TMpu HEOBXOAUMOCTM NOBTOPUTE ONMUCAHHbIE BbiLE 3Tarbl.
6. [omauTech BbiCbIXaHWsA YCTPOMCTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4YUCTKA U NPOMbiBaHKe (MPU HEOGXOAUMOCTH)

1. TT0ONHOCTbLIO NOrpy3nTE YCTPOMCTBA B YIETPA3BYKOBOM O4YUCTUTENb (Hanpumep, Bransonic™), cogeprawmin 29,57 mL
(1 yHuMt0) bepmeHTHOro motoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 L (1 rannoH) Tension BOJONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoM B TedeHUe 10 MUHYT.

2. TpomoiTe KarKabIi KOMMNOHEHT AEMOHU3MPOBAHHOW BOOM B TEHYEHUE HE MEHee 3 MUHYT. YO6eauTeCh, 4TO MOKLLIEE CPEACTBO
yOANEeHo U3 BCEX YITyGEHUN U OTBEPCTUI.

3. TpoBepAnTe Karmabli KOMMNOHEHT Ha NPWU3HAKK 3arpA3HEHUIN B TEHEHUE HE MeHee 1 MUHYTHI.

4. Tlpn HEOBXOAUMOCTHU NOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tanbl.

5. JloXAanTech BbICbIXaHWA YCTPOUCTB.

ABTOMaTU3MpPOBaAHHAA OYMCTHA

Jna Baanpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYMCTKU KoMnaHua Medtronic ucnonb3oBana cepumio oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHME 06PaBOTKM COMacHO
YTBEPHKAEHHOMY METOAY HECET 06paboTUMK. O6PabOoTUMKY C/iedyeT NoABepPraTb OLEHKE SI060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
peKkomeHaaumi. O4MCTKa MOKET BbIMOIHATECA BPYYHYIO MJIM aBTOMATU3MPOBaHHbBIM METOAOM NPW COBMIOAEHNN HACTOALLEN
WHCTPYKLMM MO 3KCNIyaTaunm an aHaaorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1. TomecTuTe yCTPOMCTBA B MOEYHbIM annapar (Hanpumep, MOeYHbIi/ae3nHdeKLmoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
JOMyCKamTe KOHTaKTa MeXay YCTpOMCTBaMu BO BPEMSA 3arpy3Kn MOEYHOro annapara.

O6pab6oTka Bpema (MuH) Temnepartypa HauyecTtBO BOAbI Ouuwarowee cpep-
CTBO
MbITbe B depMEHTHOM 04:00 >55°C BoponposogHasa Boga | YIsTpakoHUEHTPUPO-
cpeacTtee (> 131°F) BaHHOE hepMEHTHOE
MOloLLLEE CPEACTBO
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbiTbe 02:00 > 45°C BoponposogHana Boga | Y1sTpakoHUEHTPHUPO-
(> 113°F) BaHHOE MoMoLLiee cpea-
cTBO (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 >65°C BogonposogHas Boga | HenpvmeHnmo
(> 149°F)
Cyuwka 15:00 >70°C HenpumeHumo HenpumeHumo
(> 158°F)
2. BusyanbHO NpoBepbLTE KamApbli KOMMOHEHT HA OCTaTOYHbIe 3arpA3HeHnsa n Bnary. MNpu HaAnyYmMm 3arpasHeHUsA NOBTOPUTE
npouecc.

3. [Mpu HEOBXOAUMOCTU BbICYLLMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBaHHbIM CHATLIM BO34YXOM WM 6e3BOPCOBOM CantheTHOM.
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7.2 Ctepunusauua/noBTOpHasA cTepUIM3aLma

* MOMXHO MCNOb30BaTb CTaHAAPTHbIW yNaKOBOYHbIM MaTepuan. YoeanTech, 4TO ynakoBKa AOCTAaTOYHO BE/IMKA, HTOObI BMECTUTD
MHCTPYMEHT W HE OKa3bIBaTb JaB/IEHNA Ha yNAOTHUTENW. [py BanvaaLmm, BIMOJIHEHHOM KoMNaHwen Medtronic, s Kamwaoro
YCTPOMCTBA UCMOJIb30Ba/IM COOTBETCTBYIOLLMIN IOTOK A/1A NPUHAA1EHKHOCTEN.

 [pu cTepuan3aLmn HECKOIbKUX YCTPOWCTB B 1 LIMK/Ie aBTOKNaBUMPOBaHUA Y6eauTeCh, YTO MaKCUMasibHaa HarpysKa
CTepunsarTopa He NpeBsbilleHa.

 [lepes v“cnonb30BaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NpeAMET OTCYTCTBUS paCTPECKUMBAHWA UM NoBpemaeHus. He
MCNOb3YIATEe KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMK PACTPECKUBAHWSA U/IW NMOBPEHAEHUS.

7.2.1 MNapoBan cTepunusauua

Ta6nuua 1. MapameTpbl uKna ctepunmsaumm ans CLUA m ux Tepputopuii

Tun uukna MpaBuTauMoHHOe BbiTecHe- |lpeaBapuTesibHOE BakyymMUpoBaHue (AMHamMmU4ecKoe yaa-
HUe JleHue Bo3ayxa)

Temneparypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpoAoNHKUTENBHOCTb BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBUA

MNpofONMMTENILHOCTL CYLWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[AnAa neyeGHbIX yUperaeHUN, pacnosIoXeHHbIX 3a npegenamu CoegMHeHHbIX LLITaToB U UX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
3/paBOOXpaHEHMs HEKOTOPbIX APYrMX CTpaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAUTbL CTEPUIM3ALIMIO C NapamMeTpammn, KOTOpble CHUSAT
noTeHUManbHbIM PUCK Nnepeaaun 6onesHu KpenTudenoara-Akoba (BKA). Sta pekomeHaaLmnsa 0Co6eHHO BarKHa B cayvae
NPUMEHEHUA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTaKTMPOBATb C LIeHTPasIbHOM HEPBHOM CUCTEMOW.

Ta6nuua 2. MapameTpbl LKA CTEPUANSALUM A5 MEOULMHCKUX YUPEHAEHUN, HAXOAsAWMXes 3a npegenamu CLUA
W UX TEPPUTOPUI

Tun unKkna paBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTenbHoe Bakyy- |[llpepBapuTenbHOe BaKyy-
Hue MUpoBaHue (AuHaMmU4ecKoe | MMpoBaHue (AUHamMmu4yecKroe
ypaneHue so3sayxa) ypaneHuve sosayxa) and
BKA 2
Temneparypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpOoAONHKUTENBHOCTb BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MUHYyT
CTBUA
MPOAOCMHUTENBLHOCTb CYLWKM P | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

a8 KomnaHusa Medtronic peKoMeHAyeT CHuraTb YCTPOMCTBA, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPOBABLUME C NaLMeHTaMu, Y KOTOPbIX NOL03peBaeTcs
WM 6bl1 yCTAHOB/EH AMarHO3 TPaHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (TI9)/BKA. TexHNYeckuii MemopaHaym HaunoHanbHOM CiyHobl
3apaBooxpaHeHua Beamkobputanmnn 2010 roaa, 4acTtv 4 n 6: MNMpunoxexue 2, MNpegmeTbl, 3arpA3HEHHbIE NPUOHaMK, BbidbiBatowmmn T3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PekomeHgaunn BO3 no KOHTPO/II0 MHPEKLMOHHbIX
3a60/1eBaHUI ANA TPAHCMUCCUBHOM rybyaTon aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) ykasbiBaloT LMKA 06e33aparmBanna ana TI'S ¢ ncnonb3oBaHMeM NapoBOro aBToK1asa npu temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F 10 279°F) B TE4EHWNE OLHOIO LMK/IA A/IUTENIbHOCTBIO 18 MUHYT MM HECKOIbKUX LIUKI0B, CYMMapHOM A/IMTENbHOCTHIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MUHYTHbIX LIUKIOB).

b MuHMManbHan NpOAOTHMUTENLHOCTb CYLIKM 6bl1a yTBEPH/AEHA C UCMO/b30BAHWMEM CTEPUIM3ATOPOB C BYHKLMEN BaKyyMHOM CyLIKW. LiMKbi

CYLWUKHM C UCnosib3oBaHWEM OKpyHatoliero aTMocdepHOro AaBneHus MoryT I'IOTpe6OBaTb 6onblue BpeMeHU. Cwm. peKomMmeHaaunn
npoun3BoanUTENIA CTepuamnsaropa.

8 OTHa3s oT rapaHTuUMn
HACTOALLMA OTHA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALLMXCA B CLUA:

XOTA HABOP U3MEPUTEJIEU PROFILE 3D, MOAEJ1b 7680S, AAJIEE UMEHYEMbIX "NMPOAYKT", U3rOTOBJIEH NOJ,
TWATEJIbHbIM HOHTPOJIEM, OT HOMNAHUMX MEDTRONIC HE 3ABUCAT YCJ1I0BUA, B HOTOPbIX UCIMOJIb3YETCA
OAHHbBIMA NPOAYKT. NO3TOMY KOMMAHUA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUMHbIX
OBA3ATEJIbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U ONMOCPEAOBAHHbIX, MO OTHOLWEHWUIO K AAHHOMY NPOAYKTY, BHJIIOYAA,
HO HE OrPAHUYMUBAACDH JIIOBbIMXA ONOCPEAOBAHHbIMUA TAPAHTUAMU NPUTOAHOCTHU A1A NPOAAKU UJTU
COOTBETCTBUA KAKOWU-/IMBE0 ONPEAENEHHOW LIEJIU. KOMMAHUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
NEPEZ JIOBEbIM JINLLOM W11 OPTAHU3ALIMEN 3A PACXO[,bl HA MEAULMHCKOE OECYUBAHUE WUJ1U 3A JIIOEbIE
NPAMBIE, C/TYYAMHBIE UM ONOCPEAOBAHHbBIE YEbITKU, BO3HUKLLMUE B PE3Y/ILTATE JIOEOI0
MCNOJZIb3OBAHUA, AEDEKTA, HEUCNMPABHOCTU UJIM CBOA B PABOTE JAHHOIO NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTH
OT TOro, OCHOBAHO JI1 3AABJIEHUE O TAKUX YEbITHAX HA TAPAHTUUHBIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE,
FPAKAAHCHKUX NPABOHAPYLUEHUAX U APYTUX OBCTOATEJIbCTBAX. HX O4HO JIULLO HE UMEET
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NOJIHOMOYUIM CBA3bIBATb KOMMAHUIO MEDTRONIC KAKUMU-/IMBO 3AABJIEHUAMU UIU TAPAHTUAMMU MO
OTHOLUEHUIO K AAHHOMY MPOAYHKTY.

BbiLEeN310KEHHbIE UCKOYEHMSA M OFPAHUYEHMS HE MOTYT MOHMMATbLCA MW MCTOIKOBbLIBATLCA TAKMM 06pa30M, YTOObI
NPOTUBOPEYUTb 06A3aTE/IbHLIM MOJIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPABOBbIX HOPM. ECn Kakas-1mbo YacTb UKW yCNoBUE JAaHHOMO
OTKA3A OT TAPAHTUW npu3sHaeTca Cya0oM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE IOPUANHECKOM CUJTbI N
NpoTUBOpPEYaLLUM NPUMEHAEMbIM NPaBoBbIM HopMam, ocTaBwasncA YacTe OTKA3A OT TAPAHTUU 6ypeT cuntatbcs MMetoLen
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE MpaBa W 06a3aTebcTBa 6yAyT TOJIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECMNEeYMBaTLCA, KaK €C/W Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He coaepan OTAE/bHbIX YaCTEN WM YC/TIOBUM, KOTOPbIE BbIIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.

9 OTHas OT rapaHTuUun

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A KJIMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPELENAMMU
CLLA.

XOTA HABOP U3MEPUTEJIEN PROFILE 3D, MOAEJIb 7680S, AAJIEE UMEHYEMbIX «NPOAYKT», Bbl/1 TWATEJIbHO
CMNMPOEKTUPOBAH, NPOU3BEAEH U NPOLLUEJ1 NPEANPOAAKHBIE UCNBITAHUA, TEM HE MEHEE CYLWWECTBYIOT
PA3JIMMHbIE NPU4YNHbI BOSMOHHOIO HEYAOBJIETBOPUTEJIbHOIO ®YHKLMOHUPOBAHUA NMPOYHTA.
MMEIOLLLMECA B MAPKMPOBHKE NMPOAYKTA NPEAOCTEPEHEHMUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U
ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTHA3A OT FAPAHTUW. MO3TOMY KOMMAHUA MEDTRONIC
OTKA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO
OTHOLLEHMUIO K IAHHOMY NMPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE C/IYYAMUHbIE
MJIM KOCBEHHDbIE YBbITKU, BOSHUKLLUUE B PE3YJILTATE KAKOIO-JIMBO UCNOJIb30BAHUA, AEDPEKTA UJIN
HEUCMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOrO, OCHOBAHA JIU MPETEH3UA HA TAPAHTUMHbIX
OBA3ATEJIbCTBAX, HOHTPARTE, TPAHAAHCHKOM NMPABOHAPYLUEHWU UNTU APYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILLIEN3/10EHHbBIE MCK/TIOYEHUA U orpaHun4yeHnA He MoryT noHMMaTbCA UM UCTOJTKOBbIBATbCA TAKUM 06pa30|v|, YTOObI
NpPOTUBOPEYHNTL 065a3aTesIbHbIM NONOKEHMAM npruMeHAeMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnn Kakaa-nnmbo 4yacTtb am ycnosue JaHHOro
OTKA3A OT TAPAHTUW npu3HaeTca CyaoM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM, KAK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE OPUANHECKON CUJTbI N
NpoTMBOPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NPaBOBbIM HopMam, ocTaBLiasacs Yacte OTHA3A OT TAPAHTUW GygeT cumntaTbea nMetoLLem
IOPUAMYECKYIO CUITY, U BCE NMpaBa 1 0653aTeNbCTBa 6yayT TOIKOBATLCA W NPUHYAUTENIBHO 06eCneymBaThes, KaK ecam Obl JaHHbIN
OTHKA3 OT TAPAHTUW He coaepan OTAE/IbHbIX YaCTEN WM YC/TIOBUM, KOTOPbIE BbIIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

Contour 3D™ 7690S, 7690SD

Sizer Set

HomnneKT 3a opasmepsBaHe
Sada nastroju pro uréeni velikosti
Sizersaet

Obturatorenset

2 €T HETPNTWYV PEYEOBOUG
Juego de medidores
Kalibraatorite komplekt
Sovitinsarja

Kit de calibreurs

Komplet alata za odredivanje veli¢ine
Méretezé készlet

Set di misuratori

Kalibratoriy rinkinys

Izméra noteic&ju komplekts
Sizerset

Malersett

Zestaw przymiarow

Conjunto de calibradores

Set de calibroare

HomnneKkT uameputenem
Suprava meradiel

Komplet za dolo¢anje velikosti
Komplet regulatora veli¢ine
Storleksmatarset

Boyut Belirleyici Seti

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva

za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Contour 3D, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBeTCTBME). TO3M CMMBO O3HAYaBa, Ye
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HAMbJIHO HA MPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponenckuaA cbtos. © Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropské unie. « Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
geeldende EU-lovgivning. ® Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Euvpwraikr)
2uppépodwon). To cUUPBOAO AUTS oNuaiveL OTL TO TIPOIOV CUMHOPDWVETAL TIANPWG HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG TNG
Eupwraikng 'Evwong. * Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
simbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainséddannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 'appareil est entierement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ¢ Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama).
Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuéim aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne
(eurdépai megfeleléséqg). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozo jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore. e Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia,
kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ¢ Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. e 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 wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych
Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em
total conformidade com as leis da Uniao Europeia aplicaveis. ¢ Conformité Européenne (Conformitate europeana).
Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. ¢ Conformité
Européenne (EBponerickoe cooTBeTCTBME). ITOT CMBOJI 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHUAM NpMMeHUMbIX AnpekTuB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU).
Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej Unie. ¢ Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske
unije. * Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol oznaCava da je uredaj u
potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. ¢ Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yarGrlukteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

Do notreuse ¢ [la He ce n3nonssa nosTopHo ® Nepouzivejte opakované « Méa ikke genbruges » Nicht wiederverwenden e
Mnv entavaypnotoroleite © No reutilizar ¢ Mitte kasutada korduvalt e Ala kayta uudelleen e Ne pas réutiliser ¢ Nemojte
upotrebljavati vise puta ¢ Kizarolag egyszeri hasznalatra ® Non riutilizzare « Nenaudoti pakartotinai e Nelietot atkartoti
Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger © Nie stosowac ponownie ® N&o reutilizavel e De unica folosinta e
He ncnonb3oBatb NoBTOpHO ® Nepouzivajte opakovane © Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu e Far inte
ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin

Use-by date * MUanonssarite go ® Datum pouzitelnosti ¢ Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ¢ Huepopnvia «Xpron
€wg» * Fecha de caducidad ¢ Kalblik kuni ¢ Viimeinen kayttopaivamaara  Date de péremption ¢ Rok upotrebe  Lejarati
id6 e Utilizzare entro » Naudoti iki ® Izmantot lidz ¢ Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ® Termin przydatnosci do
uzycia ¢ Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana la data de  Cpok rogHocTu ® Datum spotreby ¢ Uporabno do ¢ Datum
~Upotrebljivo do“ e Utgdngsdatum ¢ Son kullanma tarihi

Sterilized using steam or dry heat « CtepunanaupaHo ¢ napa nauv cyxa tonauHa e Sterilizovano parou nebo suchym
teplem e Steriliseret med damp eller tor varme e Sterilisiert mit Dampf oder trockener Hitze ¢ AtooTtelpwpévo e aTud 1
Enpn BepudtnTa ° Esterilizado mediante vapor o calor seco e Steriliseeritud auruga voi kuiva kuumusega ¢ Steriloitu
hoyrylla tai kuumalla iimalla ¢ Stérilisé a la vapeur ou par chaleur séche e Sterilizirano parom ili suhom toplinom ¢ Gézzel
vagy szaraz hével sterilizalva » Sterilizzato mediante vapore o calore secco ¢ Sterilizuota garais arba sausu kars¢iu e
Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sausu, karstu gaisu ® Gesteriliseerd met stoom of droge hitte » Sterilisert med damp eller
torr varme ° Produkt sterylizowany w procesie sterylizacji parowej lub cieptem suchym e Esterilizado por vapor ou calor
seco ¢ Sterilizat cu abur sau caldura uscata ¢ CtepnansoBaHo NapoM 1am cyxum apom © Sterilizované pouzitim pary
alebo suchého tepla ¢ Sterilizirano s paro ali suho toploto © Sterilisano parom ili suvom toplotom e Steriliserad med anga
eller torr varme ¢ Buharla veya kuru istyla sterilize edilmigtir

Lot number » Homep Ha napTuaa * Cislo $arze ¢ Partinummer  Chargennummer  Api8uéq raptidag * Nimero de lote ©
Partiinumber e Erdnumero e Numéro de lot » Broj serije ® Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs
Partijnummer ¢ Lotnummer « Numer partii produkcyjnej * Numero de lote ® Numar de ot « Homep napTuu « Cislo $arze
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi
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Catalog number ¢ KatanoxeH Homep © Katalogoveé &islo ® Katalognummer ¢ Katalognummer © ApiOp6g kataAdyou ¢
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence o Kataloski broj e Katalégusszam
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs ¢ Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer e Numer katalogowy
Numero de catalogo e Numar de catalog e Homep no katanory ¢ Katalégoveé Cislo ® KataloSka Stevilka e Kataloski broj ¢
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

For US audiences only ¢ Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele z USA ¢ Gzelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA
Movo yla meAdteg evtog Twv HIMA e Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides » Koskee
vain Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis ¢ Samo za americko trziste ¢ Csak egyesult allamokbeli
felhasznaloknak ¢ Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV e Alleen van
toepassing voor de VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos
EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA ¢ Tonbko gnsa CLLA e Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA e
Samo za korisnike u SAD e Galler endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Quantity ® Konnyectso ® Mnozstvi ® Antal ® Menge ¢ NMoodtnta * Cantidad ¢ Kogus ® Maara  Quantité ¢ Koli¢ina ¢
Mennyiség ¢ Quantita » Kiekis ¢ Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ llo$¢ ® Quantidade ¢ Cantitate ® Hoanyectso ® Mnozstvo e
Koli¢ina ¢ Koli¢ina * Antal * Miktar

Manufacturer e Mpounasoguten ¢ Vyrobce © Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokeuaotng ¢ Fabricante © Tootja  Valmistaja ¢
Fabricant e Proizvodac * Gyarto ¢ Fabbricante e Gamintojas * RaZotajs ® Fabrikant » Produsent » Producent ¢ Fabricante
Producator ¢ NMponasoamTenb ® Vyrobca e Izdelovalec © Proizvodac e Tillverkare e Uretici

Nonsterile  HectepuneH ¢ Nesterilni e Ikke-steril ¢ Unsteril ¢ Mn oteipo ¢ No estéril  Mittesteriilne ¢ Epasteriili e Non
stérile ¢ Nije sterilno ¢ Nem steril ¢ Non sterile ® Nesterilus ® Nesterila ¢ Niet-steriel  Usteril ¢ Produkt niejatowy ¢ Nao
estéril e Nesteril ¢ HectepunbHo © Nesterilné ¢ Nesterilno ¢ Nije sterilno ¢ Icke-steril  Steril Degildir

Do notuse if package is damaged ¢ He nanonssaiTe, ako onakoBKara e nospegzeHa ® Nepouzivejte, je-liobal poskozeny
* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist ¢ Mnv 1o
XPNOLUOTIOIEITE €AV 1) CUCKeVATia ExelLurtooTei {nuia  No utilizar si el envase esta dafado ¢ Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud « Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé « Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza oSte¢ena ¢ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérult e Non utilizzare se I'imballaggio non
e integro * Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is ® Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet ¢ Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada * Nu folositi daca ambalajul este deteriorat ¢ He ncnonb3oartb, ecnu
ynaKoBKa nospexaeHa ® Nepouzivajte, ak je obal poskodeny ¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana  Ne
koristiti ako je pakovanje osteéeno ¢ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad ¢ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Nonpyrogenic ¢ HennporeHHo ® Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoydvo ¢ Apirdgeno ¢
Mittepurogeenne © Pyrogeeniton ® Apyrogene ® Nezapaljivo ¢ Nem pirogén ¢ Apirogeno  Nedegus ¢ Nepirogéns
Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri ¢ Produkt niepirogenny ® Nao pirogénico ¢ Apirogen ® AnnporeHHo ® Nepyrogénne ©
Apirogeno ¢ Nije pirogeno e Icke-pyrogen e Pirojenik Degildir

Do not resterilize ® He cTepunmanpaiite nosTopHo * Neprovadéijte resterilizaci « Méa ikke resteriliseres ¢ Nicht
resterilisieren ¢ Mnv enavanootelpwvete © No reesterilizar ¢ Mitte steriliseerida uuesti ¢ Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas
restériliser ¢ Nemojte iznova sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhato ¢ Non risterilizzare » Nesterilizuokite pakartotinai ¢
Nesterilizet atkartoti ® Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowac¢ ponownie ® Nao reesterilizar ¢
Nu resterilizati  He ctepunnsosatb noBTopHo ® Opakovane nesterilizujte ® Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za ponovnu
sterilizaciju  Far inte omsteriliseras © Yeniden sterilize etmeyin

Package contents ¢ CbabpraHune Ha onakoBKaTta ¢ Obsah baleni ¢ Pakkens indhold ¢ Packungsinhalt ¢ Meplexéueva
ouokeuvaoiag ® Contenido del envase ¢ Pakendi sisu ® Pakkauksen sisaltd e Contenu de 'emballage ¢ Sadrzaj pakiranja ®
A csomag tartalma ¢ Contenuto della confezione ¢ Pakuotés turinys ¢ lepakojuma saturs ¢ Inhoud van de verpakking ¢
Pakningens innhold ¢ Zawartos¢ opakowania ¢ Conteudo da embalagem ¢ Continutul pachetului ¢ Cogepxumoe
ynakoBku ® Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze ¢ Sadrzaj pakovanja ¢ Foérpackningens innehall ¢ Ambalaj igerigi

Authorized representative in the European Community ® YnbiHomoLweH npeactasuten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropskeé spolecenstvi ¢ Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouciodotnuévog avtimpoowrog otnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses  Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella  Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben  Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis
atstovas Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap e Autorisert representant i Det europeiske fellesskap ¢ Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej ® Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
* YNo/IHOMOYEHHBIW NpeacTaBuTesb B EBponerickom coobuuecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo
* Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad
representant inom EG e Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili temsilci
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Open here » OTBOpeTe TyK * Zde oteviete * Abnes her ¢ Hier 6ffnen ¢ Avoifte 50 * Abrir aqui * Avage siit » Avaa tasta
Ouvririci » Ovdije otvorite  Itt nyilik » Aprire qui * Atidaryti Cia » Atvert Seit » Hier openen  Apnes her e Otwierac tutaj ® Abrir
aqui ® Deschideti aici ®* OTKpbIBaTb 3a€ch ® Tu otvorit ® Odprite tukaj ® Ovde otvoriti ® Oppna har ¢ Buradan agin
Manufactured in ® MpounsBeaeHo B ® Vyrobeno v ¢ Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe ¢ Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka  Lieu de fabrication  Zemlja proizvodnje ® A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RazoSanas vieta ® Vervaardigd in e Produsert i e Miejsce produkcji ® Fabricado em ¢ Fabricat in  NpounssegeHo B ©
Vyrobené v ¢ Izdelano v * Proizvedeno u « Tillverkad i » imalat yeri
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Figure 1. Model 7690S - Reusable * ®durypa 1. Mogen 7690S — 3a MHorokparHa ynotpeta ¢ Obrazek 1. Model 7690S - pro
opakované pouziti ¢ Figur 1. Model 7690S - genanvendelig « Abbildung 1. Modell 7690S — Wiederverwendbar ¢

Ewova 1. Movtélo 7690S - Enavaypnoiporoloupevo ¢ Figura 1. Modelo 7690S - Reutilizable © Joonis 1. Mudel 7690S —
korduskasutatav  Kuva 1. Malli 7690S — kestokayttdinen ¢ Figure 1. Modéle 7690S — Réutilisable * Sl. 1. Model 7690S - za
viSestruku upotrebu ¢ 1. abra. 7690S tipus — tobbszdr hasznalhato  Figura 1. Modello 7690S - Riutilizzabile ¢ 1 pav. Daugkartinio
naudojimo 7690S modelis ¢ 1. att. Modelis 7690S — atkartoti lietojams ¢ Afbeelding 1. Model 7690S — herbruikbaar ©

Figur 1. Modell 7690S - flergangsbruk ¢ Rycina 1. Model 7690S — do wielokrotnego uzytku ¢ Figura 1. Modelo 7690S — Reutilizavel
e Figura 1. Model 7690S - refolosibil e PucyHok 1. Mogenb 7690S — g8 MHOropasoBOro UCNo/Ib30BaHNUA ©

Obrazok 1. Model 7690S - opakovane pouzitelny ¢ Slika 1. Model 7690S - za vec¢kratno uporabo ¢ Slika 1. Model 7690S - za
vi$ekratnu upotrebu * Figur 1. Modell 7690S — Ateranvandbar « Sekil 1. 7690S Model —Yeniden Kullanilabilir

Figure 2. Model 7690SD - Single-Use ¢ durypa 2. Mogen 7690SD - 3a egHoKpaTHa ynotpeba  Obrazek 2. Model 7690SD - na
jedno pouziti ¢ Figur 2. Model 7690SD - til engangsbrug ¢ Abbildung 2. Modell 7690SD - Einmalige Verwendung

Ewdva 2. Movtélo 7690SD - Miag xpriong * Figura 2. Modelo 7690SD - Un solo uso ¢ Joonis 2. Mudel 7690SD - iihekordselt
kasutatav e Kuva 2. Malli 7690SD - kertakayttdinen » Figure 2. Modéle 7690SD — A usage unique © Sl. 2. Model 7690SD - za
jednokratnu upotrebu ¢ 2. abra. 7690SD tipus — egyszer hasznalhato ¢ Figura 2. Modello 7690SD — Monouso ¢ 2 pav. Vienkartinio
naudojimo 7690SD modelis ¢ 2. att. Modelis 7690SD — vienreizéjai lietoSanai ¢ Afbeelding 2. Model 7690SD — voor eenmalig
gebruik ¢ Figur 2. Modell 7690SD - engangsbruk ¢ Rycina 2. Model 7690SD — do jednorazowego uzytku

Figura 2. Modelo 7690SD - Utilizagao unica ® Figura 2. Model 7690SD - de unica folosinta ¢ PucyHok 2. Mogens 7690SD — gnsa
0HOPAa30Boro Ucnosb3oBaHus ® Obrazok 2. Model 7690SD - na jednorazové pouZitie  Slika 2. Model 7690SD - za enkratno
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uporabo e Slika 2. Model 7690SD - za jednokratnu upotrebu ¢ Figur 2. Modell 7690SD — Fér engdngsbruk
Sekil 2. 7690SD Model —Tek Kullanimlik

Figure 3. « ®urypa 3. * Obrazek 3. ¢ Figur 3. ¢ Abbildung 3. ¢ Eikova 3. ¢ Figura 3. ¢ Joonis 3. * Kuva 3. * Figure 3. ¢ SI. 3. ¢
3. abra ¢ Figura 3. ¢ 3 pav. 3. att. * Afbeelding 3. ¢ Figur 3. * Rycina 3. ¢ Figura 3. ¢ Figura 3. * PucyHok 3. * Obrazok 3.
Slika 3. « Slika 3. ¢ Figur 3. * Sekil 3.
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Figure 4. « durypa 4. * Obrazek 4. ¢ Figur 4. ¢ Abbildung 4. * Eikova 4. ¢ Figura 4. * Joonis 4. * Kuva 4. *Figure 4. *Sl. 4. ¢
4. dbra * Figura 4. * 4 pav. ¢ 4. att. * Afbeelding 4. ¢ Figur 4. < Rycina 4. ¢ Figura 4. ¢ Figura 4. * PucyHok 4. * Obrazok 4.

Slika 4. ¢ Slika 4. ¢ Figur 4. * Sekil 4.
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Figure 5. « durypa 5. ¢ Obrazek 5. ¢ Figur 5. ¢ Abbildung 5. * Eikova 5. ¢ Figura 5. * Joonis 5. * Kuva 5. ¢ Figure 5. *SI. 5. ¢
5.abra *Figura 5. ¢ 5 pav. ¢ 5. att. * Afbeelding 5. ¢ Figur 5. * Rycina 5. ¢ Figura 5. * Figura 5. * PucyHok 5. * Obrazok 5.
Slika 5. * Slika 5.  Figur 5. * Sekil 5.
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Figure 6. » durypa 6. * Obrazek 6. ¢ Figur 6. ¢ Abbildung 6. * Elkova 6. ¢ Figura 6. * Joonis 6. * Kuva 6. * Figure 6. *SI. 6. ¢
6. abra ¢ Figura 6. * 6 pav. 6. att. * Afbeelding 6. ¢ Figur 6. * Rycina 6. * Figura 6. * Figura 6. * PucyHok 6. * Obrazok 6. °
Slika 6. * Slika 6. * Figur 6. * Sekil 6.
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

HomnneKTt nameputenen Contour 3D npeactaBnseT coboM NosHbIM Habop 13 6 nameputenen. KomnneKkTbl usmeputenem
npeacTaBneHbl CNeayoLWwmnMMmM MOAENAMU:

* Mogesb 7690S — Aans MHOropasoBoro Ucnonb3oBaHusa (Puc. 1);

* Mmogenb 7690SD — ans 04HOPa30BOro MUcnosib3oBaHus (Puc. 2).

CpeacTBO COMpAHEHUss MHOropPa3oBbIX U3MEPUTENEN C PYKOATKOM A1 aHHY/I0NAaCTUKKU MOAEeNn 7686 NOCTaBAAETCA OTAE/bHO.

2 lNoKa3aHMA K NPUMEHEHUI0

M3mepuTenu UcnonbaytoTes 418 U3MEepPeHNs KoJbLa TPEXCTBOPYATOrO KaanaHa C Liesbio BbiIGopa Nnpasu/ibHOro pasmepa KosbLa
Ans aHHynonnactuky Contour 3D.

YT06bI ONpPeaenTb pasMep KosbLa ANs aHHynonaacTukm Contour 3D, He UCMONb3YITE U3MEPUTENM AN aHHY/IOMNACTUKM APYTHX
NPOU3BOAMTENEN UM U3MEPUTENN APYIMX NPOAYKTOB /1A aHHYI0MAACTUKK. [lpyrue MaMepmuTeiv MoryT HenpasuibHO
onpeaenaTb pasMep Kosbla Aas aHHynonnacTiku Contour 3D.

3 lMpoTuBOnNoKasaHUA
MSMepMTeﬂVI He npegHa3HavYeHbl 414 UCnosib30BaHUA C UHbIMA yCTpOVICTBaMM, HeMesIn KONbLo ANA aHHY10n1aCTUKKU Contour 3D.

4 TpepocTepereHna n Mepbl NPeAoCTOPOHHOCTHU
4.1 TpepocTepeeHns
¢ HKomnnekT nameputenen gaa MHOropasoBoro ucnonb3oBaHua noctasnnaetca HECTEPWJIbHBIM. Mepea ncnonb3oBaHveM ero
cneayeT TWaresibHO O4YUCTUTb U MPOCTEPUIU30BATD.

e HomnneKTbl U3MepuTENE 04HOPa30BOro ncnoib3oaHuA noctasnawTca CTEPUJIbHBIMW. laHHOe yCTpOMCTBO paccunTaHo
Ha MCNONb30BaHUE TOJIbKO A1 OJHOrOo NauMeHTa. 3anpeLaeTca UCnosb3oBaTb, 06padaTbiBaTb UM CTEPUIN30BaTb AAHHBIN
NPOAYKT NOBTOPHO. NMOBTOPHOE MCMob30BaHMe, 06paboTHa UAK CTEPUAN3ALMA MOTYT HAPYLLUWMTb CTPYKTYPHYIO LLeNOCTHOCTb
YCTPOMCTBA U (M) CO3AaTh Yrpo3y ero MHPULMPOBAHWSA, YTO MOXKET NPMBECTU K TPaBMe, 3a60/1€BaHMIO NaLMeEHTa MK K
neTanbHOMY UCXoay.

e [laHHOE yCTPOWCTBO MNOAJEKMT UCMO/b30BaHMIO TOJIbKO XMPYpramu, NpoLeALLrMM COOTBETCTBYIOLLYIO NMOAFOTOBKY
MO BOCCTaHOBJIEHMIO K/lanaHoB U 06YYEHHbIMU METOAMKAM UMIMIaHTaLMK U ONpefeneHus pa3MepoB KosbLia.

e YTOGbI pesynsTaTbl BOCCTAHOB/IEHUS KanaHa 6bliv ya0BIeTBOPUTEIbHBIMW, BaXKHO BbiGpaTh pasmep Kosblia, Haubonee
NOJIHO COOTBETCTBYOLLMI KPUTEPUAM, NMPUBEAEHHBIM B 3TUX MHCTPYKLMAX MO 3KCMyaTaumm.

° I'IpanmbHoe onpegeneHve pasmMepa KoJsibua 418 aHHyNon1acTuKM 04eHb BaXKHO 1A yCnelwHOro BOCCTaHOB/IEHUA KanaHa.
Mcnonb3oBaHWe KOsbLia MEHbLUE HYHHOIo pasmepa MOXeT NpUBeCTU K:

— CTeHO3y KianaHa;
—  PacXOMAEHWIO KObLA;
— pa3spbiBY KO/bLA.
* lcnonb3oBaHue KoJsbla 60/iblie HYXHHOro pasmepa MOMET NMPUBECTHU K:
— KJlanaHHoM peryprutauuu;
— paspbIBy Kosblia.
 [lepes MCNoNb30BaHNEM BHMMATE/IbHO OCMOTPUTE Kam bl M3MepUTe b Ha NPeAMET OTCYTCTBUS TPELUMH UMW KaKUX-TM60

He(hEeKTOB, KOTOPble MOTYT NOABUTLCA NPU CTEPUIM3ALMU, 0BPaLLEHUN UM O6LLEM UCTONb30BaHWUKU. M3aMepuTenu ¢
NpY3HaKamu PacTPeCKUBaHUS MW paspyLLEHWs CleayeT BbiIGPOCUTb.

4.2 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTHU
e HE ﬂpMI-{J'Iap,bIBaVITe M3TNLLIHAUX yCMJ‘IMVI, Horga noacoeanHAaeTe PyKOATKY K USMepPUTEIHO 1A MHOropa3oBOro MCnoJib3oBaHUA,
NOCKOJIbKY 3TO MOXET noBpegunTb U3SMepUTesib.

° an O4YUCTKE M3MepMTeﬂel7’l 418 MHOropasoBOoro NcnoJib3oBaHMA HE MCI'IOJ'Ib3y171Te O4YUCTUTEIN HA OCHOBE paCTBOpMTeJ’IeVI
(Hanpmmep, auleToH nnu TOﬂyOI'I). B KadecTBe oumLaoLLmx cpeacTs VICI'IOJ'Ib3yl;'1Te BOAOpPaCTBOpPUMbIE MblJ1la HA OCHOBE
NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BeLeCTB Win MArkne mMowlLime cpencrtea.

5 UHCTpYKUMA No 3aKcnayaTtauuu

5.1 OnpepeneHuve pasvepos

M3meputenn ncnonb3yoTca 41 Bblbopa Hagaerallero pasmepa Kosbla Contour 3D ans peKOHCTPYKLMK TPEXCTBOPYATOro
knanaHa. MNpaBubHbIM BbIGOP pasMepa KosbLa — BaxHasA 4acTb KAanaHHOM aHHYI0NAacTUKK.

97 Ha pyccKom fA3blke
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5.2 TpexcTBopuaTbiii KlanaH

Y1o6bl MpaBWIbHO ONpeaevTb pa3Mep KoJbLa A1 TPEXCTBOPYATOro KnanaHa, Heo6XxoAMMO M3MEPUTb PacCTOAHUE MEX Y
KOMMCCYpamu NeperopoiovHOM CTBOPKM M niowaab nepeaHen ctBopku (Puc. 3).

1. OnycTuTe 3MepuTeNb Ha GUOPO3HOE KOJbLO KaanaHa U COBMECTUTE Nasbl USMEPUTENA C KOMUCCYPaMM NEPErOPOLOHHOM
cTBOpKHM (Puc. 4).
2. OCTOpOMHO OTOrHUTE NEPELHIO CTBOPKY M HAKPOMTE ee NOBEPXHOCTb BblIOpaHHbIM n3meputenem (Puc. 5).
MamepuTens, rae paccTosHUe MeXAY nasaMy Hauayywmnm o6pa3oM COOTBETCTBYET PACCTOSHUIO MEHAY KOMMUCCYpaMm

neperopogoYHoOMn CTBOPKK, a naoLwazb NOBEPXHOCTU HaUIyHLLMM 06pa3oM COOTBETCTBYET NaoLWaam nepesHen CTBOPKHU,
COOTBETCTBYET pasmMepy Kosblia, KOTOpbIM cneayeT Bblbpath (Puc. 6).

6 Cnoco6 nocTaBKMu
6.1 YnakoBKa

Nameputenn ana mHoropasoBoro ncnonb3osanus noctasnsotca HECTEPUJIBHBIMW. Mepeg ncnonb3oBaHneM nameputenu
cnefyeT TWaTebHO O4YUCTUTb U MPOCTEPUIM30BATbL. [11A MOBTOPHOIO UCMO/Ib30BaHWA NOIHOCTHI0 CHUMKUTE U3MEPUTESb C
PYKOATKM (T. €. pa3beUHNUTE PYKOATKY U U3MEPUTENb) Nepes O4UCTHOMN.

M3mepuTenu ana ogHopasoBoro ncnosb3osaHuaA noctasnaotca CTEPU/IbHBIMW v He nopnexar noBTOPHOM CTEpUAM3aL M.

6.2 Umelowmecsa pasmepbl

B KomnneKTbl nameputenemn koneu Contour 3D BXogAT U3MepUTeNU CeayoLmx pasmepos: 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm, 34 mmu
36 mm. Pasmep Konbua onpegenaeTca no BHyTPeHHEMY AMameTpy, USMEPEHHOMY B CAMOM LUMPOKOM MeCTe.

6.3 XpaHeHue

M3mepuTenu a1 MHOropasoBoro MCro/ib30BaHUA MOXHO XPaHUTb HEOrPaHMYEHHO A0r0 U UCMO/Ib30BaTh NOBTOPHO MpU
Hagemalller OYUCTHE U CTEPUM3ALIMMN.

HE MCI'IO!'Ib3yl7ITe namepuTesin gna ogHopas3oBoro NCnoJsib3oBaHWA, eC/in CPOK roAHOCTU UCTEK. Cnep,yeT HanaaunTb Hap,fle)-l-(aLU,MVl
cxnap,cr(oﬁ KOHTPO/1b, 4yTOObI B nepByto o4epeb NCNOJIb30BaTb USMEPUTEIN C 6onee paHHeﬁ ,anoﬁ CpoHKa rogHoCTn 1 nsbemwarb
MUCTe4YeHUA CpoKa rogHOCTH.

7 O6paboTKa/noBTOpPHAA 06paboTKa
npumeqauue: MHCprHLI,MVI B 3TOM paszesie OTHOCATCA TOJ/IbKO K U3MepuTesiaM i MHOropasoBoro NCnosib3oBaHUA.

KomnaHua Medtronic yTBepanna cnegyowmi npoToKO NOAFOTOBKM AaHHOrO MEAMLMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
Mcnonb3oBaHuio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (aKTUHECKOE OCYLLECTB/IEHNE 06PabOoTKM, UCMOIb30BaHWE 060pYA0BaHUA, MaTepranoB 1
nepcoHasna obpabarbiBatoLLero NpegnpuaTua, obecneynsaroLmx Tpebyembl pesynsrar, HeceT 06paboTymK. 1A 3Toro TpebytoTes
Ba/MAaLMsA 1 NNaHOBbIM KOHTPOb NpoLiecca. Mogo6HbIM 06pa3om t060e OTKIOHEHWE OT CAEAYIOLMX MHCTPYKLMIA, BHOCMMOE
06paboTYMKOM, JOMHKHO NPOUTU HAAIEKALLYIO OLEHKY Ha 9PHEKTUBHOCTL M NOTEHLMASbHBIE HEXENATE IbHbIE MOCNEACTBUS.

MpepynpemxaeHue: He MCNonb3yiTe OYMCTUTENIM HA OCHOBE aLleToHa.

7.1 YuctKa
MpepynpexaeHue: Nepeg cTepmnansaumen TaTesIbHO OYUCTUTE YCTPOMCTBO A1 YA eHUA 3arpasHEHNN.

e He AOHyCKaﬁTe BbICbIXaHMA 3arpA3HEeHHbIX yCTpOl\/IICTB 40 BbINOJIHEHUA Npoueaypbl OHUCTHU.
* [OBTOPHYIO 06Pa6OTKY YCTPOMCTB PEKOMEHAYETCS BbIMNOJIHATL KaK MOXHO CKOPee Noc/ie UCMOo/b30BaHUs.

e EC/M yCTPOICTBO BK/IIO4AET HECKO/IbKO KOMMOHEHTOB, Nepes, O4UCTHOM NOHOCTLI0 pa3bepuTe ero Ha KOMMNOHEHTbI COMACcHO
HaCTOALLEeM MHCTPYKLMM NO SKCIyaTaLum.

¢ [lepep “cnonb3oBaHWMEM NPOBEPLTE KOMMOHEHTbI HAa NPEeAMET OTCYTCTBUA PACTPECKUBAHWUSA UM NOBPEXAEHNSA. He
MCMNONb3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKaMU PACTPECKUBAHUS UW NOBPEHKAEHUS.

e TepMmuyecKan ae3nHbEeKLMs He TPeBYeTCs, NOCKOJIbKY YCTPOMCTBA NPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPUIN3ALIMIO.

7.1.1 OuucTKa Bpy4HYylo
Homnanua Medtronic yctaHoBKWAa cneayoLyo Npoueaypy O4UCTHU BPYUHYHO:

1. lNorpyauTe ycTponcTBa B hepMeHTHOE MotoLlee cpeacTso (Hanpmumep, ENZOL™), pasBegeHHOe B Ten0M BOAONPOBOAHOM
BoAe ¢ Temneparypomn ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F), cornacHo peKoMeHZaumsamM Npon3BoanUTENA, Kak MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

2. Ypanute BUAUMbIE 3arpA3HEHMA C MOMOLLBIO LLETKN C MAMKOM LETUHOM (HanprumMep, HEMIOHOBOW 3yOHOM LLETKH).
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MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/IOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypor ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYeHUe Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI.

BbicyLumTe uncTor 6e3BopcoBOM canideTHOMN.

BunayanbHO NpoBepbTe Kam bl KOMMNOHEHT Ha OCTATOYHbIE 3arpA3HeHns nau Bnary. Npu Hann4nmn 3arpasHeHUa NOBTOpUTE
NpoLecc O4UCTKU. [pu HaNMYMK BNaru BbiCYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CandeTHOM.

7.1.2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA

MomeHT ucnosnb3oBaHUA (B TeyeHUe MmaKkcMmMmasibHo 2 l-Ia(:OB)

1.
2.

Ynanute 3Ha4nTENIbHbIE 3arpA3HeHna yCTpOVICTB npoMbIBaHMEM B XOJ'IO,D,HOﬁ I'IpOTOHHOVI BOAOI’IpOBOp,HOVI BoAe.

3amouunTe ycTpomcTBa B hepMeHTHOM MotoLleM cpeacTse (Hanpumep, ENZOL), noarotoB/ieHHOM COracHO MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAMUTENA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpy HEO6XOANMMOCTH ANA TAaTEIbHOM OYUCTKM YCTPOMUCTB UCMO/Ib3YMNTE LLETKY C MArKOM LLLETUHOM (Hanpumep, HEMI0HOBYHO
3Y6HYIO LLETKY).

MpomoiTe ycTpocTBa B TEM/I0M BOAONPOBOAHOM BOA€E ¢ Temnepatypomn oT 22°C o 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHWe Kak
MUHUMYM 2 MUHYT.

Bn3yanibHO MpoBepbTe YCTPOMCTBO Ha OCTaTOYHbIE 3arpsA3HeHUs. [Npn He0BXOANMOCTH MOBTOPUTE OMNMUCaHHbIE BbILLE 3Tarbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 06/1aCTb 06PabOTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMXKHA 3aiepHKa nepeHoca, NOMECTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLLMIACA KOHTEWMHEP C PEPMEHTHBIM
MotoLMM cpeacTeom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He fONYCTUTL BbIChIXaHUS.

MpepBapuTenbHaa 06paboTHa (419 UHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HeHuem)

1.

2.

4.
5.
6.

MorpyauTe ycTpomncTBa B pepMeHTHOE MotoLLee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBaeHHOE C UCNOo/Ib30BaHMEM TEMNI0M
BOAOMNPOBOAHOM BOAbI ¢ Temnepatypor ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F), B 3aKpbIBatoLLeMCA KOHTENHEPE.

TwaTeNbHO OYUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LETKM C MATKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBOM 3yOHOM LLETKM).
MpumeyaHume: No3aboTLETECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHWUA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 415 O4YUCTHM.

MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/IOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypor ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYeHMEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 yAa/IEHUA BCEX CIeA0B YUCTALLEro pacTeopa.

Bu13yasibHO NpoBepLTe YCTPOMCTBA Ha OCTATOYHbIE 3arpsA3HEHMA.
Mpn HEOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMNMCAHHbBIE BbILLE 3Tarbl.
JoxanTech BbICbIXaHWA YCTPOUCTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4YUCTKA U NpOMbiBaHKe (MPU HEOGXOAUMOCTH)

1.

3.
4.
5.

MonHOCTbIO NOrpy3uTe YCTPOMCTBA B YBTPa3BYKOBOM O4MCTUTENb (Hanpumep, Bransonic™), cogepmatumii 29,57 mL
(1 yHuMt0) hbepmeHTHOro motoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 L (1 rannoH) Tension BOZONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoOM B TedeHne 10 MUHYT.

MpomonTe KarmKabli KOMMNOHEHT JEMOHM3MPOBAHHOM BOAOM B TEHEHME HE MEHEE 3 MUHYT. Y6eaMTeCh, YTO MOKLLIEE CPEACTBO
yOANeHo U3 BCEX YITyGEHNN U OTBEPCTHI.

MpoBepanTe Kamabli KOMMNOHEHT Ha NPW3HAKK 3arpA3HEeHUI B TeYeHMe He MeHee 1 MUHYTbI.
Mpw HEOBXOAUMOCTH NOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tarbl.
JomanTech BbiCbIXaHUs YCTPOMCTB.

ABTOMaTU3MpPOBaAHHAA OYMCTHA

[na Baanpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYUCTKU KoMnaHua Medtronic ucnonb3oBana cepumio oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMK NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHME 06PaBOTKM COMacHO
YTBEPHKAEHHOMY METOAY HECET 06PaboTUMK. O6PabOTUMKY C/ieayeT NoABepraTb OLEHKE JI060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
peKkomeHAauni. O4MCTKa MOKET BbIMOIHATECA BPYYHYIO MJIM aBTOMATU3MPOBaHHbBIM METOLOM NP COBMI0AEHNN HACTOALLEN
WHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaunm an aHasorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1.

lMomecTuTe yCTPOMCTBA B MOEYHbIN annapar (Hanpumep, MOeYHbIN/ Ae3MHPEeKUMOHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
JOMyCKamnTe KOHTaKTa MeXay YCTpOMCTBaMu BO BPEMSA 3arpy3Kn MOEYHOro annapara.

O6paboTKa Bpema (min) Temnepatypa HauyecTtBO BOAbI OuuMwarowee cpepcTso
MbITbe B bepMeHT- 04:00 >55°C BoponpoBogHaa | YAsTpaKOHLEHTPUPOBaHHOE dep-
HOM CpeacTBe (> 131°F) BOAa MEHTHOE MOLLEE CPEACTBO

(Prolystica Ultra Concentrate
Enzymatic Cleaner)
MbiTbe 02:00 >45°C BoponposogHaa | YNbTpaKOHLEHTPUPOBAHHOE MOKO-

(> 113°F) BoZa wee cpeactso (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
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O6paboTKa Bpema (min) Temnepatypa HauyecTtBO BOAbI Ouumwarowee cpepcTso
[MpombiBKa 02:00 > 65°C BoponposogHas HenpvmeHnnmo
(> 149°F) BoZa
Cywka 15:00 >70°C HenpumeHumo HenpumerHumo
(> 158°F)

2. Bmsyaano nposepbTre I-(a)-l-(,Cl,bIVl HKOMMNOHEHT Ha OCTaTO4Hble 3arpA3HeHnA h Bnaary. an Ha/IM4nK 3arpAas3HeHna NnoBTopuTte

npouecc.

3. Tpu1 HEeOBXOAMMOCTH BbICYLLUMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBAHHbLIM CHAaTbIM BO3AYXOM WK1 683BOPCOBOM cantheTHOM.

7.2

Ctepunusauma/nostopHasa ctepuansaums

* MOXHO MCNOIb30BaTh CTaHAaPTHbIM YNaKOBOYHbIM MaTepuan. YoeamTech, YTO yNakoBKa AOCTATOHHO BE/IMKA, YTOObI BMECTUTb
WMHCTPYMEHT M HE OKa3blBaTb AaB/EHUA Ha YyNIOTHUTENN. [pu Bannaauunm, BbINnoNHEHHOM KoMnaHuen Medtronic, ans Kakaoro
YCTPOMCTBA MCMNOJIb30BaJIM COOTBETCTBYHOLLMI IOTOK A7 NPUHASIEKHOCTEN.

° I'IpM cTepunnsaumm HECKOJIbKMUX yCTpOVICTB B 1 UMKJIe aBTOK1aBUPOBaHUA y6ep,MTer, 4TO MaKCUMaibHaA HarpysKa
cTepunmsartopa He npesbilleHa.

¢ [lepep “cnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPEAMET OTCYTCTBUA PacTPECKUBAHUSA UK NOBPEKAeHUs. He
MCMNONb3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKaMW PACTPECKUBAHWUS UIW NOBPEHKAEHUS.

7.2.1 NMaposasn ctepunmsauusa

Ta6nuua 1. MapameTpbl uyKna ctepunmsaumm ans CLUA m ux Tepputopuii

Tun unKna paBuTaumoHHoe BbiTecHe- |[lpepBapuTenbHOE BaKyyMMUpoOBaHUe (AUHaMU4ecKoe yaa-
Hue JieHue Bo3ayxa)

Temneparypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpOoAONHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBUA

MNpoJOAKUTENBHOCTb CYWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[na ne4yeGHbIX y4peAEHUN, pacnosioXeHHbIX 3a npegenammu CoegUHeHHbIX LLITaToB M MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
3[paBOOXpPaHEHUA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAWTL CTEPUIM3ALIMIO C MapaMeTpaMu, KOTOPble CHU3AT
noTeHUManbHbIM pUCK nepegayn 6onesnHu Kpentudensara-Axkoba (BHA). Sta pekomeHaaumna ocobeHHO BarKHa B cayvae
NPUMEHEHWNA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTaKTMPOBATb C LieHTPasIbHOM HEPBHOM CUCTEMOW.

Ta6nuua 2. MapameTpbl LKA CTEPUAM3ALUN AN MEAULMHCKMX YYPEHAEHUI, Haxoaswmxes 3a npegenamm CLUA

N UX TEPPUTOPUIA

Tvn umkna MpaBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTenbHoe Bakyy- |[lpepBapuTtenbHoe BaKyy-
Hue MUpoBaHue (AUHaMUYecKoe | MMpoBaHue (AMHaMU4yecKoe
yAaneHue Bo3ayxa) yaaneHuve Bosayxa) gna
BHA 2
Temneparypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpoponK1UTENbHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MuHYT
CTBUA
MPOAOIHUTENILHOCTb CYLUKKM © | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

8 Komnanua Medtronic peKoMeHAyeT CHuraTb YyCTPOMCTBA, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTMPOBAaBLUME C NauMeHTamu, y KOTOpPbIX NOof03peBaeTcs
WM 6bl1 YCTAHOB/EH AMArHO3 TPAHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (TI3)/BKA. TexHnYeckuii MemopaHaym HaunoHanbHOM CyHobl
3apaBooxpaHeHns Bennkobputannmn 2010 roaa, 4actn 4 v 6: lMpunoxerue 2, NpeameTbl, 3arpA3HEHHbIE MPUOHAMMU, Bbi3biBaowmmmn TI3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PekomeHgauumn BO3 no KOHTPOJIH0 MHEKLMOHHbIX
3a6on1eBaHni ANA TpaHCMUCCUBHOM rybyaton aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) yka3biBaloT UuKA o6e33apamuBanmsa ana TIS ¢ ucnonb3oBaHMem NapoBOro aBTok1asa npu temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F g0 279°F) B TE4EHWE OLHOIO LMK/IA A/IMTENIbHOCTbLIO 18 MUHYT MM HECKONIBKUX LIUKI0B, CYMMapHOM AIMTENbHOCTBIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MWHYTHbIX LWKJIOB).

b MuUHMManbHaA NPOAOTHNTENBHOCTb CYLLIKM Bblia yTBEPHAEHA C MCTOb30BAHUEM CTEPUAM3ATOPOB C ByHKLMEN BaKyyMHOM CyLKK. Linkbl

CYLLKM C UCMO/Ib30BaHNEM OKPYHAIOLLEro aTMoChepHOro AaBaeHua MoryT noTpe6osars 6o/ibliue BpeMeHW. CM. peKoMeHaaumm
NpoU3BOAMTENS CTepuInsaTopa.

8 OTKa3s oT rapaHTUun

HACTOALLMA OTHA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbHO AJ1A KJIMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAEJIAMU

CLLA.
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HECMOTPA HA TO YTO HABOPbI UBMEPUTEJIEMA KOJIEL, CONTOUR 3D MOZEJIU 7690S U 7690SD, AAJIEE
MMEHYEMDIE «NMPOAYKT», BblJIN TWATEJIbHO CMNIPOEKTUPOBAHbDI, U3rOTOBJIEHbI U NMPOLLUJIU
NPEANPOAAHHBIE UCNbBITAHUA, CYLLECTBYET MHOHECTBO NPUYUH BOSMOHHOIO CB0A B PABOTE
NPOAYHTA. UMEIOLWLMECA B MAPKUPOBHKE NPOAYHTA NPEAOCTEPEHHEHUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE
CBEJEHWA U ABNIAIOTCA HEOTHEMJIEMOM YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUKX. NO3TOMY KOMMNAHUA
MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUMHbBIX OBA3ATEJIbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLIEHUIO K AAHHOMY NPOAYHTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU
3A KAKME CNTYYAMHBIE U1 KOCBEHHbIE YEbITHU, BO3SHUKLUUE B PE3Y/ILTATE KAKOIO-JIMBO
MCNOJIb3OBAHUA, AEPEKTA UJIM HEUCINMPABHOCTU NMPOAYHKTA, BHE 3ABUCUMOCTHU OT TOO, OCHOBAHA JI1
NPETEH3UA HA FAPAHTUMHbIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXJAHCKOM NPABOHAPYLUEHWUW UJTU
APYITNX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILLEN3T0KEHHbIE UCKAIOYEHUA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMAaTLCA MW UCTONKOBBLIBATLCA TaKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTEbHLIM NOJIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnn Kakas-n1mbo vyacTb A ycaoBue JaHHOro
OTHASA OT TAPAHTWW npu3aHaeTcs CyA0M KOMMNETEHTHOM FOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE KOPULNYECKOW CUJIbI NN
nNpoTUBOpEeYaLLUM NPUMEHAEMbIM NPaBoBbiM HopMam, ocTaBwasca YacTe OTHA3A OT TAPAHTUU 6yaeT cuntarbca nMetoLem
IOPUAMYECKYIO CUTY, M BCE NMpaBa k 06a3aTeNbCTBa 6yayT TOIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06eCneYnBaTbCA, KaK €Cu Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He coaepan OTAebHbIX YaCTEW UK YCIOBUM, KOTOPbIE OblIM MPU3HAHbI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

Freestyle™ 7990

Aortic Obturators

AOpPTHM 06TYypaTopm
Aortalni obturatory
Aortaobturatorer
Aortenklappen-Obturatoren
A0PTIKA ETIMWHATIKA
Medidores valvulares aérticos
Aordiklapi obturaatorid
Aorttalappasovittimet
Obturateurs aortiques
Aortni opturatori

Aortai obturatorok
Otturatori aortici

Aortos obturatoriai

Aortas varstula obturatori
Aorta-obturatoren
Aortaobturatorer
Obturatory aortalne
Obturadores aodrticos
Obturatoare aortice
AopTasibHble 06TypaTopbl
Aortalne obturatory

Aortni obturatorji

Aortni opturatori
Aortaobturatorer

Aortik Obturatorler

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. C €
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Freestyle, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBETCTBME). TO3M CUMBOJ1 O3HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMb/IHO HA NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Evpwraikr Zuppopdwon). To cUpBoAo autd
onuaivel 0TL To TPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOYXVOVTEG VOOUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol 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 en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajué¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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
wynikajace z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponeicKoe CoOOTBETCTBUE). TOT CUMBOJ1 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NMPUMEHWMbIX AMpeKTrB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. e Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrUrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number » Homep Ha naptuga * Cislo $arze  Partinummer « Chargennummer * ApiOpdg raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot ¢ Broj serije * Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢
Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej  Numero de lote ¢ Numar de lot ¢ Homep naptuu ¢ Cislo Sarze ¢
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

Catalog number ¢ KatanoxeH Homep © Katalogoveé &islo e Katalognummer ¢ Katalognummer © ApiBj6g kataAdyou o
Numero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Katalogusszam e
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs e Catalogusnummer e Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no Katanory ¢ Kataldogové Cislo * KatalosSka Stevilka ¢ Kataloski broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

For US audiences only  Camo 3a CALL, » Pouze pro uZivatele z USA » Gaelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides  Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za americko trziSte e Csak egyesdult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de VS
* Gjelder kun USA » Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii
din SUA « Tonbko ana CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA e Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Galler
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Quantity e HonnuecTtso ® Mnozstvi e Antal e Menge ¢ [Mocotnta  Cantidad ¢ Kogus ¢ Maara e Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Quantita ¢ Kiekis ¢ Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ [lo$¢ ¢ Quantidade ¢ Cantitate ¢ KonnuectBo ® MnozZstvo ¢ Koli¢ina ¢
Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Manufacturer e Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas ® RaZotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante e
Producator e Nponasogutens © Vyrobca e Izdelovalec ¢ Proizvodag e Tillverkare e Uretici

Nonsterile e HectepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ¢ No estéril « Mittesteriilne e Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno e Nem steril e Non sterile ® Nesterilus e Nesterila ® Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy  N&o estéril e Nesteril
* HectepunbHo © Nesterilné e Nesterilno e Nije sterilno e Icke-steril ® Steril Degildir
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Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKata ® Obsah baleni e Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Meplexoueva
ouokeuaoiag ® Contenido del envase ¢ Pakendi sisu ® Pakkauksen sisélté e Contenu de 'emballage  Sadrzaj pakiranja ® A
csomag tartalma e Contenuto della confezione ® Pakuotés turinys ¢ lepakojuma saturs ¢ Inhoud van de verpakking ¢
Pakningens innhold e Zawarto$¢ opakowania ¢ Conteudo da embalagem ¢ Continutul pachetului e Cogepxvmoe ynaKoBKu
¢ Obsah balenia ¢ Vsebina embalazZe ¢ Sadrzaj pakovanja ¢ Forpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi

Authorized representative in the European Community ¢ Ynb/iHOMOLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LHOCT ¢
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§ouclodotnuévog avtimpoowrog oTnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap ¢ Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnosHOMOYEHHbIM NpeacTaB1TeNb B EBponelcKom coobLuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo e
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ® Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ [pon3segeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ® Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RaZzosanas vieta ¢ Vervaardigd in « Produsert i ® Miejsce produkgji ® Fabricado em e Fabricat in « lMponsseaeHo B ¢
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ® Imalat yeri
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

AopTanbHble 06TypaTopbl Freestyle mogenu 7990 M3roToBEHbI C UCMOb30BAHMEM NPO3PaYHOro noancynbdoHa. HazHayeHne
9TUX 06TYpaTopOB — MOMOraTb XMpypry npv Bei6ope oNTUMasibHOro pasmepa 61MonornMYecKoro NpoTesa KopHsa aopThbl Freestyle.

PyKosITKa KlanaHa Mogenv 7639 noctaBnAaeTcs oTae/bHO. [ 1A NoslydeHUs AoNONHUTENIbHOM MHBOPMAaLMKU CM. MHCTPYKLMIO MO
JKCMNAyaTaLuum PyKOATOK.

2 lNoka3aHuA

O6TypaTopbl NnpeaHasHayveHbl 415 n3amepeHra GUOPO3HOro KobLa NaumMeHTa nepes, uMmniaHTaumen 61MoaormiecKoro npoTesa
KOpHsA aopTbl Freestyle. OHM He npefHa3Ha4veHbl A9 UCNONb30BaHWA C NPOTE3aMK ApYriX NPOU3BOAUTENEN UK APYTUMU
nportesamu KomnaHuu Medtronic.

3 lMpoTuBONoOKasaHUA
HeunsBecTHbI.

4 MpepocTepeXreHnUa U Mepbl NPefoCTOPOHHOCTHU
4.1 lMpepocTepemeHuns

¢ He ucnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE 06TYpaTOpbl. HECMOTPSA Ha TO, YTO 3TU 06TYpaTOpb! NpeaHa3HaYeHb /19 MHOFOKPATHOro
MCMNO/Ib30BaHWSA, MPU U3HOCE NMOBEPXHOCTU UX CeyeT 3aMEHSATD.

¢ [lepep NCNob30BaHNEM BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE KarAblM 06TypaTop Ha NpeaMeT OTCYTCTBUSA TPELLMH UM KaKuX-1nbo
[edeKToB, KOTOpble MOTyT NOABUTLCA NPW CTEPUAN3ALMK, 0BPaLLEHUM UK 0BLLEM MCNONb30BaHMK. OBTypaTopbl C
NpU3HaKamm pacTPECKMBaHUA WU paspyLUEHUA CeayeT BblopoCUTb.

4.2 Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTHU

e HE nepetarusaiTe 1 HE 3aB1HYMBaNTE C NEPEKOCOM PYKOATKY KanaHa Ha 06Typatop. Mpu crubaHnm pyKOATKU HE fepruTe
rosIoBKy 06Typaropa.

 [pu 04YMCTHE O0BTYpPaTOPOB AJISA KanaHoB WK JIOTKOB A/1A NpUHagnexHocTelt HE ncnonbayiiTe 04MCTUTENIM Ha OCHOBE
pacTBopuTenel (HanpumMep, aLeToH WK Tonyos). B KauecTBe oumLLatoLLMX CPeACTB UCMOb3YNTe BOLOPACTBOPUMbIE Mblia Ha
OCHOBE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB UM MATKUE MOIOLLME CPeACTBa.

5 UHCTpyKLMA No aKcnayaTayum

Homep mogenn n pasmep Kaxgoro o6Typaropa HaHeCeHbl OTHET/IMBO M COOTBETCTBYIOT HaZ/IeaLleMy MOHTaXHOMY AnameTpy
(pasmepy) KnanaHa.

O6TypaTop npefHa3HavYeH a8 U3MepPEHUA BHYTPEHHEro anameTtpa Grbpo3HOro Kosbla aopTanbHOro KaanaHa naumeHTa.
JunamveTp o6TypaTopa COOTBETCTBYET HAPYHHOMY AMaMETPY NPUTOHHOIO KOHLA GMONOrMYECKOro npoTesa. 3 IMHUM,
pacnonoxeHHble Yyepes 120° Ha BepXHEen NOBEPXHOCTM rOJIOBKWM 06TypaTopa, COOTBETCTBYIOT METKAM XMpypra Ha LUOBHOM Kpae
NPUTOYHOIO KOHLa 61oNorMyeckoro npotesa. JinHum Ha 06TypaTope npegHasHayeHbl 418 NOMOLM XMPYPry B HAJIOEHUU
NMPOKCUMaIbHBIX LLBOB /11 OPUEHTUPOBKN OTHOCHTENIbHO KOMUCCYP KaanaHa 1 CobntofeHma paBHOro pacCToOAHUA MEXAY
MMMIaHTaLMOHHBIMM LWBamW. s onpefeneHvsa NnpaBuibHOro pasMepa KianaHa BblbepuTe camblil 60bLUIOM 06TypaTop,
CBOGOAHO BMELLAIOLLMICA B a0pTa/IbHOM KOJbLE NauMeHTa.

Mpu U3MepeHnM GUONOrMYECKOro NPOoTe3a KopHA aopThl Freestyle HE 3AHUMKAWTE EFO PABMEP. B otaunuve ot
HEKOHCEPBUPOBAHHbIX, KPUOKOHCEPBUPOBAHHbIX UM CTEPUIM30BAHHBIX C aHTUOMOTUKaMKM a0pTasIbHbIX aJI10TPAHCMNAHTATOB,
CTBOPKM BUONOrMYECKOro NpoTe3a KOpHs aopTbl Freestyle He MoryT pacTarMearbcs, YTOObI B MOJIHOM MEPe KOMMEHCUPOBaTb
3aHUKEHHBIN pasmep CynpaKoOMMUCCYpPasbHOrO AMameTpa BO BPEMSA AMacTobl. ECnn yKasaHHbIN
aHHYNAPHBIM/CYynpaKoOMMUCCYpasbHbIM pa3mep nonagaeT Mexay nocaefoBaTeslbHbIMK UMMIaHTaLMOHHBIMU pa3Mepami,
cnefyeT MMNAaHTUPOBaTb GMONOrMYECKUIA NPOTE3 60/bLIEro AMameTpa.

MpumeyaHue: Heobxoammo ybeanTbes, 4TO6bI He 6b1710 60NBLLIOTO HECOOTBETCTBUA PA3MEPOB MEHAY aHHYIAPHbLIM AUaMETPOM U
CYNpPaKoOMMUCCYpanbHbIM AMAMETPOM rpebHsA. BosblLoe HECOOTBETCTBME PA3MEPOB MOKET MPUBECTU K LLEHTPAJILHON
(YHKLMOHaIbHOM HEAOCTATOYHOCTHU U/WIM CTEHO3Y BUONOrMHYECKOro NpoTesa.

6 Cnoco6 nocTaBKMu
6.1 YnakoBKa

AopTanbHble 06TypaTopbl Freestyle noctasnaiotca HECTEPUJIbHBIMIW, oTaenbHO Mam B NOAHOM KoMnieKTaumu. Nepeg
MCNO/Ib30BaHNEM TLLATENIbHO OYUCTUTE U NPOCTEPUINIYITE 06TypaTopsbl. [epes 04MCTKOM NOIHOCTLIO CHUMUTE 06TYypaTop C
PYKOATKM (T.€., OTKPYTUTE PYKOATKY 1 0BTypaTop).
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6.2 Umelowmecsa pasmepbl

AopTasnbHble 06TypaTopsbl Freestyle gocTynHbl B cnegytowmx pasmepax: 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm 1 29 mm.

6.3 XpaHeHue

06TypaTopb| MOXHO XpaHUTb HeorpaHM4eHHO A0JIro U MCNOJ1Ib30BaTb MOBTOPHO MNMpU Hap,nemau.l,eﬁ O4YMNCTKEe U CTepuansaumun.

7 O6paboTKa/noBTOpHAA 06paboTKa

Homnanua Medtronic yTBepavna cnegyowmii NpOTOKOA NOAFOTOBKU AaHHOMO MEAMLMHCKOIO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
MCnonb3oBaHMI0. OTBETCTBEHHOCTb 3a PaKTUHECKOE OCYLLIECTBIEHWE 06PabOTKU, UCNOb30BaHWe 060PYA0BaHWSA, MaTeprasioB 1
nepcoHasna obpabarbiBatoLLEro NPeanpuaTUA, 0becneunBaloLwmx Tpedbyembli pesynsrar, HeceT 06paboTymK. 1A 3Toro TpedytoTesa
Ba/MAaLMsA 1 NNAHOBbIM KOHTPO/Ib NpoLiecca. Mogo6HbIM 06pa3om 0G0e OTKIOHEHWUE OT CAEAYIOLLMX MHCTPYKLUIA, BHOCMMOE
06paboTYMKOM, JOHKHO NPOMTU HaANEeKaLLYo OLEHKY Ha 9PHEKTUBHOCTL U NOTEHUMaIbHbIE HEXeNaTelbHble MOCNeACTBMUSA.

MpepynpemgeHune: He UCMOb3yMTE OYUCTUTENM HA OCHOBE aLeToHa.

7.1 YunctKa

MpepynpemxaeHue: Mepes cTepuansaument TWwaTebHO O4UCTUTE YCTPOMCTBO A1 YAaIeHUs 3arpsA3HEHWIA.
e He ponycKaiTe BbICbIXaHWsA 3arpsA3HEHHbIX YCTPOWCTB A0 BbINOJHEHUA NPOLEAYPbl OYUCTHM.
 TlOBTOPHYIO 06PAGOTKY YCTPOWUCTB PEKOMEHAYETCA BbIMOJHATEL KAK MOMHO CKOPEe Moc/ie UCMOb30BaHUs.

e ECAY yCTPOMCTBO BKJIIOYAET HECKOJIbKO KOMMOHEHTOB, MEPE O4YUCTKOM MOMHOCTbIO pa3tepuTe ero Ha KOMMOHEHTbI COMT1IACHO
HaCTOALLEN MHCTPYKLMM MO SKCTTyaTaLmu.

¢ [lepep “cnonb3oBaHWMEM NPOBEPLTE KOMMOHEHTbI Ha NPeAMET OTCYTCTBUA PACTPECKUBAHWUSA UM NOBPEXAEHNSA. He
MCMO/Ib3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKAMW PACTPECKUBAHWUS UM MOBPEKAEHUS.

e TepMuyecKan aeauHbEKLMs He TPebyeTcs, MOCKOJIbKY YCTPOMCTBA NMPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPUIU3ALIMIO.

7.1.1 OuyucTHa BPY4HYIO
HomnaHua Medtronic yctaHoBWAa CnegyoLLyto NpoLeaypy O4UCTKU BPYHHYIO:

1. TMorpyauTte ycTpoicTBa B hepMeHTHOe MotoLee cpeacTso (Hanpuvep, ENZOL™), pasBegeHHOe B TEMI0M BOAONPOBOAHON
BoZe ¢ Temnepartypomn ot 22°C go 43°C (ot 72°F go 110°F), cornacHo peKoMeHZaumMsamM Npon3BoanNTENSA, KaKk MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

2. Ypanute BUAMMbIE 3arpsA3HEHUA C MOMOLLBIO LLETKN C MAMKOM LWETUHOM (HanpMMep, HEMIOHOBOW 3yOHOM LLETKH).

3. lpowmoiiTe ycTpoKMcTBa B TEMJIOM MPOTOYHOM BOJONPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypor ot 22°C go 43°C (ot 72°F go 110°F) B
TEeYEHWE Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

4. BbiCylwmTe YNCTOM 6Ee3BOPCOBON Can(eTKOM.

5. Bu3syanbHO NpoBepLTE Karm bl KOMMOHEHT Ha OCTaTOYHblE 3arpA3HEHUsA UaK Bnary. Mpy HanymMKn 3arpsisHeHWs NOBTOPUTE
npoLecc O4YUCTKU. Mpr HaNMYMK BNlaru BbICYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CaNheTHOM.

7.1.2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA O4YUCTKA
MomeHT ucnonb3oBaHuA (B Te4eHUE MaKCUMMasibHO 2 4acoB)

1. YpanuTte 3HaunTENbHbIE 3arpA3HEHUA YCTPOMUCTB NPOMbIBAHWEM B XOJIOAHOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOJE.

2. 3amouuTe yCcTpoMCTBa B hepMeHTHOM MotoLem cpeacTee (Hanpumep, ENZOL), nogroToBAeHHOM COracHO MHCTPYKLUMAM
NPOM3BOAUTENSA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

3. Tpn HEOBXOAMMOCTHM ANA TWATENIbHOM OYMCTKM YCTPOMCTB UCMOb3YMTE LWETKY C MAMKOM WETUHOM (Hanpumep, HEMTOHOBYHO
3YOHYIO LLETKY).

4. TlpomoMiTe ycTpoMCTBa B TENI0M BOAONPOBOAHOM BOAe € Temneparypoun ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B Te4eHne Kak
MUHUMYM 2 MUHYT.

5. BusyanbHO NpoBepLTE YCTPOMCTBO Ha OCTaTOUHbIE 3arpA3HeHms. [Nprn HEOBXOANMMOCTH NOBTOPUTE ONMMCAHHbIE Bbille 3Tarnbl.

6. lepeHecuTe ycTporcTBa B 061aCTb 06PabOTKHM.
MpumevaHue: Ecnv BO3MOMHA 3aJiepHKa nepeHoca, NOMeCTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAOLLMIACA KOHTENHEP C PEPMEHTHBIM
MotoLwmnm cpeacTeom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He AONYCTUTb BbICbIXaHKSA.

MpepBapuTenbHaa 06paboTHa (419 MUHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HeHuem)

1. TMorpyauTe ycTporcTBa B PepMeHTHOE MotoLLee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL), npurotoBNeHHOE C MCNOJIb30BAHNEM TEMIOM
BOAONPOBOAHOM BOApI ¢ TemnepaTypor ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F), B 3aKpblBatoLLLEMCA KOHTEMHEpE.

2. TwarenbHO OYUCTUTE KarablM KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLETKM C MAMKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEMJIOHOBOM 3YOHOM LLETKM).
MpumeyaHume: MNo3aboTLTECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHUA MOTYT 6bITb TPYAHOAOCTYMHbI 4151 OYUCTHM.
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3. TpomoiiTe ycTporcTBa B TENI0M NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BoAe ¢ Temneparypoin ot 22°C no 43°C (ot 72°F go 110°F) B
TEeYeHMEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 yAA/IEHUA BCEX CIeA0B YMUCTALLEro pacTeopa.

4. BusyanbHO NpoBepLTe YCTPOMCTBA HA OCTATOYHbIE 3arpsi3HEHWS.
5. TMpu HEOBXOAUMOCTM NOBTOPMTE OMUCAHHbIE Bbille 3Tarbl.
6. [omauTech BbiCbIXaHWsA YCTPOMCTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4YUCTKA U NpOMbiBaHKe (MPU HEOGXOAUMOCTH)

1. TT0ONHOCTbLIO NOrpy3nTE YCTPOMCTBA B YIETPA3BYKOBOM O4YUCTUTENb (Hanpumep, Bransonic™), copeprawmin 29,57 mL
(1 yHUMt0) hepmeHTHOro mMotoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) 1 3,79 L (1 rannoH) Tension BOAONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoM B TedeHne 10 MUHYT.

2. TpomoiTe KarKabli KOMMNOHEHT AEMOHMU3MPOBAHHOW BOAOM B TEHEHUE HE MEHEeEe 3 MUHYT. YO6eaMTeCh, 4TO MOKLLIEE CPEACTBO

yAaneHo 13 BCex Yry6eHNN U OTBEPCTUN.
3. TpoBepAnTe Karmabli KOMNOHEHT Ha NPWU3HAKK 3arpA3HEHUIM B TEHEHUE HE MeHee 1 MUHYTHI.
4. Tlpn HEOBXOAUMOCTHM NOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tanbl.
5. [loXAanTech BbICbIXaHUA YCTPOUCTB.

ABTOMaTM3UpOBaHHaA NPOMbIBKA

Jna Bannpaunm npouecca aBToMaTu3nmpoBaHHOM OYUCTKU KoMnanua Medtronic ucnonb3oBana cepumio oumnctutenen Prolystica™

B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHME 06PaBOTKM COMacHoO
YTBEPHAEHHOMY METOAY HeceT 06paboTynK. O6paboTUnKy CreayeT NnoaBeprarb OLEHKE 1060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
peKkomeHAauui. O4MCTKA MOXKET BbIMOIHATECA BPYYHYIO MJIM @aBTOMATU3MPOBaHHbIM METOAOM NP COBI0AEHUN HACTOALLEN
WHCTPYKLMM NO 3KCMIyaTaunm Wan aHaaorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1. TlomecTuTe yCTPOMCTBA B MOEYHbIM annapar (Hanpumep, MOeYHbIi/ae3nHdeKLuoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
JOMyCKanTe KOHTaKTa MeXay YCTPOMCTBaMu BO BPEMSA 3arpy3Kn MOEYHOro annapara.

O6paboTKa Bpema (min) Temnepatypa HauyecTtBO BOAbI Ouumwarowee cpepcTso
MbITbe B hepMeHT- 04:00 > 55°C BoponpoBogHaa | YAsTpaKOHLEHTpUPOBaHHOE dep-
HOM CpeacTBe (> 131°F) BOAa MEHTHOE MOoLLEE CPEACTBO
(Prolystica Ultra Concentrate
Enzymatic Cleaner)
MbiTbe 02:00 > 45°C BoponposogHaa | YNsTpaKOHLEHTPUPOBAHHOE MOKO-
(> 113°F) BOAa wee cpegactso (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
[MpombiBKa 02:00 >65°C BogonposogHas | HenpumeHumo
(> 149°F) BoZa
Cywka 15:00 >70°C HenpumeHumo HenpumeHumo
(> 158°F)
2. BunsyanbHO NpoBepbTE Kam bl KOMMOHEHT Ha OCTATOYHbIE 3arpsA3HeHUA 1 Bnary. lNpu Hann4Mm 3arpsaA3HeHMA NOBTOPUTE
npouecc.
3. Tpn HEOBXOAMMOCTHM BbICYLLUMTE YCTPOMCTBA NPOPUAETPOBAHHbLIM CHAaTbIM BO34YXOM MM 6€3BOPCOBOM casiheTKOMN.
7.2 Ctepunusayma/noBTopHaa cTepuausayma

MOHO MCNoNb30BaTb CTAHAAPTHbIM YNAKOBOYHbIM MaTepuas. Y6eauTech, HTO ynaKoBKa OCTATOYHO BE/IMKA, YTOObI BMECTUTD
WMHCTPYMEHT M HE OKa3bIBaTb aB/EHUA Ha YyNIOTHUTENN. [pu Bannaauunm, BbInONHEHHOM KoMnaHue Medtronic, ans Kakaoro
YCTPOMCTBA MCNOJIb30Ba/IM COOTBETCTBYHOLLMI IOTOK A7 NPUHASIEKHOCTEN.
Mpn cTepuAn3aLmmn HECKONBbKUX YCTPOMCTB B 1 LIMKJ/IE aBTOK/IAaBMPOBaHUA YOeaUTECh, YTO MaKCUMaslbHasA Harpy3Ka
cTepuIn3arTopa He NpeBbiLLeHa.
MNepepn McnonbL30BaHMEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA HA NPEAMET OTCYTCTBMA PACTPECKUBAHMA UK NOBPeXAeHUA. He
MCNONb3YMTE KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMKW PaCTPECKUBAHUA U NOBPEKAEHUA.

7.2.1 NMaposas ctepunmsauusa

Ta6nuua 1. MapameTpbl uyKna ctepunmsaumm ans CLUA m ux Tepputopuii

Tvn ymKkna MpaBUTaLMoHHOE BbiTecHe- |lpepgBapuTesibHOE BaKyymMmUpoBaHue (AMHamMmU4YecKoe yaa-
Hue JieHue Bo3ayxa)

Temnepartypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpOoAONHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBUA

MpoJOAHKUTENBHOCTb CYWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT
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[na ne4yeGHbIX y4peHAEHUN, pacnosioXeHHbIX 3a npegenamu CoegUHeHHbIX LLITaToB M MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
34paBOOXpPaHEeHMA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAWTL CTEPUIM3ALIMIO C MapaMeTpamMm, KOTOpble CHU3AT
NoTeHUMabHbIM PUCK Nepeaadn 6onesHu KpenTtudenbara-Akoba (BKA). Ota pekomeHaaumns 0Co6eHHO BarKHa B ciyvae
NPUMEHEHNSA XUPYPTrUHECKUX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTAKTUPOBATb C LIEHTPabHOM HEPBHOM CUCTEMOM.

Ta6nuuya 2. MapameTpbl LMKAa CTEPUNM3ALIMKN ANA MEAMLMHCKMX YYPEHAeHUI, Haxoaslmxcs 3a npegenamu CLLUA

W UX TEPPUTOPUI

Tun yuKna lpaBuTauMOHHOE BbiTeCcHe- |[lpepBapuTesnibHOE BaKyy- lMpeaBapuTesibHOE BaKyy-
Hue MUpOBaHUe (AUHaMUYECKoe | MUpoBaHUe (AMHaMUYeCKoe
ypaneHue Bo3pgyxa) ypaneHue Bo3gyxa) gns
BKA 2
Temneparypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpoAoNHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MUHYT
CTBMA
MPOAOCMHUTENBLHOCTb CYLIKM P | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

8 Komnanua Medtronic peKoMeHZyeT CuraTb YyCTPOMCTBA, HENMOCPEACTBEHHO KOHTAKTMPOBABLUME C NauMeHTaMu, Y KOTOPbIX NOf03peBaeTcs
WK 6biN1 YCTAHOB/IEH AMArHO3 TPaHCMUCCUBHOM rybyaTon sHuedanonatmum (TI3)/BHA. TexHH4Yeckuit memopaHaym HaumnoHanbHOM CyHobl
3apaBooxpaHeHns Beankobputannmn 2010 roga, 4act 4 v 6: lMpunoxerue 2, MNpeamMeTbl, 3arpA3HEHHbIE MPUOHAMMU, Bbi3biBaowmmmn TI3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PekomeHgaunn BO3 no KOHTPO/I0 MHPEKLMOHHbIX
3a60n1eBaHUi ANA TpaHCMUCCUBHOM rybyaton aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) ykasbiBaloT LMKN 06e33aparmBanma gna TI'D ¢ ncnonb3oBaHMEM NapoBOro aBToK1aBa npu Temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F go 279°F) B TE4EHWE OLHOrO LMK/IA ANTENIbHOCTbLIO 18 MUHYT MM HECKONIbKUX LIUKI0B, CYMMapHOM AIMTENbHOCTBIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MUHYTHbIX LIUK/IOB).

b MuHMManbHaA NPOAOTHNTENBHOCTb CYLLIKM Bblia YTBEPHAESHA C MCTOAb30BAHUEM CTEPUAM3ATOPOB C ByHKLMENR BaKyyMHOM CyLKK. LMkl
CYLLKM C MCMO/b30BaHNEM OKpYyHartoLLero atMoc(epHoro AaBaeHus MoryT notTpeboBath 60siblue BpemeHu. CM. peKoMeHaaLmm
Npou3BOAUTENSA CTepUIn3arTopa.

8 OTHa3s oT rapaHTuUu

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAEJIAMU
CLLA.

HECMOTPA HA TO, YHTO AOPTAJIbHbIE OBTYPATOPbI FREESTYLE MOZAEJIU 7990, AAJIEE UMEHYEMBbBIE «[MPOAYKT»,
BblJI1 TWATEJIbHO CNPOEKTUPOBAHbI, MPOU3BEAEHbI U NPOLWJIN NPEANPOAAHHBIE UCNbITAHUA,
CYWECTBYET MHOHECTBO NPU4YNUH BOSMOHHOIO OTHA3A B PABOTE NPOJYHTA. UMEIOLWLHWECA B MAPKUPOBKE
NPOAYKTA NPEAOCTEPEHEHUA COAEPHAT BEOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA HEOTbEMJIEMOM
YACTbIO AAHHOIO OTHA3A OT TAPAHTMW. NO3TOMY KOMINMAHMA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCH OT BCEX
FAPAHTUMHDBIX OBA3ATEJIbCTB, HAK NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWUIO K AAHHOMY
NPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE C/TYYAMHbBIE UJIU KOCBEHHbIE YBbITHU,
BO3HUKLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-JINBO UCNOJIb3OBAHUA, AEDPEKTA WJIMW HEUCNMPABHOCTU NPOAYHKTA, BHE
3ABUCUMOCTHU OT TOrO, OCHOBAHA /11 NPETEH3UA HA FAPAHTUMHbIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE,
rPAHKAAHCHKOM NPABOHAPYLUEHWUU UJIU JPYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILEeN310KEHHbIE UCKOYEHMSA M OFPAHUYEHMSA HE MOMYT MOHMMATLCA MW MCTOIKOBLIBATLCA TaKMM 06pa3oM, YTOObI
NPOTMBOPEYNTL 065A3aTENbHBIM MOMOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. EC/iv Kakaa-1Mbo YacTb UM YCNOBUE AaHHOMO
OTHKAS3A OT TAPAHTWW npusHaeTcs CyA,0M KOMMNETEHTHOM FOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLLEE KOPULNYECKOM CUJIbI NN
NPOTMBOpPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NMPaBOBbIM HopMam, ocTasLiascs YacTe OTKA3A OT TAPAHTUU 6ygeT cuntaTbca MMEOLLEN
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE NMpaBa W 06a3aTeNbCTBa 6yAyT TOIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECNeYMBaTbCA, KaK €C/M Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He coaepan OTAE/bHbIX YaCTEW WM YC/IOBUM, KOTOPbIE OblIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Hancock, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBETCTBME). TO3M CUMBOJ1 O3HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMb/IHO HA NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Evpwraikr Zuppopdwon). To cUpBoAo autd
onuaivel 0TL To TPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOYXVOVTEG VOOUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol 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 en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajué¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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
wynikajace z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponeicKoe CoOOTBETCTBUE). TOT CUMBOJ1 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NMPUMEHWMbIX AMpeKTrB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. e Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrUrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Nonsterile e HectepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ¢ No estéril « Mittesteriilne e Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno e Nem steril e Non sterile ® Nesterilus e Nesterila ® Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy ¢ N&o estéril e Nesteril
* HectepunbHo © Nesterilné ¢ Nesterilno ¢ Nije sterilno e Icke-steril » Steril Degildir

Lot number » Homep Ha naptuga * Cislo $arze  Partinummer  Chargennummer * AplOuog raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot ¢ Broj serije * Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢
Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej ¢ Numero de lote ¢ Numar de lot  Homep naptuu ¢ Cislo Sarze ¢
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

Catalog number ¢ KatanoreH Homep © Katalogoveé &islo e Katalognummer ¢ Katalognummer © ApiB6g kataAdyou e
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence ¢ Kataloski broj ¢ Katalogusszam e
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs ¢ Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy
Numero de catélogo * Numar de catalog e Homep no Katanory ¢ Kataldogové Cislo » KataloSka Stevilka » Kataloski broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Quantity e HonnuecTtso ® Mnozstvi e Antal e Menge ¢ [Mocotnta  Cantidad ¢ Kogus ¢ Maara e Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Quantita ¢ Kiekis ® Daudzums ¢ Aantal e Antall ¢ llo$¢ * Quantidade ¢ Cantitate ® KonvyecTtso ® MnoZstvo ¢ Koli¢ina
Koli¢ina ¢ Antal ¢ Miktar

For US audiences only  Camo 3a CALL, » Pouze pro uZivatele z USA » Geelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis ¢ Samo za americko trziSte e Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de VS
* Gjelder kun USA » Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych e Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii
din SUA ¢ TonbKko ana CLUA e Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA » Samo za korisnike u SAD ¢ Géller
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas * RaZotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent » Fabricante e
Producator ¢ Nponasogutens ® Vyrobca e Izdelovalec © Proizvodac e Tillverkare e Uretici
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Authorized representative in the European Community ¢ Ynb/HOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avtimpoowrog oTnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap © Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YnonHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTeNb B EBponelcKom coobLuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo e
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKata ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Meplexéueva
ocuokevaoiag ¢ Contenido del envase © Pakendi sisu ® Pakkauksen sisélté e Contenu de 'emballage » Sadrzaj pakiranja e A
csomag tartalma e Contenuto della confezione ¢ Pakuotés turinys e lepakojuma saturs © Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold e Zawarto$¢ opakowania e Conteudo da embalagem e Continutul pachetului e Cogepxvmoe ynakoBKu
* Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze * Sadrzaj pakovanja  Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi

Manufactured in ¢ [pon3segeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in « Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RaZzosanas vieta ¢ Vervaardigd in  Produsert i ® Miejsce produkgji ® Fabricado em ¢ Fabricat in « lMponsseaeHo B ¢
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ® Imalat yeri
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Figure 1. Aortic Obturator e durypa 1. AopteH 06Typatop ® Obrazek 1. Aortalni obturator ¢ Figur 1. Aortaobturator ¢

Abbildung 1. Aortenklappen-Obturator ¢ Eikéva 1. Aoptiké erunwpatikd © Figura 1. Medidor valvular adrtico e Joonis 1. Aordiklapi
obturaator  Kuva 1. Aorttalappéasovitin ¢ Figure 1. Obturateur aortique ¢ Sl. 1. Aortni opturator « 1. abra. Aortai obturator ¢
Figura 1. Otturatore aortico ¢ 1 pav. Aortos obturatorius ¢ 1. att. Aortas varstula obturators * Afbeelding 1. Aorta-obturator e
Figur 1. Aortaobturator ¢ Rycina 1. Obturator aortalny * Figura 1. Obturador adrtico ¢ Figura 1. Obturator aortic ¢

PucyHoK 1. AopTanbHbii 06Typatop ® Obrazok 1. Aortalny obturator ¢ Slika 1. Aortni obturator ¢ Slika 1. Aortni opturator e

Figur 1. Aortaobturator e Sekil 1. Aortik Obtiratér

EN 1 Flange
2 Base

BG 1 dnaHey,
2 OcHoBa

CS 1 Lem
2 Zakladna

DA 1 Flange
2 Bund

DE 1 Flansch
2 Basis

EL 1 Zteddavn
2 Bdon

ES 1 Pestana
2 Base

ET 1 Aarik
2 Pohi

FI 1 Laippa
2 Pohja

FR-FR 1 Garde
2 Base

HR 1 Prirubnica
2 Baza

HU 1 Perem
2 Alap

IT 1 Flangia
2 Base
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LT 1 Junge
2 Pagrindas
LV 1 Atloks
2 Pamatne
NL 1 Flens
2 Basis
NO 1 Flens
2 Base
PL 1 Kotnierz
2 Podstawa
PT-PT 1 Flange
2 Base
RO 1 Flansa
2 Baza
RU 1 dnanew
2 OcHoBaHuWe
SK 1 Lem
2 Zakladna
SL 1 Prirobnica
2 Osnovna enota
SR 1 Prirubnica
2 Osnova
SV 1 Flans
2 Bas
TR 1 Flang
2 Taban

Figure 2. Mitral Obturator e durypa 2. MutpaneH o6typatop * Obrazek 2. Mitralni obturator ¢ Figur 2. Mitralobturator ¢
Abbildung 2. Mitralklappen-Obturator ¢ Eikkova 2. Mitpoeidikd erunwpatikd ¢ Figura 2. Medidor valvular mitral ¢

Joonis 2. Mitraalklapi obturaator « Kuva 2. Mitraalilappasovitin * Figure 2. Obturateur mitral  SI. 2. Mitralni opturator ¢

2. abra. Mitralis obturator ¢ Figura 2. Otturatore mitrale 2 pav. Mitralinis obturatorius ¢ 2. att. Mitrala varstula obturators ¢
Afbeelding 2. Mitralisobturator ® Figur 2. Mitralobturator ¢ Rycina 2. Obturator mitralny ¢ Figura 2. Obturador mitral e
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Figura 2. Obturator mitral ¢ PucyHoK 2. MutpanbHbi 06Typatop  Obrazok 2. Mitralny obturator e Slika 2. Mitralni obturator e
Slika 2. Mitralni opturator ¢ Figur 2. Mitralisobturator e Sekil 2. Mitral Obtirator

EN 1 Flange
2 Base

BG 1 dnaHney,
2 OcHoBa

CS 1 Lem
2 Zakladna

DA 1 Flange
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EL 1 Zteddavn
2 Badon

ES 1 Pestana
2 Base
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2 Po6hi
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FR-FR 1 Garde
2 Base

HR 1 Prirubnica
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HU 1 Perem
2 Alap

IT 1 Flangia
2 Base
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

O6TtypaTtopbl Hancock Il mogeneit 7505 (aopTanbHbli — 3eneHbln) M 7510 (MUTpanbHbI — HENTbIN) M3roTOB/IEHDI C
MCNO/Ib30BaHNEM NPO3pPaYvHOro noancynbdoHa. HasHaveHue aTux 06TypaTtopoB — NoMoraTb XMpypry npuy Belbope onTUMasibHOro
pasmepa CBUMHOro 6uonormyeckoro npotesa Hancock II.

PyKosITKa KianaHa Mogenv 7639 noctaBnfaeTcs oTae/bHO. [ 1A NoslydeHUs AoNOAHUTENIbHOM MHPOPMALMKU CM. MHCTPYKLMIO MO
9KcnyaTaLummn pyKOATKM.

2 lNoka3aHuA K NPUMEHEHUI0

O6TypaTopbl NpeaHasHa4yeHbl 417 onpejeneHna pasMepa KianaHa naumeHTa aAna Bolbopa Hag emallero CBUHOro
6uonornyeckoro npotesa Hancock Il. OHM He npegHa3HaYeHbl A8 UCNOAb30BaHKA C NPOTe3amMn ApYrx NPOU3BOAUTENEN UK
ApyruMmn npoTesamu KomnaHum Medtronic.

3 lMpoTuBONOKasaHUA
HeunsBecTHbl.

4 TpepocTepereHna U Mepbl NPeaoCTOPOHHOCTHU
4.1 TpepocTepemeHuns

¢ HE ucnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHbIE 06TYpaTopbl. HECMOTPA Ha TO, 4TO 3TU 06TYpaTOpPb! NpeAHa3HaYeHb! /19 MHOFOKPATHOrO
MCMO/Ib30BaHWSA, MPU U3HOCE NMOBEPXHOCTU MX CiefyeT 3aMeHSATb.

e [lepep “cnonb3oBaHUEM BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE Kar bl 06TypaTop Ha NpeaMEeT OTCYTCTBUA TPELLUH UK KaKUX-TMBO
JedeKToB, KOTOpble MOTYT NMOABUTLCA NPW CTEPUAN3ALMK, 0BPaLLEHUM UK 0BLLEM MCNONb30BaHMK. OBTypaTopbl C
NpU3HaKamm pacTPECKMBaHUA U paspyLUEHUA CeayeT BblIopOCUTb.

4.2 Mepbl NpegoCTOPOHHOCTH

* He nepetArnBamnTe 1 He 3aBMHYMBANTE C NEPEKOCOM PYKOATKY KaanaHa Ha o6TypaTop. MNpu crubaHum pyKoOATKW He AepwuTe
ro/I0BKY 06TypaTopa.

* [lpy o4MCTKe O0GTYPaTOPOB A1 KNANaHOB WU JIOTKOB /1A NpUHaaeHocTen HE Mcnonb3ynTe OYUCTUTENIM HA OCHOBE
pacTBopuTener (Hanpumep, aLueToH Uan Toayon). B KayecTse oumLLaloLWmMX CPEACTB UCMOb3YHMTe BOAOPaCTBOPUMbIE Mblaa Ha
OCHOBE NOBEPXHOCTHO-aKTMBHbIX BELLECTB MW MATKME MOIOLLME CpeaCcTBa.

5 UHCTpyKUMA No aKcnayaTtayum

Homep mogenu n pasmep Kaxgoro o6Typaropa HaHeceHbl OTHET/IMBO M COOTBETCTBYIOT HaZ/IeaLleMy MOHTaXHOMY AnameTpy
(pasmepy) KnanaHa.

5.1 O6Typaropbl 1A aopTaJibHbIX KJlanaHOB, Moaenb 7505

OcHoBaHWe aopTasibHOro 06Typaropa yaIMHEHO AnA obnerdyeHnsa BBeAeHMA B KOpeHb aopTbl. MaKcMManbHbI AnameTp
06TypaTopa COOTBETCTBYET HEMHOIO CHaToMy LIOBHOMY KO/bLly. Bo3BbiwaroLwmnecs CTOMKM Ha 06TypaTope COOTBETCTBYIOT
KapKacHbIM CTOMKam KnanaHa. OHW npegHasHayeHbl 418 NOMOLLM B MpaBU/IbHOM OpUEHTAaLMK KaanaHa npy namepeHum ans
npegoTBpaLLeHUa 06CTPYKLUMM YCTbEB KOPOHAPHbIX apTepUi.

Mpw cynpaaHHyNApHOM MMNAaHTaLMK aopTasibHbIM 06TYpaTop NpoBOAUTCSH B PUOPO3HOE KOJIbLO TAKMM 06pa3oM, HTOObI
LUAnHApUYecKoe ocHoBaHue (Puc. 1) ynobHO pacnosioxuaoCh B KO/bLE, a pasBasblioBaHHasa YacTb (hnaHew) o6Typartopa
pasmMecTunachb Ha BEpXHEM NOBEPXHOCTU Kpas Prbpo3HOro Konbua. MNpm MHTpaaHHyNApHOM GUKcauumn o6TypaTop noMeLLaeTcs B
(MBPO3HOE KOJbLIO TaKNMM 06pa3om, 4Tobbl dhaaHel, (Puc. 1) conpuKkacanca co BceM GMOPO3HbIM KOJIbLLOM NauneHTa, He
pacTarneas ero.

5.2 MuTpanbHbii 06TypaTop, mogesnb 7510

[ns obneryeHns npoBefeHUA Yepes3 MUTPasIbHOE KO/bLO MUTPasIbHbIM 06TYpaTop HEMHOIO 3ayKeH. (PnaHueBbin KoHel, (Puc. 2)
COOTBETCTBYET HAPYHHOMY AMameTpy LUOBHOIO KosbLua. [liMHa 06TypaTopa OT HUMHHEN NOBEPXHOCTM (1aHL,a COOTBETCTBYET
BbICOTE NPOdUIA CTOEK KapKaca CBUHOro 6MOI0rM4ECKOro NpoTe3a MUTpasibHOro KaanaHa Hancock Il

[nA onpegeneHns NnpaBuIbHOrO pas3mepa MUTPaJIbHOIO KianaHa BbibepuTe cambli 60/1bLLION 06TypaTop, CBOOOAHO
BMELLAIOLLMIACA B MUTPaIbHOM KOJbLe nauueHTa. H1uxHAA NoBepxHOCTb haaHua 06TypaTtopa foIKHa pacrnonararbCa Ha BEPXHEN
NMOBEPXHOCTM KOJiblLia NaumueHTa.
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6 CNOCOB NOCTABKUA
6.1 YnakoBKa

O6T1ypatopbl Hancock Il noctasnaotca HECTEPUJIbHBIMW, otaenbHO nav B nosiHOM KomnneKkTauuu. MNepeg ncnonb3oBaHMem
TLaTENbHO OYUCTUTE U NPOCTEPUINIYITE 06TYypaTopsbl. Nepes 04MCTKOM NONHOCTLIO CHUMUTE 06TYPaTOp C PYKOATKM (T.€.,
OTKPYTUTE PYKOATKY M 06TypaTop).

6.2 Umelowwmeca pasmepbl
AopTasibHble 06TypaTopbl AOCTYMHbI B CAeAyoWwmx pasMmepax: 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm 1 29 mm.
MuTpanbHble 06TypaTopbl 4OCTYMHbI B CAeAYyOWMX pa3mepax: 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm 1 33 mm.

6.3 XpaHeHue

O6TypaTopbl MO¥HO XPaHWTb HEOTPAHWUYEHHO LOJITO U UCMO/Ib30BaTb MOBTOPHO NMPY HaA/IeHallel OYMCTKE U CTepUIn3aLmu.

7 O6paboTHa/noBTOpHasA 06paboTKa

Homnanua Medtronic yTBepamna cnefyoumi NpOTOKO NOAFOTOBKM AaHHOI0 MEAMLIMHCKOMO YCTPOMUCTBA K MOBTOPHOMY
1cnonb3oBaHMo. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUYECKOE OCYLLECTBAEHME 06PABOTKK, UCMOb30BaHME 060PYAOBaHUA, MaTEPUAIOB U
nepcoHasna 06pabdaTbiBalOLLEro NPeAnpUATUA, 0BecneymBaroLLmnX TpebyeMbln pesy/sTaT, HECET 06paboTyuMK. [1nA 3Toro TpedyoTea
Ba/IMAaLMA 1 NNAHOBbIM KOHTPO/b NpoLecca. [1ogo6HbIM 06pas3oM JI60e OTKIOHEHWE OT CAEAYHOWMX MHCTPYKLMIA, BHOCUMOE
06pabOTUYMKOM, JIOMHKHO NPOUTU HAA/IEKALLYIO OLEHKY Ha 9P HEKTUBHOCTb U NOTEHUMA/IbHbIE HEXEIAaTeIbHbIE MOCNEACTBUS.

MpepynpemxaeHue: He MCNonb3ynTe OYMCTUTENIM HA OCHOBE aLeToHa.

7.1 YuncrtKa
MpepynpexpeHue: MNepen cTepunnsanment TWwaTeabHO O4UCTUTE YCTPOMCTBO AJ/1A yAaNEHUA 3arpsa3HEHM.

e He AOHyCKaVITe BbICbIXaHWA 3arpA3HEHHbIX yCTpOVICTB A0 BbINOJIHEHUA Npoueaypbl O4YNCTKHA.
® rlOBTOpHyPO o6pa60TKy yCTpOVICTB peKoMmeHAyeTCA BbINOJIHATL KaK MOX¥HO CKOpee nocJsie UCnosib30BaHUA.

e Ecnu yCTpOﬁCTBO BH/1lO4HaeT HeCKOJIbKO KOMMOHEHTOB, nepej OYUCTKOM NOJIHOCTbIO pa36epMTe €ro Ha KOMMNOHEeHTbI CorylacHO
HaCTOHU.LeVI MHCTPYKLUMK NO SKCniyaTaunu.

° I'Iepep, MCnosib3oBaHWEM NpoOBepbTE KOMMNOHEHTbI Ha NpeaAMeT OTCYTCTBUA paCTpeCKMBaHUA UM NOBPEeXeHUA. He
VICI'IO)'Ib3yV1TE HOMMNOHEHTbI C NpU3HaKaMu1 pacTpeCKMnBaHUA UM NOBpeXAEeHNA.

e TepmuyecKas fe3uHbeKLMA He TpebyeTcs, MOCKOJbKY YCTPOMCTBA NPOXOAAT TEPMUYECKYHO CTEPUIM3ALMIO.

7.1.1 OuucTHa BPY4HYIO
Homnanua Medtronic yctaHoBWAA CeAyoLLy0 NpoLeaypy OYUCTKU BPYUHYIO:

1. TMorpyauTte ycTpoincTea B GepMEHTHOE MoKLee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOe B TEM/I0M BOAONPOBOAHON
BOAe ¢ Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F), cornacHo peKoMeHzaumaAM Npon3BOAUTENSA, KAK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

2. Ypanute BUAMMbIE 3arpA3HEHNSA C MOMOLLIO LLETKU C MAMKOM LLETUHOW (Hanpumep, HEMJIOHOBOW 3yGHOM LLETKM).

3. TpomoiiTe ycTporcTBa B TENI0M NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BoAe ¢ Temneparypoin ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B
TeYeHUe Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

4. BbicyumTe YMCTOM 6€3BOPCOBOM CaNETHOMN.

5. Bmsyaano nposepbre Ha)-l-(,EI,bIVI HKOMMNOHEHT Ha OCTaTO4YHble 3arpA3HeHna Wi snary. an Ha/IM4nn 3arpAa3HeHna NnoBTopuTte
npouecc O4YNCTKMU. an Ha/In4nu1 Baiarn BbiCyinTe yncTom 6€3BOpCOBOVI CaﬂCbeTI-(OVI.

7.1.2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA
MomeHT ucnosb3oBaHUA (B Te4EHME MaKCUMaJIbHO 2 4YacoB)

1. YoanuTe 3HaumTe/IbHblE 3arpsA3HEHUA YCTPOMCTB MPOMbIBAHMEM B XOJIOGHOW NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOJE.

2. 3amounTe ycTponcTea B hepMeHTHOM MotoLeM cpeacTae (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COTaCHO MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAUTENA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

3. Tpun HEOBXOAMMOCTM AN1A TLLATENBHOM OYUCTKM YCTPOMCTB MCMOMb3YMTE LETKY C MArKOM LETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBYHO
3Y6HYIO LWETKY).

4. TlpomoMTe yCTpoMCTBa B TEMI0M BOAONPOBOAHON BOAe ¢ Temnepatypon ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHue Kak
MUHUMYM 2 MUHYT.

5. Bu3yanbHO NpoOBEpPLTE YCTPOMCTBO HA OCTATOYHbIE 3arpA3HeHus. MNpu HE06X0AMMOCTHU NOBTOPUTE OMMUCaHHbIE BbILLE 3TambI.

6. lNepeHecuTte ycTponcTaa B 06/1aCTb 0OPABOTKM.
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MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMKHA 3aieprKa nepeHoca, NOMECTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAKOLLMIACA KOHTEWHEP C PEPMEHTHBIM
mMoroLwmm cpeacTsom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He AONYCTUTb BbIChbIXaHUS.

MpepBapuTenbHasa 06paboTHa (419 MHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HeHuem)
1. lMNorpyauTe ycTporcTea B PepMeHTHOE MotoLLee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL), npurotoBAEHHOE C MCNOJIb30BaHNEM TEMNIOM
BOAONPOBOAHOM BOApI C TemnepaTypor oT 22°C go 43°C (ot 72°F po 110°F), B 3aKpbiBatoLLEeMCA KOHTEMHepe.
2. TwarenbHO OYUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLETKMU C MAMKOM LETUHOM (Hanpumep, HEMJIOHOBOW 3YOHOM LLETKM).
MpumeyaHume: No3aboTLTECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHWUA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 415 OYUCTHM.

3. lpomoiiTe ycTporcTBa B TEMIOM NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypoin ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYEHWE Kak MMHUMYM 2 MUHYT WM A0 yAaleHUsA BCEX CNef0B YUCTALLEro pacTBopa.

4. Bu3yanbHO NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha OCTATOYHbIE 3arpsA3HEHMS.
5. Tpn HEOBXOAUMOCTHM NOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tanbl.
6. [loxAanTech BbICbIXaHUA YCTPOUCTB.

YnbTpa3ByKOBasA OYUCTHA M NpoMbiBaHUe (MPU HEOBGXOA4UMOCTH)

1. TTONHOCTbLIO NOrpy3nTE YCTPOMCTBA B YIETPA3BYKOBOM O4YUCTUTENb (Hanpumep, Bransonic™), cogeprawmin 29,57 mL
(1 yHuMt0) hbepmeHTHOro mMotowero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 L (1 rannoH) Tension BOZONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoM B TedeHne 10 MUHYT.

2. TpomoiTe KarKabli KOMMNOHEHT AEMOHU3MPOBAHHOW BOOM B TEHEHUE HE MeHee 3 MUHYT. Y6eaMTech, YTO MOKLLIEe CPEACTBO
yAANeHo U3 BCeX YrTyGEHNN U OTBEPCTHN.

3. TpoBepAnTe Karmabli KOMMNOHEHT Ha NPWU3HAKK 3arpA3HEHUI B TEHEHUE He MeHee 1 MUHYTBI.

4. Tlpn HEOBXOAUMOCTHM NOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tanbl.

5. [loXAauTech BbICbIXaHUA YCTPOUCTB.

ABTOMaTU3UpOBaHHaA O4YMCTKA

Jna Bannpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYMCTKU KoMnaHua Medtronic ucnonb3oBana cepumio oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHME 0OPAGOTKM COMacHO
YTBEPKAEHHOMY METOAY HeceT 06paboTyinK. O6paboTUMKy CleayeT NnoaBeprarb OLEHKE 060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
peKkomeHaaumi. O4MCTHA MOKET BbIMOIHATHCA BPYYHYIO MIM aBTOMATU3MPOBaHHbIM METOLOM NP COBMIOAEHUN HACTOALLEN
WHCTPYKLMKM NO 3KCNIyaTauum Wan aHasorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1. MNMomecTuTe ycTpoKcTBa B MOEYHBIV annapar (Hanpumep, MOeYHbIM/Ae3nHdeKLMoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
AONyCKanTe KOHTaKTa MeX Ay YCTPOMCTBaMM BO BPEMSA 3arpy3KM MOEYHOro annapara.

O6pab6oTKa Bpemsa (min) Temnepartypa HauyecTtBO BOAbI Ouunwarowee cpep-
CTBO
MbiTbe B bepMeHTHOM 04:00 >55°C BogonposogHas Boga | YnbTpakoHLEeHTpUpo-
cpeacTtee (> 131°F) BaHHOE GEepPMEHTHOE
MOloLLEE CPEACTBO
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbiTbe 02:00 > 45°C BogonposogHas Boga | YnbTpakKoHLEHTPUpPO-
(> 113°F) BaHHOE motoLlee cpef-
cTBO (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 >65°C BogonposogHas Boga | HenprvmeHnmo
(> 149°F)
Cyuwka 15:00 >70°C HenpvmeHumo HenpumeHnumo
(> 158°F)
2. BusyanbHO NpoBepbLTE KamApbli KOMMOHEHT HA OCTaTOYHbIE 3arpA3HeHns 1 Bnary. Mpu HaAnyYmMm 3arpasHEHUA NOBTOPUTE
npouecc.

3. Tpn HEOBXOAUMOCTH BbICYLLUTE YCTPOMCTBA NPOMUNETPOBAHHBIM CHaTbiM BO34YXOM W/IM 6€3BOPCOBOM CandeTKOM.

7.2 Ctepunusauua/noBTOpHaA cTepUIM3aLma

*  MOM¥HO MCNOb30BaTb CTaHAAPTHbIW yNaKOBOYHbIM MaTepuan. YoeauTech, 4TO ynakoBKa AOCTAaTOYHO BE/IMKA, HTOObI BMECTUTD
MHCTPYMEHT W He OKa3bIBaTb JaB/IEHNA Ha yNAOTHUTENW. [py Banvpaumm, BeIMOJIHEHHOM KoMNaHwuen Medtronic, s Kamwaoro
YCTPOMCTBA UCMOJIb30Ba/IM COOTBETCTBYIOLLMIN IOTOK A/1A MPUHAA1EHKHOCTEN.

 [pu cTepuan3aLmn HECKOIbKUX YCTPOWCTB B 1 LIMK/Ie aBTOKIaBUMPOBaHUA Y6eauTeCh, YTO MaKCUMasibHaa HarpysKa
CTepunsarTopa He NpeBsbilleHa.
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 [lepes v“cnonb30BaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NpeaMET OTCYTCTBUS paCTPECKUBAHWUA MW NoBpeaeHus. He
MCMO/b3YyITe KOMMOHEHTbI C MPU3HAKaMM PaCcTPECKUBAHWUA WKW MOBPEHAEHNA.

7.2.1 NapoBana cTepunusauua

Ta6nuua 1. MapameTpbl uuKna ctepunmsaumm ans CLUA m ux Tepputopuii

Tun uukna MpaBUTaLMoHHOe BbiTecHe- |lpeaBapuTesibHOE BakyymMUpoBaHue (AMHamMmU4YecKoe yaa-
Hue NleHue Bo3ayxa)

Temneparypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpoAoNHKUTENBHOCTb BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI

CTBUA

MNpofOMUTENILHOCTL CYWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[na ne4yeGHbIX y4peAEHUI, pacnosioXeHHbIX 3a npegenamu CoegUHeHHbIX LLITaToB M MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
34paBOOXPaHEHUA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHAYIOT NPOBOAUTL CTEPMIM3ALIMIO C NapaMeTpamMm, KOTOpbIe CHUSAT
NnoTeHUManbHbIM PUCK Nepeaaum 6onesHu KpenTudenbara-Akoba (BKA). Sta pekomeHaaLnsa 0Co6eHHO BarKHa B cayvae
NPUMEHEHNA XMPYPrUYECKMX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTaKTMPOBATb C LIeHTPasIbHOM HEPBHOM CUCTEMOW.

Ta6nuua 2. MapameTpbl UMKAa CTEPUAM3ALUN A1A MEAULMHCKMX YUPEHAEHUN, Haxoaswwmxces 3a npegenamu CLLA

W UX TEPPUTOPUI

Tun unKkna lpaBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTenbHoe Bakyy- |[llpepBapuTenbHOE BaKyy-
Hue MUpoOBaHUe (AMHaMU4YecKoe | MMpoBaHue (AMHamMmuyYecKoe
ypaneHue Bo3pyxa) ypaneHuve Bo3ayxa) gns
BKA 2
Temnepartypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpOoAONHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MuHYyT
CTBUA
MPOAOCMHUTENBLHOCTb CYLWKM P | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

@ KomnaHus Medtronic peKOMeHAYeT CHUraTb yCTPOWCTBA, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPOBABLLME C NALMEHTaMM, Y KOTOPbIX NOA03PEBAETCSA
WM 6bl1 YCTAHOB/EH AMarHO3 TPAHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatuu (TI3)/BKA. TexHnYeckuii memopaHaym HaunoHanbHOM CyHobl
3apaBooxpaHeHuns Bennkobputanmmn 2010 roga, 4actu 4 1 6: npunoxeHue 2, NMpeameTsl, 3arpAsHeHHbIe NPUOHaMM, Bbidbiatowmmmn TF3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, ltems contaminated with TSE Agents) u PekomeHgaunm BO3 no KOHTPOIO MHPEKLMOHHBIX
3aboneBaHnit ANA TpaHCMUCCUBHOM rybyaton aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) yka3biBaloT UuKN 06e33apamuBanmsa ana TIS ¢ ucnonb3oBaHMem NapoBOro aBTok1asa npu temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F go 279°F) B Te4EHWE OAHOr0 LKA 4ANTENBHOCTLIO 18 MUHYT AN HECKONBKUX LIUKI0B, CYMMapHOM AIMTENbHOCTLIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MUHYTHBIX LMK/I0B).

b MuHMManbHan NpoAOIHUTENLHOCTb CYLLKM 6Gbiia yTBEPH/EHa C UCMO/b30BAHWMEM CTEPUIN3ATOPOB C hYHKLMEN BaKyyMHOM CyLIKW. LiMKAb
CYLLKM C UCMO/Ib30BaHNEM OKPYHaIOLLEro aTMOChepHOro AaBaeHua MoryT noTpe6osarh 60/iblue BpeMeHW. CM. peKoMeHAaumm
NpPOM3BOAMTENA CTepUansaTopa.

8 OTKa3s oT rapaHTUun

HACTOALLMA OTHA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbHO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAEJIAMU
CLLA.

HECMOTPA HA TO, YTO OBTYPATOPbI HANCOCK Il MOAENEN 7505 U 7510, LAJIEE UMEHYEMbIE "NMPOAYKT", BbIJIU
TLWATEJIbHO CNTPOEKTUPOBAHbDbI, TPOU3BEAEHbI U NPOLWJIA NPEANPOAAKHDbIE UCTNbITAHUA, CYLLECTBYET
MHOMECTBO NPU4YUH BO3MOHHOIO OTKA3A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUECA B MAPKUPOBKE NMPOAYKTA
NPEAOCTEPEMEHWUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbLIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOM YACTbIO
OAHHOIO OTHA3A OT TAPAHTMW. MO3TOMY KOMMAHMA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUMHbIX
OBA3ATEJIbCTB, HAR NMPAMbIX, TAR U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NMPOAYHTY.
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTMW HU 3A KAKUE CJ/TYYAMNHbIE UM KOCBEHHbBIE YEbITHWU, BO3HUKLLUE
B PE3YJIbTATE KAKOIO-JINBO UCIMOJIb30OBAHUA, AEPEHTA UJIM HEUCIMPABHOCTU NMPOAYHTA, BHE
3ABUCUMOCTHU OT TOr0, OCHOBAHA JI1 NPETEH3UA HA FAPAHTUUHbIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE,
rPAHKAAHCHOM NPABOHAPYLWWEHWUU UJIN JPYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILEen3n10KeHHbIE UCK/IIOYEHMA U OFPaHUYEHUA HE MOTYT MOHUMATBLCA UM MCTOJIKOBbIBATLCA TAKMM 06pa30M, YTOObI
NPOTMBOPEYUTb 06A3aTEIbHBIM NMOMOKEHNAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbLIX HOPM. EC/in Kakasa-1mMbo YacTb UK yCIoBUE AaHHOMO
OTHASA OT TAPAHTWW npuaHaeTcs CyA0M KOMNETEHTHOM IOPUCAMKLMU, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE KOPULUYECKOW CUJIbl NN
npoTUBOpEeYaLL1M NPUMEHSEMbIM NpaBoBbIM HopMam, ocTaBwasca YacTe OTHA3A OT TAPAHTUU 6yaeT cuntarbea nMeroLem
IOPUAMYECKYIO CUITY, U BCE NpaBa 1 0653aTeNbeTBa 6yayT TONKOBaTbCA U NPUHYAUTENBHO 06eCneymBaThecs, KaK ecv Obl JaHHbIN
OTHKA3 OT TAPAHTHW He cogepman OTAe/bHbIX YaCTeW UK YCIOBUM, KOTOPbIE OblaIv MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

Mosaic™ 7310

Mitral Obturators
MuTpanHu 06Typatopm
Mitralni obturatory
Mitralobturatorer
Mitralklappen-Obturatoren
MiTpoeldIKA ETUMWHATIKA
Medidores valvulares mitrales
Mitraalklapi obturaatorid
Mitraalilappésovittimet
Obturateurs mitraux
Mitralni opturatori

Mitralis obturatorok
Otturatori mitrali

Mitraliniai obturatoriai
Mitralie obturatori
Mitralisobturatoren
Mitralobturatorer
Obturatory mitralne
Obturadores mitrais
Obturatoare mitrale
Mameputens gnameTpa KnanaHa
Mitralne obturatory
Mitralni obturatorji

Mitralni obturatori
Mitralisobturatorer

Mitral Obtliratérler

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. C €
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Medtronic, Mosaic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product ¢ [MornegHeTe eTnKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAMTE KaKBU
CMMBOJIM Ce OTHaCAT 3a TO3U NPoAyKT ® Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, najdete na stitcich obalu. ¢ Se symbolerne pa
enhedens maerkning for at se hvilke symboler, der geaelder for dette produkt ¢ Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Produkt. ¢ Avatpé€te otn orjuavon Tou mpoidvTog yia va Seite mola cUUBOAA LoXUOoUV Yia
TO TIapOV TIpoidv ¢ Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto
Konkreetse toote puhul kehtivad slimbolid leiate seadme mérgistuselt e Katso laitteen etiketista, mitk& symbolit koskevat taté tuotetta
Se référer a I'étiquetage du dispositif pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na etiketama na uredaju pogledajte koji
su simboli primjenijivi na ovaj proizvod ¢ A termékre vonatkozé szimbdlumok a csomagolason talalhatok e Fare riferimento alle
etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto ® Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas
gaminys, Ziarékite j pakuotés etikete » Skatiet markéjumu uz ierices, lai redzéetu, kadus simbolus piemeéro Sim izstradajumam. e
Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla
hvilke symboler som gjelder for dette produktet ¢ Aby okresli¢, ktdre symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z
etykietami urzadzenia ¢ Consultar a documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto ¢ Consultati
eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs ¢ Cm. Ha 3TUKETKe yCTPOMCTBA, KAKWE CUMBOJIbI MPUMEHNUMbI

K AaHHOMY NpoayKTy. ® Prezrite si oznac€enie pristroja, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Opis simbolov, ki
se nana$ajo na izdelek, je na nalepkah na embalazi. e Pogledajte oznaku na sredstvu da biste videli koji se simboli odnose na ovaj
proizvod ¢ Se méarkning pa enheten for vilka symboler som géller denna produkt ¢ Bu lriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu
gérmek icin cihazin etiketlerine bakin
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBETCTBME). TO3M CUMBOJ1 O3HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMb/IHO HA NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Evpwraikr Zuppopdwon). To cUpBoAo autd
onuaivel 0TL To TPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOYXVOVTEG VOOUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol 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 en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajué¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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
wynikajace z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponeicKoe CoOOTBETCTBUE). TOT CUMBOJ1 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NMPUMEHWMbIX AMpeKTrB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. e Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrUrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number » Homep Ha naptuga * Cislo $arze  Partinummer « Chargennummer * ApiOpdg raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot ¢ Broj serije * Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢
Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej  Numero de lote ¢ Numar de lot ¢ Homep naptuu ¢ Cislo Sarze ¢
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

For US audiences only  Camo 3a CALL, » Pouze pro uZivatele z USA » Gaelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides  Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za americko trziste e Csak egyesdult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Esclusivamente per il mercato statunitense ® Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de VS
* Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii
din SUA « Tonbko ana CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Géller
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Nonsterile e HecTtepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ¢ No estéril « Mittesteriilne e Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno e Nem steril « Non sterile ® Nesterilus e Nesterila ® Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy ¢ N&o estéril e Nesteril
* HectepunbHo © Nesterilné ¢ Nesterilno ¢ Nije sterilno e Icke-steril ® Steril Degildir

Catalog number ¢ KatanoreH Homep © Katalogoveé &islo e Katalognummer ¢ Katalognummer  AptB6g kataAdyou o
Numero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Katalogusszam e
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs e Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no Katanory ¢ Katalogové Cislo » KataloSka Stevilka e Kataloski broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Quantity e Honnyectso * Mnozstvi e Antal e Menge ¢ lNoootnta » Cantidad » Kogus ® Maaréa  Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Quantita ¢ Kiekis ¢ Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ [lo$¢ ¢ Quantidade ¢ Cantitate ¢ KonmuectBo ® Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢
Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas * RaZotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent » Fabricante e
Producator ¢ Nponasogutens ® Vyrobca e Izdelovalec © Proizvodac e Tillverkare e Uretici
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Authorized representative in the European Community ¢ Ynb/HOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avtimpoowrog oTnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap © Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YnonHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTeNb B EBponelcKom coobLuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo e
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ [ponssegeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RaZzosanas vieta ¢ Vervaardigd in * Produsert i ® Miejsce produkgji ® Fabricado em ¢ Fabricat in ¢ lMponsseaeHo B ¢
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ® Imalat yeri

Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKata ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Meplexoueva
ouokevaoiag ¢ Contenido del envase © Pakendi sisu ® Pakkauksen sisélté e Contenu de 'emballage ® Sadrzaj pakiranja e A
csomag tartalma e Contenuto della confezione ¢ Pakuotés turinys e lepakojuma saturs ¢ Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold e Zawarto$¢ opakowania e Conteudo da embalagem e Continutul pachetului e Cogepxvmoe ynakoBku
* Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze * Sadrzaj pakovanja  Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi
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Figure 1. « durypa 1. *« Obrazek 1. ¢ Figur 1. ¢ Abbildung 1. * Eikova 1. e Figura 1. * Joonis 1. *Kuva 1. *Figure 1. ¢Sl. 1. ¢
1. abra ¢ Figura 1. * 1 pav. ¢ 1. att. * Afbeelding 1. ¢ Figur 1. * Rycina 1. e Figura 1. *Figura 1. * PucyHoK 1. * Obrazok 1. ¢
Slika 1. « Slika 1. ¢ Figur 1. * Sekil 1.

EN 1 Flange
2 Base

BG 1 dnaHel,
2 OcHoBa

CS 1 Lem
2 Zéakladna

DA 1 Flange
2 Bund

DE 1 Flansch
2 Basis

EL 1 Ztedavn
2 Bdon

ES 1 Pestana
2 Base

ET 1 Aarik
2 Pohi

FI 1 Laippa
2 Pohja

FR-FR 1 Garde
2 Base

HR 1 Prirubnica
2 Baza

HU 1 Perem
2 Alap

IT 1 Flangia
2 Base

LT 1 Junge
2 Pagrindas
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

MuTpanbHbin 06TypaTop Mosaic (mogenn 7310) U3roToB/IEH C MUCMOIb30BAHMEM MPO3PAYHOro noamcynbdoHa. HasHavyeHue aTux
06TypaTopoB — NOMOraTb XMpypry npy Bbi6ope onTMMasibHOro pa3mepa CBMHOro 6MO0rM4ECKOro NPOTeE3a MUTPaIbHOMO KanaHa
Mosaic (Mogenu 310).

PyKosiTKa KnanaHa (Mogenv 7639) noctaenseTca oTAebHO. [ NoayYeHrs 4ONONHUTENbHOM MHOPMaLMM CM. MHCTPYKLMIO MO
9KcnyaTaumm pyKOATOK.

2 lNoKa3aHuA K NPUMEHEHUI0

O6TypaTopbl NpeAHa3Ha4YeHbl 415 onpefeieHns paamepa KaanaHa nauueHTa s Bbibopa Haaeallero CBUHOro
6MOIOTMYECKOro NpoTesa MUTPasIbHOrO KaanaHa Mosaic. OHM He NpeAHasHauYeHb! A48 UCNO/b30BaHWA C MPOTe3aMu Apyrux
npousBoAMTENEN UK APYTrMMU NpoTe3amm KoMnaHuu Medtronic.

3 lMpoTuBONoOKasaHUA
HeunsBecTHbl.

4 TpepocTepereHna u Mepbl NPeaoCTOPOHHOCTHU
4.1 lpepocTepemeHuns

¢ HE ucnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHbIE U3MEPUTENU. HECMOTPS Ha TO, YTO 3TU M3MEPUTENM NPEAHA3HAYEHbI /19 MHOrOKPaTHOro
MCMNO/Ib30BaHWSA, MPU U3HOCE NMOBEPXHOCTU MX ClefyeT 3aMeHSATb.

¢ [lepep “cnonb3oBaHMEM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE Kam bl U3MepUTE b Ha NMPEAMET OTCYTCTBUSA TPELLMH UM KaKUX-TIMGO
LedeKTOB, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCSH MPW CTEPUIN3ALMK, 06PaLLEHNU UK OBLLEM MUCMOb30BaHUN. M3mepuTenu ¢
npu3HaKamm pacTPeCKMBaHUA MW paspyLUeHNs CieflyeT BbIGPOCUTD.

4.2 Mepbl NpefoCcTOPOHHOCTH

e HE nepetarmeanTte n HE 3aBMHYMBaKMTE C NEPEKOCOM PYKOATKY KianaHa Ha o6Typatop. MNpu crubaHumn pyKOATKU HE AepwuTe
ro/0BKY 06TypaTopa.

* [lpu 04UCTKE U3MepUTENEN KnanaHoB WK I0TKOB As NpuHaanerxHocTer HE ncnonb3syiTe o4ncTuTeN M Ha OCHOBE
pacTBopuTenen (HanpmMep, aLueToH Uan Toayon). B KayecTse oumLLaloLWmMX CPEACTB UCMOb3YHMTe BOAOPaCTBOPUMbIE Mblna Ha
OCHOBE NOBEPXHOCTHO-aKTMBHbIX BELLECTB WKW MATKME MOIOLLME CpeaCcTBa.

5 UHCTpyKUMA No aKcnayaTaymm

Homep mogenu n pasmep Kaxgoro o6Typaropa HaHeCceHbl OTHET/IMBO M COOTBETCTBYIOT HaZ/IEaLLEeMy MOHTaXHOMY AnameTpy
(pasmepy) knanaHa

[na obneryeHma npoBefeHNA Yepes MUTPaIbHOE KOJbLLO MUTPasIbHbIM 06TYpaTop HEMHOIO 3ayeH. DnaHLeBbI KOHeL, OTparaeT
AVaMeTp HapyHKHOro WOoBHOro Konbua (Puc. 1). nvMHa o6TypaTopa OT HUMHKHEN NOBEPXHOCTM haaHLa COOTBETCTBYET BbICOTE
npoduaA CTOEK CTEHTA MUTPA/IbBHOMO CBMHOMO 6MOA0rMyecKoro nportesa Mosaic.

[ns onpeaeneHus NpaBUIbHOIO pasmepa MUTPasbHOrO KaanaHa BbiGepuTe camblit GObLION U3MepUTEeNb, CBOGOAHO
BMeLLAIOLLMIACA B MUTPasIbHOM KOJbLe NaumeHTa. HUKHAS NoBepXHOCThb (h/laHLa U3MepUTeNs A0HHa pacnosaraTbCa Ha BepXHen
NMOBEPXHOCTM KOJbLia NaLMeHTa.

6 Cnoco6 noctaBKu

6.1 YnaxKoBKa

O6T1ypaTopbl Mosaic noctasnatotca HECTEPWJIbHBIMW, oTaensHo uan B nonHoM KomnaekTaumu. Nepeg Mcnois3oBaHMeM
TLWaTebHO O4YUCTUTE U NPOCTEPUNNIYINTE N3MepUTENN. Nepes OYUCTKOM NONHOCTLIO CHUMUTE 0BTYpaTOp C PYKOATKU (Hanpumep,
OTKPYTUTE PYKOATKY M 06TypaTop).

6.2 Umelowmeca pasmepbl

MuTtpanbHble 06TypaTopbl Mosaic 4OCTYMHbI B CAeAyoWwmx pasMmepax: 25 mm, 27 mm, a Takxe 29 mm, 31 mm 1 33 mm.

6.3 XpaHeHue
|/|3MepVITe}'IVI MOMXHO XpaHWUTb HeorpaHM4yeHHO A40JIr0 U UCMOJ1Ib30BaTb NMOBTOPHO Mpu Hap,nemaLu,eﬁ O4YUCTKEe 1 cTepuansaumnn.
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7 O6paboTKa/noBTOpPHAA 06paboTKa

Homnanua Medtronic yTBepanna cnefyoumMiin NpOTOKOA NOAFOTOBKM AaHHOI0 MEAMLMHCKOIO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
1cnonb3oBaHnio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUYECKOE OCYLLECTBAEHME 06PABOTKK, UCMOIb30BaHME 060PYAOBaHUA, MaTeEPUaoB n
nepcoHasna o6padarbiBaloLLErO NPEANPUATUA, 06ecneunBaloLLMX TPeOyeMbIN pe3ynsTaT, HeceT 06paboTyumK. [na aToro TpebyeTca
Ba/IMZaLMA 1 NIAHOBbIM KOHTPO/b Npouecca. [1ogo6HbIM 06pasoM, J060e OTKIOHEHWE OT CNEAYIOLLMX MHCTPYKLUMIA, BHOCUMOE
06pabOoTUYMKOM, JIOMHKHO NPOMTU HAA/IEKALLYIO OLEHKY Ha 9P HEKTUBHOCTb U NOTEHLMA/IbHbIE HEXEATEIbHbIE MOCNEACTBUS.

MpepynpempeHue: He ncnonbayiTe 04MCTUTEIM HA OCHOBE alLleToHa.

7.1 YuncrtKa

MpepynpemxaeHue: Mepes cTepuansaument TWaTebHO O4UCTUTE YCTPOMCTBO A1 YAaNEeHUs 3arpA3HEHNIA.

7.1

He ponyckaliTe BbICbIXaHWUA 3arpsASHEHHbLIX YCTPOWCTB [0 BbINOJHEHWS NMPOLEeAYpbl O4UCTHM.
MoBTOPHYO 06pPaBOTHY YCTPOMCTB PEKOMEHAYETCS BbINOHATL KaK MOXHO CKOpee Moc/1e UCMOo/Ib30BaHuS.

Ecan yCTpOﬁCTBO BH/1IO4HaeT HeCKOJIbKO KOMMOHEHTOB, nepes OYUCTKOM NOJIHOCTbIO paSGepMTe €ro Ha KOMMNOHEeHTbI CoryiaCcHO
HaCTOFlU.l,el‘/'I MHCTPYKLUMK NO SKCN1iyaTaunu.

Mepea, Ucnosb3oBaHWEM NPOBEPLTE KOMMOHEHTbI Ha MPeAMET OTCYTCTBUSA pacTPEeCKUBaHWUA WM NoBpeaeHus. He
MCNO/b3YITEe KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMK PACTPECKUBAHWSA WU NOBPEHAEHUS.

TepMuyecKas fe3nHbeKLma He TpeByeTcsl, MOCKObKY MHCTPYMEHTbI MPOXOAAT TEPMUYECKYHO CTEPUIN3ALMIO.

.1 OuucTHa Bpy4HYyIO

Homnanua Medtronic yctaHoBWAa CrieAyoLLy0 NPoUeaypy YUCTKU BPY4HYHO.

1.

MorpysuTe ycTporicTea B hepMeHTHOE MotoLLee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOE B TENJI0M BOAONPOBOAHOM
BOAe ¢ Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F), cornacHo peKoMeHzaumaAM Npon3BOAUTENSA, KAK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

Ypanute BuanMMble 3arpA3HEHUA C MOMOLLbIO LLETKW C MArKOM LLETUHOM (HanpumMep, HEMOHOBOM 3yOHOM LLETKH).

lMpomowTe ycTpomncTBa B TENI0M NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BoAe ¢ TemnepaTypoin oT 22°C po 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYeHue Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

BbicywmnTe ymcTorn 6e3B80pcoBOM cCandeTHOM.

Bmsyaano nposepbTre Ha)-l-(,Cl,bIVl KOMMNOHEHT Ha OCTaTO4Hble 3arpA3HeHna Wi snary. an Ha/IM4Ynn 3arpAa3HeHna NnoBTopuTte
npouecc O4YNCTKMU. an Ha/In4nu1 Bnaru BbiCyinTe 4yncTom 6e3BOpCOBOl7I CaﬂdJeTHOVI.

7.1.2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA

MomeHT ucnosb3oBaHuUA (B Te4EHME MaKCUMaJIbHO 2 YacoB)

1.

2.

Ypanute 3HauuUTe IbHbIE 3arps3HEHUA YCTPOMCTB NPOMbIBAHWEM B TEM/I0M NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C TEMNEPaTypPOn
ot 22°C po 43°C (o1 72°F go 110°F).

3amMounTe ycTponcTBa B GePMEHTHOM MOtOLEM cpeacTBe (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COTaCHO MHCTPYKLMAM
NPOV3BOAUTENA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpy HEOBXOAMMOCTU ANA TLLATENBHOM OYUCTKM YCTPONCTB MCNOb3YMTE LETKY C MArKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEWJIOHOBYO
3Y6HYIO LLETKY).

MpomoiTe ycTporcTBa B TEMIOM BOAONPOBOAHOMW BOAE ¢ Temnepatypomn ot 22°C o 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHwme Kak
MWUHUMYM 2 MUHYT.

BunayanbHO NpoBepLTe HAJIMUME OCTATOYHbIX 3arpA3HEHUI. [Tpy HEOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMNMUCaHHbIE BbILLE 3Tarbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 061aCTb 06pabOoTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMKHa 3aepKa nepeHoca, NoOMeCcTUTE yCTPOMCTBA B 3aKPbIBAOLLMIACA KOHTEMHEP C PEPMEHTHBIM
MotoLLMM cpeacTeom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He ONYCTUTL BbICbIXaHUA.

MpepBapuTenbHaa 06paboTHa (819 UHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HEHUeM)

1.

2.

o

MorpysuTe ycTporicTBa B pacTBop pepMeHTHOro MotoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) B Teniol BogonpoBoAHOM Boae €
Temnepatypom ot 22°C po 43°C (o1 72°F go 110°F), B 3aKpbIBaIOLLLEMCA KOHTENHEpPE.

TwaTeNbHO OYUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLETKM C MATKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEMOHOBOM 3yOHOM LLETKM).
MpumeyaHue: 103a60TETECH 06 OYMCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpsA3HEHWA MOTYT 6bITb TPYAHOAOCTYMHbI 419 O4YUCTHM.

lMpomoiTe ycTpomcTBa B TENI0M NPOTOYHOW BOAONPOBOAHOM BoAe ¢ TemnepaTypoin oT 22°C po 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYeHUEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT WAK A0 yAa/IEHUA BCEX C1eA0B YUCTALLEro pacTeopa.

BM3yaano npoeepbTre yCTpOVICTBa Ha OCTaToO4Hble 3arpA3HeHnaA.
ﬂpM HeO6XOﬂ,MMOCTM NOBTOPUTE ONMNCaHHbIE Bbllle 3aTanbl.
JorxanTecs BbiCbIXxaHus yCTpOVICTB.
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yanpa3ByHOBaFI O4YUCTHa U NpoMbiBaHUe (an HEO6XOAMMOCTM)

1. TloSIHOCTbIO NOrpy3nTE YCTPOMCTBA B Y/ILTPA3BYKOBOM O4MCTMUTEb (Hanpumep, Bransonic™), cogepralumii 1 yHLMIO
(29,57 mL) dpepmeHTHOrO MotoLero cpeacTaa (Hanpumep, ENZOL) n 1 rannoH (3,79 L) Tennoi BOgONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsrpasByKom B TedeHne 10 MUHYT.

2. TpomoiiTe Kam bl KOMNOHEHT LENMOHU3MPOBAHHOM BOAOM B TEHEHME HE MEHEE 3 MUHYT. Y6eauTeCh, YTO MOIOLLEE CPEACTBO

yOaneHo 13 BCex yrnybieHu

M 1 OTBEPCTUN.

3. HDOBepHﬁTe Ha}-l-(p,blﬁ KOMMNOHEHT Ha NpuU3HaKu 3anH3HeHMVI B Te4yeHue He MeHee 1 MWHYTbI.
4, I'IpM HeOGXOﬂ,MMOCTM NOBTOPUTE ONMUCaHHbIE Bbllle aTarbl.

5. [omauTech BbiCbIXaHWUA yCT

POMCTB.

ABTOMaTU3U poBaHHaA OYUCTHaA

Ana Bannpaumm npouecca aBToMaTM3MpoOBaHHOM O4MCTKKM KoMmnaHua Medtronic ncnonb3oBana ceputo oumctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBWM C peKOMeHAaLMAMN npon3sogmTens. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHNE 06PabOTKM COrIacHO
YTBEPHKAEHHOMY METOAY HECET 06paboTyMK. O6paboTUMKy criedyeT NoABepraTb OLEHKE SI060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
pexkomeHaauun. O4MCTKa MOXKET BbINONHATLCA BPYYHYHO MK aBTOMAaTU3MPOBaHHbLIM METOAOM NPU COBOAEHNM HACTOALLEN
MHCTPYKLMM NO SKCNayaTaumMm namv aHalorMyHoro yTBEPHAEHHOro MeToaa.

1. TomecTuTe yCTPOMCTBA B MOEYHbIM annapar (Hanpumep, MoeYHbli/aesnHdeKumoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
[OnyCKamTe CONPUKOCHOBEHWUA YCTPOMCTB.

O6paboTka Bpemsa (min) Temnepartypa HauecTBO BOAbI Ouuwarouiee cpep-
CTBO
MbiTbe B hepMeHTHOM 04:00 Ot 50°C go 60°C BogonposoaHas Boga | YibTpakoHLeHTpUpo-
cpefcTtee (oT 122°F po 140°F) BaHHOe hepMeHTHoe
MotoLee cpeiCcTBo
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbiTbe 02:00 Ot 40°C po 50°C BoponposoaHasa Boga | Y1sTpakoHUEHTPUPO-
(oT 104°F go 122°F) BaHHOE MOIOLLIEE Cpea-
ctBo (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 OT160°C go 70°C BoponposogHasa Boga | HenprumeHumo
(oT 140°F po 158°F)
CywkKa 15:00 Ot 65°C pgo 80°C HenpumeHrumo HenpumeHnmo
(o1 149°F po 176°F)

2. Bmsyaano nposepbTre I-(a)-l-(,Cl,bIVl KOMMNOHEHT Ha OCTaTO4YHble 3arpA3HeHnA 1 Bnary. an Ha/IM4nn 3arpAa3HeHna nosTopuTte

npouecc.

3. Tpu HEOBXOAMMOCTH BbICYLLMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBAHHbLIM CHAaTbIM BO3AYXOM WK 683BOPCOBOM cantheTHOM.

7.2 Ctepunusayuma/noBTopHaa cTepuausauyma

¢ [lepep cTepuamsanmen NOMecTUTE NPUHALIEXHOCTU M JIOTOK B NAKET A4J1A CTEPUIM3ALMU MW B aBTOKIaBUPYEMYIO YNaKOBKY.
Y6epuTech, YTO pa3Mepbl NaKkeTa Uan J10TKa NO3BOIAKT NOMECTUTL B HUX 06pabaTbiBaeMble NPUHALIEKHOCTH, HE OKa3biBas
JaB/ieHMA Ha ynaoTHUTENW. [pu BanvMgaumu, BbINOJHEHHOM KoMMaHuer Medtronic, AnA Karaoro yCcTponcTBa MCnosib30Baum

COOTBETCTBYIOLLMI NOTOK AR NPUHALIEKHOCTEN.

e [lpu cTEpUIM3ALIMM HECKONIBKUX YCTPOMCTB B 1 LIMK/Ie aBTOK/IaBMPOBaHWA yoeanTech, HTO MakCcUMasibHas Harpy3Ka
cTepuaMsaropa He npeBbILeHa.
¢ [lepep “cnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPEAMET OTCYTCTBUA PaCTPECKUBAHUSA UK NOBPEHKAEHUS. He
MCMNONb3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKAMW PACTPECKUBAHWUS UW NOBPEHKAEHUS.

7.2.1 NMaposas ctepunnMsauusa
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Tvn unKna MNpepBaputensHoe Bakyymun- | MNpegsaputensHoe Bakyymu- | [paBUTaUMOHHOE BbITECHEHME
poBaHue poBaHue
Temneparypa 132°C (270°F) 135°C (275°F) 132°C (270°F)
MpoAoMHUTENBHOCTL BO3AEN- | 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI 15 MUHYT
CTBUA
MpoJoAHKUTENBHOCTb CYWKN | 30 MUHYT 16 MUHYT 15 MUHYT
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8 OTHas oT rapaHTUMn

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAE/IAMU
CLLA.

HECMOTPA HA TO, HTO MUTPAJIbHbIE OBTYPATOPbl MOSAIC MOAEJIX 7310, AAJIEE UMEHYEMbIE "NPOAYKT",
BblJI1 TWATEJIbHO CNPOEKTUPOBAHbI, MPOU3BEAEHbI U NPOLWJIN NPEANPOAAHHBIE UCNbITAHUA,
CYWECTBYET MHOHECTBO NPMYNUH BOSMOHHOIO OTHA3A B PABOTE NPOJYHTA. UMEIOLLHUECA B MAPKUPOBKE
NPOAYKTA NPEAOCTEPEHEHUA COAEPHAT BEOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA HEOTbEMJIEMOM
YACTbIO AJAHHOIO OTHA3A OT FTAPAHTUW. NO3TOMY HOMINMAHMA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCH OT BCEX
FAPAHTUMHDBIX OBA3ATEJIbCTB, KAK NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWIO K AAHHOMY
NPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CTYYAMUHbIE U1 KOCBEHHDIE YBbITHM,
BO3HUKLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-JINBO UCNOJIb3OBAHUA, AEDPEKTA WJIMW HEUCNMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE
3ABMCUMOCTHU OT TOIO, OCHOBAHA JI1 MPETEH3UA HA TAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTBAX, HOHTPAKTE,
rPAHKAAHCHKOM NPABOHAPYLUEHUU UJIU JPYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILEeN310KEHHbIE UCKOYEHMSA M OFPAHUYEHMSA HE MOTYT MOHMMATLCA MW MCTOIKOBbLIBATLCA TAKMM 06pa30M, YTOObI
NPOTMBOPEYNTL 0653aTE/IbHBIM MOJIOHEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. EC/iM Kakaa-1Mbo YacTb UM YCI0BUE AaHHOMO
OTKA3A OT TAPAHTUW npu3sHaeTca CyaoM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE IOPUANHECKOM CUJTbI N
NpoTUBOpPEYaLLUM NPUMEHAEMbIM NPaBoBbIM HopMam, ocTaBwasnca YacTe OTHKA3A OT TAPAHTUU 6ypeT cuntatbes MMetroLem
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE NpaBa W 06A3aTeNbCTBa 6yAyT TOIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECMNEYMBATLCA, KaK €C/W Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He coaepan OTAE/bHbIX YaCTEN WM YC/TIOBUM, KOTOPbIE BblIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

Mosaic™ / Mosaic Ultra™ 7308C, 7308U

Aortic Sizers * AopTHu cenapatopu © Aortalni mérky e Starrelsesmalere til aorta ® Aortenklappen-Obturatoren ¢ AopTikoi HETPNTEQ
peyeBoug e Medidores adrticos © Aordikalibraatorid  Aorttaldppésovittimet e Calibreurs aortiques e Alati za odredivanje veli€ine
aortnog zaliska ® Aortai mérék e Misuratori aortici ® Aortos kalibratoriai ® Aortas izméru noteicgji ® Aortasizers ® Aortamalere ©
Przymiary aortalne ¢ Calibradores adrticos ® Instrumente de calibrare aortice e Usmeputens guametpa knanaHa  Aortalne meradla
* Naprave za dolo¢anje velikosti aortne zaklopke ¢ Aortni regulatori veliCine ® Storleksmatare for aorta ¢ Aortik Boyut Belirleyiciler

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. C €
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Medtronic, Mosaic, Mosaic Ultra
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product ¢ [MornegHeTe eTnKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAMTE KaKBU
CMMBOJIM Ce OTHaCAT 3a TO3U NPoAyKT ® Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, najdete na stitcich obalu. ¢ Se symbolerne pa
enhedens maerkning for at se hvilke symboler, der geaelder for dette produkt ¢ Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Produkt. ¢ Avatpé€te otn orjuavon Tou mpoidvTog yia va Seite mola cUUBOAA LoXUOoUV Yia
TO TIapOV TIpoidv ¢ Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto
Konkreetse toote puhul kehtivad slimbolid leiate seadme mérgistuselt e Katso laitteen etiketista, mitk& symbolit koskevat taté tuotetta
Se référer a I'étiquetage du dispositif pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na etiketama na uredaju pogledajte koji
su simboli primjenijivi na ovaj proizvod ¢ A termékre vonatkozé szimbdlumok a csomagolason talalhatok e Fare riferimento alle
etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto ® Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas
gaminys, Ziarékite j pakuotés etikete » Skatiet markéjumu uz ierices, lai redzéetu, kadus simbolus piemeéro Sim izstradajumam. e
Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla
hvilke symboler som gjelder for dette produktet ¢ Aby okresli¢, ktdre symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z
etykietami urzadzenia ¢ Consultar a documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto ¢ Consultati
eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs ¢ Cm. Ha 3TUKETKe yCTPOMCTBA, KAKWE CUMBOJIbI MPUMEHNUMbI

K AaHHOMY NpoayKTy. ® Prezrite si oznac€enie pristroja, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Opis simbolov, ki
se nana$ajo na izdelek, je na nalepkah na embalazi. e Pogledajte oznaku na sredstvu da biste videli koji se simboli odnose na ovaj
proizvod ¢ Se méarkning pa enheten for vilka symboler som géller denna produkt ¢ Bu lriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu
gérmek icin cihazin etiketlerine bakin
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBETCTBME). TO3M CUMBOJ1 O3HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMb/IHO HA NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Evpwraikr Zuppopdwon). To cUpBoAo autd
onuaivel 0TL To TPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOYXVOVTEG VOOUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol 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 en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajué¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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
wynikajace z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponeicKoe CoOOTBETCTBUE). TOT CUMBOJ1 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NMPUMEHWMbIX AMpeKTrB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. e Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrUrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number » Homep Ha naptuga * Cislo $arze  Partinummer « Chargennummer * ApiOpdg raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot ¢ Broj serije * Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢
Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej  Numero de lote ¢ Numar de lot ¢ Homep naptuu ¢ Cislo Sarze ¢
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

For US audiences only  Camo 3a CALL, » Pouze pro uZivatele z USA » Gaelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides  Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za americko trziste e Csak egyesdult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Esclusivamente per il mercato statunitense ® Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de VS
* Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii
din SUA « Tonbko ana CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Géller
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Nonsterile e HecTtepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ¢ No estéril « Mittesteriilne e Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno e Nem steril « Non sterile ® Nesterilus e Nesterila ® Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy ¢ N&o estéril e Nesteril
* HectepunbHo © Nesterilné ¢ Nesterilno ¢ Nije sterilno e Icke-steril ® Steril Degildir

Catalog number ¢ KatanoreH Homep © Katalogoveé &islo e Katalognummer ¢ Katalognummer  AptB6g kataAdyou o
Numero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Katalogusszam e
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs e Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no Katanory ¢ Katalogové Cislo » KataloSka Stevilka e Kataloski broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Quantity e Honnyectso * Mnozstvi e Antal e Menge ¢ lNoootnta » Cantidad » Kogus ® Maaréa  Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Quantita ¢ Kiekis ¢ Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ [lo$¢ ¢ Quantidade ¢ Cantitate ¢ KonmuectBo ® Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢
Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas * RaZotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent » Fabricante e
Producator ¢ Nponasogutens ® Vyrobca e Izdelovalec © Proizvodac e Tillverkare e Uretici
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Authorized representative in the European Community ¢ Ynb/HOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avtimpoowrog oTnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap © Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YnonHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTeNb B EBponelcKom coobLuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo e
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ [ponssegeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RaZzosanas vieta ¢ Vervaardigd in * Produsert i ® Miejsce produkgji ® Fabricado em ¢ Fabricat in ¢ lMponsseaeHo B ¢
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ® Imalat yeri

Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKata ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Meplexoueva
ouokevaoiag ¢ Contenido del envase © Pakendi sisu ® Pakkauksen sisélté e Contenu de 'emballage ® Sadrzaj pakiranja e A
csomag tartalma e Contenuto della confezione ¢ Pakuotés turinys e lepakojuma saturs ¢ Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold e Zawarto$¢ opakowania e Conteudo da embalagem e Continutul pachetului e Cogepxvmoe ynakoBku
* Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze * Sadrzaj pakovanja  Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi
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Figure 1. Aortic Sizer Model 7308C and 7308U » durypa 1. AopteH cenapatop mogen 7308C 1 7308U ¢ Obrazek 1. Aortalni mérka
model 7308C a 7308U e Figur 1. Starrelsesmaler til aorta model 7308C og 7308U ¢ Abbildung 1. Aortenklappen-Obturatoren Modell
7308C und 7308U ¢ Elkova 1. AopTIKOG METPNTNG HeYEBOUG povTEAo 7308C kat 7308U e Figura 1. Modelos del medidor adrtico
7308C y 7308U * Joonis 1. Aordikalibraatori mudelid 7308C ja 7308U * Kuva 1. Aorttalappésovittimen malli 7308C ja 7308U e
Figure 1. Calibreur aortique Modéeles 7308C et 7308U ¢ Sl. 1. Alat za odredivanje veli€ine aortnog zaliska, model 7308C i 7308U *
1. abra. Aortai méré, 7308C és 7308U tipus ¢ Figura 1. Misuratore aortico modello 7308C e 7308U ¢ 1 pav. 7308C ir 7308U modelio
aortos kalibratorius ¢ 1. att. Aortas izméru noteicéju modeli 7308C un 7308U ¢ Afbeelding 1. Aortasizer Model 7308C en 7308U e
Figur 1. Aortamaler, modell 7308C og 7308U ¢ Rycina 1. Przymiary aortalne, modele 7308C i 7308U e Figura 1. Calibrador adrtico,
modelo 7308C e 7308U e Figura 1. Instrument de calibrare aortic model 7308C si 7308U  PucyHok 1. AopTanbHbli U3MepuTeb
mogzenun 7308C 1 7308U » Obrazok 1. Aortalne meradlo, model 7308C a 7308U e Slika 1. Naprava za dolo¢anje velikosti aortne
zaklopke, model 7308C in 7308U ¢ Slika 1. Aortni regulator veli¢ine modela 7308C i 7308U ¢ Figur 1. Storleksmétare fér aorta, modell
7308C och 7308U ¢ Sekil 1. 7308C ve 7308U Model Aortik Boyut Belirleyici

EN 1 Barrel End
2 Valve End
BG 1 LmnnHapuyeH Kpan
2 KnaneH kpan
CS 1 Valcové zakon&eni
2 Chlopenni zakon&eni
DA 1 Cylinderende
2 Klapende
DE 1 Zylinderférmiges Ende
2 Herzklappen-Ende
EL 1 KuAwdpiko akpo
2 BaABdiko akpo
ES 1 Extremo del cilindro
2 Extremo de la valvula
ET 1 Silinderots
2 Klappots
FI 1 Lieri6paa
2 Léappapaa

FR-FR 1 Extrémité cylindrique
Extrémité de valve

HR Kraj s valijkom

Kraj sa zaliskom

HU Hengeres vég

BillentyUs vég

Estremita a cilindro
Estremita a valvola

LT Cilindriné dalis

Voztuvo dalis

N = ND= NDa Do N
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LV 1 Stobragals
2 Varstula gals
NL 1 Cilinderuiteinde
2 Klepuiteinde
NO 1 Rer-ende
2 Klaffeende
PL 1 Stronacylindryczna
2 Strona zastawki

PT-PT 1 Extremidade do cilindro

2 Extremidade da vélvula
RO 1 Capat sub forma de butoias
2 Capatul cu valva
RU 1 HKonew c unnnHgpom
2 HKnanaHHbIN KOHel,
SK 1 Valcovité zakonCenie
2 Chlopriové zakonéenie
SL 1 Delscevko
2 Del z zaklopko
SR 1 Bacvastikraj
2 Kraj sa zaliskom
SV 1 Cylinderande
2 Klaffande
TR 1 Hazne Ucu
2 Kapak Ucu

Figure 2. Identifying Largest Leaflet « durypa 2. OnpegensaHe Ha Han-ronsamo naatHo ® Obrazek 2. Identifikace nejvétsiho cipu ¢
Figur 2. Identifikation af sterste fligklap ® Abbildung 2. Identifizieren des gréBten Klappensegels ¢ Eikéva 2. EVToTiopnog
peyaAutepng YAwyivag ¢ Figura 2. Identificacion de la valva mayor  Joonis 2. Suurima klapihdlma tuvastamine ¢

Kuva 2. Suurimman liuskan tunnistaminen ¢ Figure 2. Identification du plus grand feuillet ¢ Sl. 2. Identifikacija najveceg listica ©

2. abra. Legnagyobb vitorla azonositasa ¢ Figura 2. Identificazione del lembo piu grande ¢ 2 pav. DidZiausio lapelio nustatymas ¢
2. att. Lielakas lapinas noteikS8ana ¢ Afbeelding 2. Bepaling van de grootste slip  Figur 2. Identifisere det storste seilet ¢

Rycina 2. Rozpoznawanie najwiekszego ptatka ® Figura 2. Identificacao do folheto maior ¢ Figura 2. Identificarea celei mai mari
cuspide ® PucyHok 2. OnpegeneHune camor 60nbLuon cTBopkM © Obrazok 2. Uréenie najvacsieho listu ¢ Slika 2. Dolo¢anje
najvecjega listiCa ¢ Slika 2. Identifikovanje najveceq listi¢a ¢ Figur 2. Markering motsvarande det stérsta klaffseglet ¢ Sekil 2. En
Buyuk Yaprakgigin Belirlenmesi

Figure 3. Supra-annular Valve Implant ¢ @urypa 3. Cynpa-aHynapeH knaneH nvnnanTt ® Obrazek 3. Supraanularni chlopenni
implantat e Figur 3. Supra-annuleer klapimplantering  Abbildung 3. Supraannuléares Herzklappenimplantat ¢

Ewkova 3. YriepdakTuAlakn epgutevon BaABidag ¢ Figura 3. Implante de valvula supraanular ¢ Joonis 3. Supraannulaarne
klapiimplantaat « Kuva 3. Supra-anulaarinen lappaimplantti ¢ Figure 3. Implantation supra-annulaire de la valve ¢

Sl. 3. Supraanularna implantacija zaliska ¢ 3. abra. Szupraanularis billentyldimplantatum e Figura 3. Impianto valvolare sovranulare ¢
3 pav. Voztuvo implantas ziedo iSoréje ¢ 3. att. Supraanulars varstula implantats ¢ Afbeelding 3. Supra-annulair klepimplantaat ¢
Figur 3. Supra-annuleer klaffeimplantasjon ¢ Rycina 3. Proteza zastawki wszczepiana nadpierscieniowo ¢ Figura 3. Implante de
vélvula supra-anular ¢ Figura 3. Implant de valva in pozitie supraanulara ¢ PucyHok 3. CynpaaHHynspHbIi KnanaHHbIM MNaHTarT ©
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Obrazok 3. Supraanularna chlopriova protéza  Slika 3. Supraanularna vsaditev zaklopke ¢ Slika 3. Implantacija supraanularnog
zaliska ¢ Figur 3. Supraanulart klaffimplantat e Sekil 3. Supra-anuler Kapak Implanti

Figure 4. Intra-annular Valve Implant e @urypa 4. HTpa-aHynapeH KnaneH umnnaHT ¢ Obrazek 4. Intraanularni chlopenni implantat
¢ Figur 4. Intra-annuleer klapimplantering ¢ Abbildung 4. Intraannulares Herzklappenimplantat ¢ Eikéva 4. Ev6080KTUALOKT)
euduTevon BaABidag ¢ Figura 4. Implante de valvula intraanular e Joonis 4. Intraannulaarne klapiimplantaat ©

Kuva 4. Intra-anulaarinen lappaimplantti e Figure 4. Implantation intra-annulaire de la valve ¢ SI. 4. Intraanularnaimplantacija zaliska
4. abra. Intraanularis billentylimplantatum ¢ Figura 4. Impianto valvolare intranulare ¢ 4 pav. VoZtuvo implantas Ziedo viduje ®

4. att. Intraanulars varstula implantats ¢ Afbeelding 4. Intra-annulair klepimplantaat e Figur 4. Intra-annuleer klaffeimplantasjon e
Rycina 4. Proteza zastawki wszczepiana wewnatrzpierscieniowo ¢ Figura 4. Implante de valvula intra-anular ¢ Figura 4. Implant de
valva in pozitia intraanulara ¢ PucyHok 4. IHTpaaHHynspHbIM KanaHHbIv umniaHTat © Obrazok 4. Intraanularna chlopnova protéza
» Slika 4. Intraanularna vsaditev zaklopke * Slika 4. Implantacija intraanularnog zaliska ¢ Figur 4. Intraanulart klaffimplantat
Sekil 4. Intra-anller Kapak Implanti

Figure 5. Identify Valve Annulus Size Using Barrel End e durypa 5. OnpegenaHe Ha pasMmepa Ha KnaneH aHynyc ¢ nomoLuTa Ha
unnMHapuyHuA Kpan © Obrazek 5. Identifikace velikosti anulu chlopné pomoci valcového zakonéeni ¢ Figur 5. Identificering af
klapanulus’ starrelse ved hjeelp af klapenden ¢ Abbildung 5. Identifizieren der Gré8e des Klappenannulus mit dem zylinderférmigen
Ende ¢ Elkova 5. [Mpoodloplopédg peyEboug BaABLOIKoOU SAKTUAIOU XpnOLUOTIOLWVTAG TO KUALVSPLKO Akpo © Figura 5. Identificacion
del tamano del anillo valvular con el extremo del cilindro * Joonis 5. Klapivoru suuruse méétmine silinderotsaga ¢ Kuva 5. Lapéan
anuluksen koon mittaaminen lieridpaan avulla ¢ Figure 5. Identifier la taille de 'anneau de valve a I'aide de 'extrémité cylindrique ©
Sl. 5. Identifikacija veli¢ine anulusa zaliska pomocu kraja s valjkom ¢ 5. abra. Billentylanulus méretének az azonositasa a hengeres
vég hasznalataval » Figura 5. Identificazione delle dimensioni dell’annulus valvolare mediante 'estremita a cilindro e

5 pav. Nustatykite voztuvo ziedo dydj, naudodami cilindrine dalj 5. att. Varstula gredzena izméra noteikS§ana, lietojot stobra galu ¢
Afbeelding 5. Maat klepannulus bepalen met behulp van cilinderuiteinde ¢ Figur 5. Fastsla sterrelsen pa klaffeannulus med
rer-enden ¢ Rycina 5. Okreslanie rozmiaru pierscienia zastawki za pomoca strony cylindrycznej e Figura 5. Identificagéo do tamanho
do anel da valvula utilizando a extremidade do cilindro ¢ Figura 5. Identificarea dimensiunii anulusului valvei folosind capatul sub
forma de butoias e PucyHoK 5. OnpegeneHve pasmepa KnanaHHoro Kosblia ¢ MOMOLLbIO KOHUA ¢ LnavHapoM ® Obrazok 5. UrGenie
velkosti anulu chlopne - valcovité zakoncéenie ¢ Slika 5. Dolo¢anje velikosti anulusa zaklopke z delom s cevko
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Slika 5. Identifikovanje veli¢ine anulusa zaliska pomocu baévastog kraja ¢ Figur 5. Bestam storlek pa klaffanulus med cylinderanden ¢
Sekil 5. Kapak Anlilus Boyutunun Hazne Ucu Kullanilarak Belirlenmesi

Figure 6. Valve Stent Features Clear of Coronary Ostia ® ®@urypa 6. XapaKTepycTUKK Ha KarneH CTEeHT 663 HOPOHapHW OTBOPH ©
Obrazek 6. Casti stentu chlopné nezasahujici do koronarniho ostia ® Figur 6. Stentklappens dele fri af koronarostier ¢

Abbildung 6. Herzklappen-Stent ohne Obstruktion der Ostien der Koronarien ¢ Eikéva 6. Ta XapakTnpLoTikd Tou stent Tng
BaApidag dev ppadouv Ta otedaviaia otoua ¢ Figura 6. El stent de la valvula no presenta ostium coronarios ¢ Joonis 6. Klapi raam
ei asetse vastu koronaarsuistikku ¢ Kuva 6. Ladpan kehyksen osat eivéat tuki sepelvaltimoiden aukkoja ¢ Figure 6. Stent de valve hors
de l'orifice coronaire ¢ Sl. 6. Stent zaliska bez koronarnog usca ¢ 6. abra. Billentylsztent részei, koszoriérszajadéktdl tavol »
Figura 6. Struttura dello stent valvolare distanziata dagli osti coronarici ¢ 6 pav. VozZtuvo stento dalys neuzdengia vainikinés arterijos
angos ¢ 6. att. Varstula stenta funkcijas neatrodas koronaraja atveré ¢ Afbeelding 6. Klepstentonderdelen vrij van coronaire ostia ¢
Figur 6. Klaffens stentutspring kommer ikke i bergring med koronarostiene ¢ Rycina 6. Elementy stentu zastawki nie kolidujg z
ujsciami tetnic wiencowych ¢ Figura 6. Elementos do stent da valvula sem éstios coronarios ¢ Figura 6. Stentul valvular se monteaza
departe de orificiile coronariene ® PucyHoK 6. HOMNOHeHTbI KapKaca KianaHa He 3aKpblBatoT YCTbs KOPOHAPHbBIX apTepui ©
Obrazok 6. Ustie koronarnych artérii nezasahuje do prvkov vystuze chlopne ¢ Slika 6. Zilna opornica zaklopke ne ovira koronarnega
ustja * Slika 6. Delovi stenta zaliska odvojeni od koronarnih otvora ¢ Figur 6. Klaffstenten tacker inte kranskarlsmynningarna ¢
Sekil 6. Koroner AJizlari Engellemeyen Kapak Stenti Ozellikleri

Figure 7. Valve Inflow Clear of Tissue or Pledgets e @urypa 7. KnaneH BxozieH NOToK 6€3 TbKaH unu 3anyLsaHe ® Obrazek 7. Tkan
nebo podlozky neprekazejici ve vtokové ¢asti chlopné ¢ Figur 7. Klapindlgb frit af vaev eller tamponer e

Abbildung 7. Herzklappenzufluss ohne Obstruktion durch Gewebe oder Pledgets ¢ Eikova 7. H TAgupd eloporig Tng BaABidag dev
dpddletal aro 1oTo 1) erubepata  Figura 7. La entrada de la vélvula no presenta tejidos o parches ¢ Joonis 7. Klapi sissevoolus ei
ole kudesid ega kangast ® Kuva 7. Kudos ja pehmusteet eivat tuki lapan sisdanvirtauspaata  Figure 7. Orifice d’afflux de valve
exempt de tissus ou de pledgets ¢ Sl. 7. Dotok zaliska bez tkiva ili upijajuéih vata ¢ 7. abra. Szévet vagy parna nem akadalyozza a
billentyl bearamlasat ¢ Figura 7. Area di afflusso della valvola distanziata dai tessuti o dai pledget ¢ 7 pav. Voztuvo angos nedengia
audiniai ar tamponai ¢ 7. att. Varstula iepllde, kura neatrodas audi vai tamponi » Afbeelding 7. Klepinlaat vrij van weefsel of viltjes ¢
Figur 7. Klaffeinnlapet kommer ikke i beraring med vev eller kompresser ¢ Rycina 7. Strona naptywowa zastawki nie jest zwezona
przez tkanke lub podktadki  Figura 7. Face interior da valvula sem tecidos nem compressas  Figura 7. Orificiul de admisie al valvei
nu trebuie sa intre in contact cu tesutul sau minicompresele * PUCYHOK 7. Bxoa KianaHa cBO60AEH OT TKAHEN UK NPOKIAJ0K ©
Obrazok 7. Tkaniva ani tampoény nezasahuju do vstupu chlopne ¢ Slika 7. Tkivo ali gaze ne ovirajo vto¢ne strani zaklopke
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Slika 7. Dotok u zalistak bez tkiva ili tupfera  Figur 7. Ingen vavnad och inga pledgets vid klaffinflddet  Sekil 7. Doku veya Yara
Tamponlarini Engellemeyen Kapak Ice Akisi

EN 1 Tissue Obstruction
2 Pledget Obstruction
BG 1 TbKaHHa 06CTPyKUMA
2 O6CTpyKUumMs CbC 3anyLiBaHe
CS 1 Obstrukce tkani
2 Obstrukce podlozkou
DA 1 Obstruktion af veev
2 Obstruktion af tampon
DE 1 Gewebeobstruktion
2 Pledget-Obstruktion
EL 1 Anodpa&n amo .otod
2 Amnodpaén arno emnibepa
ES 1 Obstruccion del tejido
2 Obstruccion del parche
ET 1 Koeobstruktsioon
2 Kangaobstruktsioon
FI 1 Kudoksesta johtuva tukos
2 Pehmusteesta johtuva tukos

FR-FR 1 Obstruction par des tissus

2 Obstruction par pledget
HR 1 Blokada tkiva
2 Blokada upijajucih vata
HU 1 Szovet akadaly
2 Parna akadaly
IT 1 Ostruzione da tessuto
2 Ostruzione da pledget
LT 1 Anga dengia audiniai
2 Anga dengia tamponas
LV 1 Obstrukcija ar audiem
2 Obstrukcija ar tamponu
NL 1 Weefselobstructie
2 Obstructie door viltje
NO 1 Vevsobstruksjon
2 Kompressobstruksjon
PL 1 Zwezenie z powodu obecnosci tkanki
2 Zwezenie z powodu obecnosci podktadki

PT-PT 1 Obstrucéo de tecidos
2 Obstrugcéo de compressas
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RO

RU

SK

SL

SR

SV

TR

N = D= ND=a D= N2 NN N

Obstructie tisulara
Obstructie a minicompresei

OBCTPYKLUMA THAHBIO
OB6CTPYKUMA NPpOKNaaKOoM
Obstrukcia spdsobena tkanivom
Obstrukcia spbésobena tampdnom
Obstrukcija tkiva

Obstrukcija gaze

Opstrukcija tkivom

Opstrukcija tupferom

Obstruktion av vavnad
Obstruktion av pledget

Doku Tikanikhg
Yara Tamponu Tikanikhg
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1 OnucaHue ycTpomUcTBa
e AopTtasnbHble usmeputenu Mosaic, mogens 7308C
e AopTasibHble u3meputenn Mosaic Ultra, mogens 7308U

N3amepuTesv M3roTas/IMBaIOT U3 NPO3PAYHOro NOMCY/IbQOHA M HEPHKaBEIOLLEN CTasu, YTO 06ecneyrBaeT BO3MOKHOCTb
HenocpeACTBEHHOrO 0CMOTPa NPOhKIs GUONPOTE3HOIO KanaHa B Npegenax eCTeCTBEHHOro KlanaHHOro Kosblia nauueHTa.

Y Kamaoro uamepuTensa ecTb 2 KOHLL, COeAMHEHHbIX NJAaCTUYHOM NPOBOJIOKOM U3 HepKaBetoLen cTanu. HasHayeHune aTux
u3mepuTesien — NomMoraTb XMpypry npu Beibope onTMMasibHOro pasmepa CBMHOro 6MonpoTesa aopTanbHOro KaanaHa Mosaic.

2 MNoka3aHMA K NPUMEHEHUIO

Mameputenn npegHasHaveHbl 415 onpegeneHuns pasmepa KaanaHa nauyeHTa s Bbibopa Hagiexallero CBMHOro 6monpoTesa
aopTasibHOro KnanaHa Mosaic. OHu He NpegHasHaYeHbl 417 UCNOIb30BaHWUA C NPOTE3amMm APYTrMX MPOU3BOAUTENEN MU APYTUMM
npoTtesamu KomnaHuu Medtronic.

3 MNMpotuBonokasaHuA
HensBecTHbI.

4 TpepocTepereHna U Mepbl NPefOoCTOPOHHOCTHU
4.1 NpepocTepereHuUn

e HE npesbllWaTb pasmep. MMI'I.I'IaHTaLl,VIH naumMeHTy KnanaHa C/IMWKOM 60/1bLIOro pasmepa MOXeT BeCTU K p,edaopmau,mm
HapKaca ny O6CprKLI,VIM BXO4a KJlanaHa, a TakXe K NoBbILLWEeHWIO pUCKa CTeHO3a, peryprutaymmn ninm CHUHEeHUA Npo4YHOCTHU
HnanaHa.

° MMI'IJ'IaHTaLI,VIH nauymeHTy KnanaHa C/IMWKOM MaJIeHbKOro pasmepa MOXET BECTU K MOBbILLEHUIO PUCKa CTeHO3a.

e HE vcnonb3oBaTb NOBPEKAEHHbIE U3MepuTeM. HecMOTps Ha To, YTO 3TW U3MepPUTEM NpeaHasHaueHbl 41 MHOTOKPaTHOro
MCMOb30BaHUA, MPU U3HOCE MOBEPXHOCTU X ClefyeT 3aMeHsTb.

¢ [epepa UCNob30BaHWEM BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE Ka bl U3MepUTeIb Ha NPeAMET OTCYTCTBUS TPELLMH WK KaKUX-IMG0
He(hEeKTOB, KOTOPble MOTYT NOABUTLCA NPU CTEPUIM3ALMU, 0BPaLLEHUN UM 06LLEM UCTOb30BaHWUKU. M3aMepuTenu ¢
NpY3HaKamu pacTPecKUBaHUsS UKW paspyLLeHWs cleayeT BbiIGpOCUTb.

4.2 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTHU

e Bo usberaHune HeNpaBWIbHOTO ONPeSEeNeHNs pasmepa KaanaHa BamKHO CYMTbIBaTb pa3mep KaanaHa, PacrosioeHHbIN 6ue
K COOTBETCTBYIOLLEMY KOHLY M3MepUTens.

¢ [lpu O4UUCTKE M3MepUTeNel KnanaHa uam IOTKOB AN1A NpuHagiexHocTei HE ucnonbayiite O4UCTUTENM HA OCHOBE
pacTBopuTeen (Hanpumep, aLeToH UK Toyon). B KauecTBe oumLLatoLLMX CPEACTB UCTOb3YIMTe BOJOPaCcTBOPUMbIE Mblia Ha
OCHOBE MOBEPXHOCTHO-AKTUBHbIX BELLECTB WIN MArKWE MOOLLME CpeacTBa.

5 UHCTpYKLMA No aKcnayaTtayum

Homep Mogenu 1 pasMep Kamaoro UsMepuTeNsi OTYET/IMBO HaHECEeHbI Ha PYKOATKY; pasmep COOTBETCTBYET Ha/lemallemy
pasmMepy KaanaHa.

YKasaHus no NpaBW/IbHOW UMMIAHTaL MK KnanaHa CM. B MHCTPYKLMK NO 3KCnlyaTauumn CBUMHOro 6uonpoTtesa Mosaic.

Hapnexawui pasmep 6uonpoTtesa aopTasbHOro KnanaHa Mosaic cnegyet onpefenaTb ¢ NOMoLLblo uameputens (Puc. 1).
M3meputenm paspaboTaHbl TaKMM 06pPa3oM, YTOObI TOHHO KOMMPOBATb PasMepbl MMNIAHTUPYEMOrO KnanaHa. 1A onpeaeneHus
pasmepa CBUMHOro 6MonpoTesa aopTasibHOro KnanaHa Mosaic (Mmogenb 305) ucnonbayiTe aopTasbHble 3mepuTenn Mosaic
(Mogenb 7308C). Ans onpefeneHuns pasmepa CBUHOMO 61MonpoTesa aopTasbHoro KnanaHa Mosaic Ultra (mogenb 305) ucnonbsyiite
aopTtanbHble nameputenn Mosaic Ultra.

KnanaHHbIM KOHeL, M3MepuUTensa — 3TO KOMMA BGUONPOTE3a B UMMIAHTUPOBAHHOM KOHMUIypaLum ¢ HEMHOIO CHaTol LLOBHOM
MaHKeTon. BosBbiWwatoLwmeca CTOMKM MMUTUPYIOT KapKacHble CTOMKM KOMUCCYP KianaHa. BbiCTyn Ha LWOBHOM MaHKeTe
COOTBETCTBYET CamoM 60/1bLLUOM CTBOPKe 6uonpoTesa (Puc. 2).

HoHew, nameputens ¢ LMAMHAPOM UMEET LUIMHAPUYECKYLO dopMy. JnameTp LMAMHAPA COOTBETCTBYET BHELLUHEMY AMAMETPY
KapKaca 6MonpoTesa 1 3KBMBa/IEHTEH pasMepy KianaHa, yKasaHHOMY Ha STUKETKe NpoayKTa.

N3amepuTe I MOMHO UCMO/b30BaTh A5 CynpaaHHyNAPHbIX (LLIOBHOE KOJ/bLO KaanaHa MMMIaHTUPYeTCA Haf eCTECTBEHHbIM
KNanaHHbIM KOJbLIOM NaLMeHTa) UM MHTPaaHHYAPHbIX (LLOBHOE KOJbLIO KnarnaHa UMMIaHTUpyeTca B Npeaesiax eCTeCTBEHHOro
KNanaHHOro Ko/iblLia NnaumeHTa) MeToAMK UMMaHTaumMmu Knanaa (Puc. 3 v Puc. 4).

Ha pyccKom.a3bite 112
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5.1 OnpepgeneHue pasmepa cynpaaHHyIAPHOro U UHTPaaHHYIAPHOro MMNJIaHTaToOB

e [lnAa onpegeneHusa pasmepa 6MoNpoTE3HOMO KaanaHa peKOMEHAYETCA UCNONb30BaTb 06a KOHLAa U3MepUTeNs.

e [lpoBeauTe KOHeL, USMEPUTENS C LUMHAPOM Yepes KanaHHoe KobLo naumeHTa (Puc. 5). BbibepuTe nepBoHayabHbIN
pasmMep KnanaHa Ha OCHOBaHWM pasmepa KOoHLUa C LUAMHAPOM, KOTOPbIM NPULLIEN B CONMPUKOCHOBEHME CO BCEM KanaHHbIM
KONbLOM naumeHTa, He pacTarneas ero.

e [lomecTuTe KJlanaHHbIN KOHEL, USMepUTENs B Tpebyemoe ANA UMMJIaHTaTa KianaHa MecTononoKeHue/opmeHTaumio. Mpu
onpeaeneHnUn OKOHYaTeIbHOrO pasmMepa KianaHa yuTuTe CeaytoLlme KpuTepmm:

— LlloBHOE KOonbLO KanaHa Hag erallm 06pasom pacrnonaraeTcsa Ha BEPXHEN YacTu KosbLa (CynpaaHHynspHbIN
WMMNAAHTaT) UK B MPeAenax Kosbla (MHTpaaHHYNAPHbIM UMMAAHTaT).

— HomnoHeHTbl KapKaca KianaHa He 3aKpbIBalT YCTbA KOPOHapHbIX apTepuii (Puc. 6).

— Hapkac KnanaHa He conpuKacaeTca ¢ a0pToM NauueHTa Ha YPOBHE CUHOTYBYIAPHOro COeANHEHNA U HE MOKET ObITb €10
aedopmmpoBaH.

— TKaHuM naumeHTa UAn NPOoKAaAKM KlanaHa He NepeKpbiBaloT 0TBepCcTMeE KnanaHa (Puc. 7).
MpumeyaHue: YTo6bI TKAHM NaLMEHTa AW NPOKNAAKM KanaHa He NepeKpbiBasv OTBEPCTUE KlanaHa, peKoMeHayeTcA
NPOBEPATb pasmMep KaanaHHOro KosbLa noc/ie Has0MeHUA BCEX KO/bLEBbIX LLUBOB.

e Ec/u cylecTByeT PUCK NEPEKPBITUA KapKacoM YCTbEB KOPOHapHbIX apTepui, Aedopmanumn KapKkaca unmnm o6CTpyKumm
OTBEPCTUSA, OLLEHNTE BO3MOKHOCTb MUBMEHEHNA OPUEHTALMM KnanaHa, Bbibopa KaanaHa MeHbLLero pasmepa uam
XUPYPrU4ECKOro yCTpaHeHUsa 06CTPYKLMM MW NOMEXM.

5.2 Ta6nuua 3HayeHut uAMNO

[ns onpegenenva pasmepa KianaHa v npefoTBpaLleHns HECOOTBETCTBMA MEHKAY pa3Mepamm KnanaHHOro KosbLa naymeHTa 1
npoTesa MOMHO UCMO/Ib30BaTh Tab/IMLY 3HAYEHUI UHAEKCUPOBaHHOM ahhEeRTUBHOM niowaam oteepcTra (MAMO)!. JaHHble B
Tabsmue 3HadeHnn nAMNO npeaHa3HayYeHbl TONBKO A5 CnpaBKX. BbiGop OKOHYaTeNbHOroO pasMmepa KaanaHa cnefyet OCHOBbIBaTb
Ha KpPUTEPUAX USMEPUTENA U KOHKPETHOM KJIMHUYECKOM CUTYaLMK KaJoro nauueHTa. M3bemarb HeCOOTBETCTBUA pa3mMepoB
naumeHTa v NpoTesa MOMKET NOMOYb BbI6OP pasmepa KaanaHa, KoTopbIi JOCTUraeT 3HaYeHUA MHAEKCUPOBaHHOM 3 MEKTUBHOM
niowaaun oteepcTua = 0,75 cm2/m2. ECn 3HaYeHWe MHAEHCMPOBAHHOM 9 hEeHTUBHOM N/oLaAmn OTBEPCTMA COCTaBNseT

< 0,75 cm2/m2 (3aTeHeHOo cepbiM), ClleflyeT PacCMOTPETb BO3MOMHOCTb BbINO/IHEHWA NPOoLeayPbl PACLIMPEHWA HOPHSA a0pThl.
leMoAMHaMUYECKMe AaHHbIe MPU KOHTPOJILHOM OCMOTpE Yepes 1 rog?.

1. Onpegenute naowaab NoBepxHOCTH Tena naumenTa (MNMNT).

2. BbibepuTe B Tabauue pasmep KaanaHa ¢ n3roO = 0,75, 4Tobbl 06eCneynTb MaKCMManbHO COOTBETCTBME MEKAY pasMepamm
nauyueHTa n npoTtesa.

Pasmep KnanaHa (mm)
19 21 23 25 27 29
n=4 n=198 n =440 n=317 n=110 n=22
3aMno (cm?) 1,20 1,30 1,50 1,80 2,00 2,10
MNT naumeHTa
(m?)
1,0 1,20 1,30 1,50 1,80 2,00 2,10
1,1 1,09 1,18 1,36 1,64 1,82 1,91
1,2 1,00 1,08 1,25 1,50 1,67 1,75
1,3 0,92 1,00 1,15 1,38 1,54 1,62
1,4 0,86 0,93 1,07 1,29 1,43 1,50
1,5 0,80 0,87 1,00 1,20 1,33 1,40
1,6 0,75 0,81 0,94 1,13 1,25 1,31
1,7 0,71 0,76 0,88 1,06 1,18 1,24
1,8 0,67 0,72 0,83 1,00 1,11 1,17
1,9 0,63 0,68 0,79 0,95 1,05 1,11
2,0 0,60 0,65 0,75 0,90 1,00 1,05
2,1 0,57 0,62 0,71 0,86 0,95 1,00
2,2 0,55 0,59 0,68 0,82 0,91 0,95

" Daneshvar S, Rahimtoola SH.Valve Prosthesis-patient mismatch (VP-PM): A long-term perspective. Journal American College of Cardiology.

2012;60:1123-35.

2 Fradet GJ, Bleese N, Burgess J, and Cartier PC. Mosaic valve international clinical trial: Early performance results. Ann Thorac Surg.

2001;71:5273-277.
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Pasmep knanaHa (mm)
19 21 23 25 27 29
n=4 n=198 n =440 n=317 n=110 n=22
3o (cm?) 1,20 1,30 1,50 1,80 2,00 2,10
2,3 0,52 0,57 0,65 0,78 0,87 0,91
2,4 0,50 0,54 0,63 0,75 0,83 0,88
2,5 0,48 0,52 0,60 0,72 0,80 0,84
2,6 0,46 0,50 0,58 0,69 0,77 0,81
2,7 0,44 0,48 0,56 0,67 0,74 0,78

6 Cnoco6 nocTaBKMU
6.1 YnakoBKa

Nameputenm noctasnatotca HECTEPU/IbHbIMW B nonHoi KomnnekTaumu. lNepen ncnonb3oBaHUEM USMEPUTENU CreayeT
TLaTEeNbHO OYUCTUTL M NPOCTEPUAN30BaThb. CneuunanbHbie yKasaHuA No COopKe nav pasbopKe He NpeayCMOTPEHbI.

6.2 Umelowmeca pasmepbl
e AopTasibHble nameputenn Mosaic mogenv 7308C foCTynHbI B cneayouwmx pasmepax: 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mmu
29 mm.

e AopTtasnbHble uameputenn Mosaic Ultra mogenun 7308U gocTynHbl B cnegyowmx pasmepax: 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm,
27 mm 1 29 mm.

e B Habop nameputenemn BXOAUT MHCTPYKLMSA MO SKCMyaTaLmu.

6.3 XpaHeHue
MSMepMTe}'IVI MOXHO XpaHWUTb HeOrpaHM4YeHHO A40/Ir0 1 UCMOJ1Ib30BaTb NMOBTOPHO Mpw Hap,nemau.l,eﬁ O4YUCTKEe M cTepuansaumnn.

7 O6paboTKa/noBTOpHAA 06paboTKa

Komnanua Medtronic yTBepanna cnegyouwmi NpoTOKO NOAFOTOBKM AaHHOI0 MEAMLMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
Mcnosb30BaHM. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PAKTUYECKOE OCYLLECTBIEHME 06PABOTKM, UCMOIb30BaHME 060PYAOBaHUSA, MaTEPUAIOB U
nepcoHasa o6padaTbiBaloLLErO NPEANPUATUA, 06eCNeYMBaIOLLMX TPEOYEMbIN pe3ybTaT, HeceT 06paboTUmK. 1A aToro TpedyeTca
Ba/MAALMA U MIaHOBbIM KOHTPO/Ib NpoLiecca. MNogo6HbIM 06pasom, 060e OTKIOHEHWE OT CeAyLWMX MHCTPYKLMIA, BHOCUMOE
06paboTYMKOM, AOMHKHO NPOMTU HAAIEKALLYIO OLEHKY Ha 9PHEKTUBHOCTL M NOTEHLMASIbHBIE HEXEeNaTe /IbHble MOCNEACTBUS.

MpepynpemxaeHue: He MCNonb3yiTe OYMCTUTENIM HA OCHOBE aLeToHa.

7.1 YnctKa
MpepynpexpeHue: MNepes cTepuansaument TwaTebHO O4UCTUTE YCTPOMCTBO AJ/1A yaaNeHUs 3arpsisHeHW.

* He ponycKanTe BbICbIXaHUA 3arpA3HEHHbIX YCTPOMCTB A0 BbIMNOJHEHWA NPOLEeAyPbl O4UCTHMU.
e [loBTOpHY0 06PabOTKY YCTPOMCTB PEKOMEHAYETCA BbIMOMHATb KaK MOXHO CKOpPEee Noc/ie UCMOb30BaHUA.

e Ecnu yCTpOﬁCTBO BH/1lO4HaeT HeCKOJIbKO KOMMOHEHTOB, nepen OYUCTKOM NOJIHOCTbIO pa36epV|Te €ro Ha KOMMOHEeHTbI coryiacHoO
HaCTOFILIJ,eVI MHCTPYKLUMK NO SKCNlyaTaunu.

° I'Iepep, MCnosib3oBaHWEM NpoBepbTE KOMMOHEHTbI Ha NpeAMeT OTCYTCTBUA paCTpeCKMBaHUA UIN NOBPEeXJeHUA. He
MCﬂOﬂb3yﬁTe HKOMMNOHEHTbI C NPpU3HaKaMu1 pacTpeCKnBaHUA UM NOBpeXaAeHUA.

e TepMuyecKas AesuHbEKLMsA He TpeByeTcs, MOCKOIbKY MHCTPYMEHTbI NMPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPHUIM3ALMIO.

7.1.1 OuucTKa Bpy4HYylo
HomnaHua Medtronic yctaHoBWAa cneayioLLyo NpoLeaypy YUCTKU BPYHHYIO.

1. TMorpyauTte ycTpoincTea B GepMEHTHOE MOotoLEee CpeacTso (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOe B TEM/0M BOAONPOBOAHON
BOAE C Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F pgo 110°F), cornacHo peKoMeHzauMaAM Npon3BOAUTENS, KaK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

2. Ypanute BUAMMble 3arpAA3HEHNUs C MOMOLLbIO LLETKM C MAMKOM LLETUHOW (Hanpumep, HEMIOHOBOW 3yGHOM LLETKK).

3. TpomoiiTe ycTporcTBa B TEMIOM NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypoin ot 22°C po 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYEeHWE Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

4. BbiCyLuMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CaPETHOMN.

5. Bu3yanbHO NpoBeEpPLTE KamApbli KOMMOHEHT HA OCTaTOYHbIE 3arpA3HeHNs naun Bnary. MNpu Haanunmn 3arpasHeHUa NOBTOpUTE
NpoLecc O4UCTKU. [pu HaNMYMK BNlaru BbICYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CandeTHOM.
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7.1.2 ABTOMaTU3MpPOBaHHAaA OYUCTKA

MomeHT ucnosnb3oBaHUA (B TeyeHUe MmaKcMmMmasibHo 2 l-IacOB)

1.

2.

YpanuTe 3HauuTeNbHble 3arpsi3HEHUSA YCTPOMCTB NMPOMbIBaHWEM B TEM/I0M NPOTOYHOW BOAONPOBOAHOM BOAE C TEMMNEPATYpPOM
o1 22°C po 43°C (o1 72°F go 110°F).

3amMouunTe ycTpoincTBa B hepMEHTHOM MotoLeM cpeacTae (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COrlacHO MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAMUTENA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpy HEOBXOANMOCTH AN1A TWATESIBHOM OYUCTKU YCTPOMCTB UCNOJIb3YMTE WETKY C MAMKOM LLETUHOW (Hanpumep, HeMIOHOBOM
3yOHOM LLETKM).

MpomoiTe ycTporcTBa B TEMI0M BOAONPOBOAHOM BOAe ¢ Temnepatypomn oT 22°C o 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeueHWe Kak
MWUHUMYM 2 MUHYT.

Bwsyaano nposepbTe Ha/IM4ne OCTaTO4YHbIX 3arpﬂsHeHm7|. anI HeO6XOp,VIMOCTVI NOBTOpPUTE ONMNCaHHbIEe Bbille 3Tanbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 06/1aCTb 06PabOTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMHKHA 3aiepKa nepeHoca, NOMEeCTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLLMIACA KOHTEWMHEP C PEPMEHTHBIM
MotoLMM cpeacTeom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He fONYCTUTL BbICbIXaHUS.

MpepBapuTenbHaa 06paboTHa (819 UHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HEeHUeM)

1.

2.

4.
5.
6.

MorpysuTe ycTporicTBa B pacTBop PepMeHTHOro MotoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) B Tensioi BogonpoBoAHOM BoAe C
Temnepatypoi ot 22°C po 43°C (o1 72°F go 110°F), B 3aKpbiBaOLLLEMCH KOHTENHEpPE.

TwaTeNbHO OYUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LETKM C MATKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBOM 3YOHOM LLETKM).
MpumeyaHume: No3aboTLETECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHUA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 415 O4YUCTHM.

MpomoiTe ycTpoMCcTBa B TEM/I0M NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypor ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYEeHME KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 yAaJIEHUA BCEX CIEA0B YUCTALLEro pacTeopa.

Bu13yasibHO NpoBepLTe YCTPOMCTBA Ha OCTATOYHbIE 3arpsA3HEHMA.
Mpn HEOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMNMUCAHHbBIE BbILLE 3Tarbl.
JomanTech BbICbIXaHWA YCTPOUCTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4UCTKA U NpOMbiBaHKe (MPU HEOGXOAUMOCTH)

1.

3.
4.
5.

MonHOCTbLIO NOrpy3uTe YCTPOMCTBA B YBTPa3BYKOBOM O4MCTUTENDL (Hanpumep, Bransonic™), cogepalumii 1 yHLMIO
(29,57 mL) dpepmeHTHOrO MotoLero cpeacTaa (Hanpumep, ENZOL) n 1 rannoH (3,79 L) Tennoit BOgoNpoBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoOM B TedeHne 10 MUHYT.

MpomoiTe KarmKabli KOMMNOHEHT AEMOHM3MPOBAHHOM BOAOM B TEHEHME HE MEHEE 3 MUHYT. Y6eauMTeCh, YTO MOKOLLIEE CPEACTBO
YAANEeHo 13 BCeX Yryb/IeHUIM U OTBEPCTUM.

MpoBepAnTe Karabli KOMMOHEHT Ha NPU3HAKK 3arpA3HEHUIN B TeHEHUE HE MeHee 1 MUHYTHI.
Mpy HEOBXOAUMOCTH MOBTOPUTE OMUCAHHbIE BbILLE 3Tanbl.
JoanTech BbICbIXaHNA YCTPOMCTB.

ABTOMaTU3MpPOBaAHHAA OYMUCTHA

[na Baanpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYUCTKU KoMnaHnua Medtronic ucnonb3oBana cepumio oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHME 06PaBOTKM COrMacHoO
YTBEPHKAEHHOMY METOAY HECET 06paboTyYMK. O6PabOoTUMKY CriedyeT NoABepraTb OLEHKE Jl060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
pexroMeHaauun. O4MCTKa MOXKET BbINOIHATLCA BPYYHYHO MK aBTOMATU3MPOBAHHbLIM METOAOM NPY COBII0AEHNM HACTOSALLEN
WMHCTPYKLMM MO SKCNyaTaumm Wan aHalorMyHOro yTBepHAeHHOro MeToaa.

1.

lMomecTuTe yCTPOMCTBA B MOEYHbIN annapar (Hanpumep, MOeYHbIn/Ae3MHPEKUMOHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
JOMyCKanTe CONMPUKOCHOBEHWSA YCTPOMCTB.

O6pab6oTka Bpemsa (min) Temnepartypa HauyecTtBO BOAbI Ouunwarowee cpep-
CTBO
MbITbe B depMEHTHOM 04:00 OT150°C go 60°C BoponposogHasa Boga | YIsTpakoHUEHTPUPO-
cpeacTee (oT 122°F po 140°F) BaHHoOe hepMeHTHoe
MoOtoLLEE CPeacTBO
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbITbe 02:00 OT140°C po 50°C BogonpoBoaHas Boga | YNbTpaKoHLEHTPUpPO-
(ot 104°F go 122°F) BaHHOe MoKLlee cpes-
cTBO (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 OT160°C go 70°C BoponpoBogHas Boga | HenpumeHumo
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O6pa6oTKa Bpemsa (min) Temnepartypa HauyecTtBo BOAbI Ouunwarowee cpep-
CTBO
(oT 140°F pgo 158°F)
Cyuwka 15:00 Ot 65°C go 80°C HenpumeHumo HenpumeHumo
(o1 149°F po 176°F)

2. BuayanbHO NpoBepbLTE Ham bl HOMMOHEHT Ha OCTaTOYHbIe 3arpAsHeHWs 1 Baary. MNpu HaaMuuK 3arpsasHeHnsa NoBTopuTe
npotecc.
3. Tpu1 HEeOBXOAMMOCTH BbICYLLUMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBAHHbLIM CHAaTbIM BO3AYXOM WK1 683BOPCOBOM cantheTHOM.

7.2

e T[lepep cTepunnsanmert NOMECTUTE NPUHAAJIEKHOCTHU U JIOTOK B NAKET A5 CTEPUIN3ALMUN UM B @aBTOKIABUPYEMYIO YAKOBKY.
YbepuTech, YTO pasMepbl NaKkeTa Wan J10TKa NO3BOAKT NOMECTUTb B HUX 06pabaTbiBaeMble NPUHALIEKHOCTH, HE OKa3biBas
JaB/ieHMA Ha ynaoTHUTENW. [pu BanvMaaumu, BbINOIHEHHOM KoMMaHuer Medtronic, An1A KarKaoro yCcTponcTBa MCNob30Bam
COOTBETCTBYIOLLMIM TOTOK A7 NPUHASIEKHOCTEN.

¢ [lpu cTEpUIM3aLIMM HECKOIBKMX YCTPOMCTB B 1 LMK/1e aBTOK/IaBMPOBaHWA y6eanTech, HTO MakcumMasibHas Harpy3Ka
cTepuamaaropa He NpeBbILeHa.

¢ [lepep vcnonb3oBaHWMEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPEeAMET OTCYTCTBUA PaCTPECKUBAHUSA UK NOBPEKAeHUs. He
MCMNO/Ib3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKAMW PACTPECKUBAHWUS UW NOBPEHKAEHUS.

Ctepunusauma/nostopHasa ctepuansaums

7.2.1 NapoBana cTepunusauusa

Tun umKkna MNpenBaputensHoe Bakyymu- | lNpeasapuTenibHOe BaKyymMu- | [paBUTaLMOHHOE BbITECHEHWE
poBaHue poBaHue

Temneparypa 132°C (270°F) 135°C (275°F) 132°C (270°F)

MNpOoAOMHKUTENBHOCTb BO3AEN- | 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI 15 MUHYT

CTBUA

MpoJoAHKUTENBHOCTD CYWKN | 30 MUHYT 16 MUHYT 15 MUHYT

8 OTHas oT rapaHTuUMn

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A KJIMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPELENIAMU
CLLA.

AOPTAJIbHbIE UBMEPUTEJIN MOSAIC MOJEJIN 7308C U AOPTAJIbHbIE UBMEPUTEJIU MOSAIC ULTRA

MOJEJIN 7308U, AAJIEE UMEHYEMbDIE "MPOAYKT", BblJIN TWATEJIbHO CMTPOEKTUPOBAHbDI, MIPOU3BEJEHbI U
NPOLWJIM NPEANPOAAHHBIE UCNBITAHUA. TEM HE MEHEE, CYLLECTBYET MHOHECTBO NPU4YMH BO3MOHKHOIO
CB0A B PABOTE NPOAYKTA. UMEIOLLMECA B MAPKUPOBHKE NPOAYKTA NPEAOCTEPEHEHMUA COAEPHAT BOJIEE
NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTHUWU. MO3TOMY
KOMMNAHWA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUHHDBIX OBA3ATEJIbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLIEHUIO K AAHHOMY NPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU
3A KAKME CNTYYAMHBIE U1 KOCBEHHbIE YEbITHU, BO3SHUKLUUE B PE3Y/ILTATE KAKOIO-JIMBO
MCMNOJZIb3OBAHUA, AEPERTA UJIN HEUCINMPABHOCTU NPOAYHTA, BHE SABUCUMOCTHU OT TOrO, OCHOBAHA JI1
NPETEH3UA HA TFAPAHTUMHbIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXJAHCKOM NPABOHAPYLLEHWUX UJTU
APYITNX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILLEN3NOKEHHBIE UCKTIOYEHMA U OTrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMATBCA UM UCTONIKOBbLIBATLCA TaKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTE/IbHBIM MOJIOHEHUAM NPUMEHSAEMbIX MPABOBbLIX HOPM. EC/M Kakas-mbo YacTb UK YCI0BUE JAHHOMO
OTKA3A OT TAPAHTUW npu3sHaeTcs Cya0M KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM, KaK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE IOPUANHECKOM CUJTbI N
NpoTUBOPEYaLLUM NPUMEHSIEMbIM NPaBoBbIM HopMam, ocTaBwascs YacTe OTHA3A OT TAPAHTUU 6ypeT cuntatbes MMetroLwen
IOPUAMYECKYIO CUITY, U BCE NpaBa 1 0653aTenbeTBa 6yayT TONKOBaTLCA U NPUHYAUTENIBHO 06eCneymBaThes, KaK ecm Obl JaHHbIN
OTHKA3 OT TAPAHTHW He coaepman OTAebHbIX YaCTeW UK YCIOBUM, KOTOPbIE 6blaIM MPU3HAHbI HE UMEIOLLMMW 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

Hancock Il Ultra™ Supra-X™ 7505UX

Aortic Sizers

AopTHUM cenapaTopm

Aortalni mérky

Starrelsesmalere til aorta
Aortenklappen-Obturatoren
AOPTIKOL HETPNTEG LEYEBOUG
Medidores aorticos
Aordikalibraatorid
Aorttalappasovittimet

Calibreurs aortiques

Alati za odredivanje veli€ine aortnog zaliska
Aortai mérék

Misuratori aortici

Aortos kalibratoriai

Aortas izméra noteicéji
Aortasizers

Aortamalere

Przymiary aortalne

Calibradores aorticos
Instrumente de calibrare aortice
Mameputens gnameTpa KnanaHa
Aortalne meradla

Naprave za dolo¢anje velikosti aortne zaklopke
Aortni regulatori veli¢ine
Storleksmatare for aorta

Aortik Boyut Belirleyiciler

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva

za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Hancock, Hancock Il Ultra Supra-X, Medtronic

Peructpauua MH B Pocagpasaagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product ¢ [MornegHeTe eTnKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAMTE KaKBU
CMMBOJIM Ce OTHaCAT 3a TO3U NPoAyKT ® Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, najdete na stitcich obalu. ¢ Se symbolerne pa
enhedens maerkning for at se hvilke symboler, der geaelder for dette produkt ¢ Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Produkt. ¢ Avatpé€te otn orjuavon Tou mpoidvTog yia va Seite mola cUUBOAA LoXUOoUV Yia
TO TIapOV TIpoidv ¢ Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto
Konkreetse toote puhul kehtivad slimbolid leiate seadme mérgistuselt e Katso laitteen etiketista, mitk& symbolit koskevat taté tuotetta
Se référer a I'étiquetage du dispositif pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na etiketama na uredaju pogledajte koji
su simboli primjenijivi na ovaj proizvod ¢ A termékre vonatkozé szimbdlumok a csomagolason talalhatok e Fare riferimento alle
etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto ® Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas
gaminys, Ziarékite j pakuotés etikete » Skatiet markéjumu uz ierices, lai redzéetu, kadus simbolus piemeéro Sim izstradajumam. e
Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla
hvilke symboler som gjelder for dette produktet ¢ Aby okresli¢, ktdre symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z
etykietami urzadzenia ¢ Consultar a documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto ¢ Consultati
eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs ¢ Cm. Ha 3TUKETKe yCTPOMCTBA, KAKWE CUMBOJIbI MPUMEHNUMbI

K AaHHOMY NpoayKTy. ® Prezrite si oznac€enie pristroja, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Opis simbolov, ki
se nana$ajo na izdelek, je na nalepkah na embalazi. e Pogledajte oznaku na sredstvu da biste videli koji se simboli odnose na ovaj
proizvod ¢ Se méarkning pa enheten for vilka symboler som géller denna produkt ¢ Bu lriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu
gérmek icin cihazin etiketlerine bakin
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBETCTBME). TO3M CUMBOJ1 O3HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMb/IHO HA NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Evpwraikr Zuppopdwon). To cUpBoAo autd
onuaivel 0TL To TPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOYXVOVTEG VOOUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol 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 en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajué¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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
wynikajace z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponeicKoe CoOOTBETCTBUE). TOT CUMBOJ1 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NMPUMEHWMbIX AMpeKTrB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. e Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrUrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Lot number » Homep Ha naptuga * Cislo $arze  Partinummer « Chargennummer * ApiOpdg raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot ¢ Broj serije * Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢
Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej  Numero de lote ¢ Numar de lot ¢ Homep naptuu ¢ Cislo Sarze ¢
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

For US audiences only  Camo 3a CALL, » Pouze pro uZivatele z USA » Gaelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides  Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis e Samo za americko trziste e Csak egyesdult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Esclusivamente per il mercato statunitense ® Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de VS
* Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii
din SUA « Tonbko ana CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Géller
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Nonsterile e HecTtepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ¢ No estéril « Mittesteriilne e Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno e Nem steril « Non sterile ® Nesterilus e Nesterila ® Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy ¢ N&o estéril e Nesteril
* HectepunbHo © Nesterilné ¢ Nesterilno ¢ Nije sterilno e Icke-steril ® Steril Degildir

Catalog number ¢ KatanoreH Homep © Katalogoveé &islo e Katalognummer ¢ Katalognummer  AptB6g kataAdyou o
Numero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj e Katalogusszam e
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs e Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no Katanory ¢ Katalogové Cislo » KataloSka Stevilka e Kataloski broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Quantity e Honnyectso * Mnozstvi e Antal e Menge ¢ lNoootnta » Cantidad » Kogus ® Maaréa  Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Quantita ¢ Kiekis ¢ Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ [lo$¢ ¢ Quantidade ¢ Cantitate ¢ KonmuectBo ® Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢
Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas * RaZotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent » Fabricante e
Producator ¢ Nponasogutens ® Vyrobca e Izdelovalec © Proizvodac e Tillverkare e Uretici
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Authorized representative in the European Community ¢ Ynb/HOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avtimpoowrog oTnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap © Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YnonHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTeNb B EBponelcKom coobLuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo e
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ [ponssegeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RaZzosanas vieta ¢ Vervaardigd in * Produsert i ® Miejsce produkgji ® Fabricado em ¢ Fabricat in ¢ lMponsseaeHo B ¢
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ® Imalat yeri

Package contents ¢ CbabpraHue Ha onakoBKata ® Obsah baleni ¢ Pakkens indhold e Packungsinhalt ¢ Meplexoueva
ouokevaoiag ¢ Contenido del envase © Pakendi sisu ® Pakkauksen sisélté e Contenu de 'emballage ® Sadrzaj pakiranja e A
csomag tartalma e Contenuto della confezione ¢ Pakuotés turinys e lepakojuma saturs ¢ Inhoud van de verpakking ©
Pakningens innhold e Zawarto$¢ opakowania e Conteudo da embalagem e Continutul pachetului e Cogepxvmoe ynakoBku
* Obsah balenia ¢ Vsebina embalaze * Sadrzaj pakovanja  Férpackningens innehall ¢ Ambalaj icerigi
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Figure 1. « durypa 1. *« Obrazek 1. ¢ Figur 1. ¢ Abbildung 1. * Eikova 1. e Figura 1. * Joonis 1. *Kuva 1. *Figure 1. ¢Sl. 1. ¢
1. abra ¢ Figura 1. * 1 pav. ¢ 1. att. * Afbeelding 1. ¢ Figur 1. * Rycina 1. e Figura 1. *Figura 1. * PucyHoK 1. * Obrazok 1. ¢
Slika 1. « Slika 1. ¢ Figur 1. * Sekil 1.

EN 1 Barrel End
2 Valve End
BG 1 UunnHapuyeH Kpan
2 HnaneH Kpa#
CS 1 Valcové zakonéeni
2 Chlopenni zakonéeni
DA 1 Cylinderende
2 Klapende
DE 1 Zylinderférmiges Ende
2 Herzklappen-Ende
EL 1 KuAwdpiko akpo
2 BaABdiko akpo
ES 1 Extremo del cilindro
2 Extremo de la valvula
ET 1 Silinderots
2 Klappots
FI 1 Lieridpaa
2 Lappapaa

FR-FR 1 Extrémité cylindrique
Extrémité de valve

HR Kraj s valjkom

Kraj sa zaliskom

HU Hengeres vég

Billentyds vég

Estremita a cilindro
Estremita a valvola

LT Cilindriné dalis

Voztuvo dalis

N = ND= NDa NDa N
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LV 1 Stobragals
2 Varstula gals
NL 1 Cilinderuiteinde
2 Klepuiteinde
NO 1 Rer-ende
2 Klaffeende
PL 1 Stronacylindryczna
2 Strona zastawki

PT-PT 1 Extremidade do cilindro

2 Extremidade da valvula
RO 1 Capat sub forma de butoias
2 Capatul cu valva
RU 1 HKonew c unnnHgpom
2 HKnanaHHbIN KOHel,
SK 1 Valcovité zakonCenie
2 Chlopriové zakonéenie
SL 1 Delscevko
2 Del z zaklopko
SR 1 Badvasti kraj
2 Kraj sa zaliskom
SV 1 Cylinderande
2 Klaffande
TR 1 Hazne Ucu
2 Kapak Ucu

Figure 2. « durypa 2. * Obrazek 2. ¢ Figur 2. ¢ Abbildung 2. * Eikova 2. ¢ Figura 2. * Joonis 2. * Kuva 2. * Figure 2. *S|. 2.
2. abra *Figura 2. * 2 pav. * 2. att. * Afbeelding 2. ¢ Figur 2. * Rycina 2. ¢ Figura 2. ¢ Figura 2. * PucyHOK 2. * Obrazok 2.
Slika 2. * Slika 2. * Figur 2. * Sekil 2.
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Figure 3. * durypa 3. ¢ Obrazek 3. ¢ Figur 3. ¢ Abbildung 3. * Eikova 3. ¢ Figura 3. ¢ Joonis 3. * Kuva 3. ¢ Figure 3. *SI. 3. ¢
3. abra ¢ Figura 3. * 3 pav. 3. att. * Afbeelding 3. ¢ Figur 3. * Rycina 3. ¢ Figura 3. ¢ Figura 3. * PucyHok 3. * Obrazok 3.
Slika 3. » Slika 3. * Figur 3. * Sekil 3.
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

M3meputenu gnametpa KnanaHa (cynpaanHynapHbie) Hancock Il Ultra Supra-X mogenu 7505UX n3rotasanBatoT M3 MPO3payHoro
nonuncynbdoHa U HeprKaBetoLLer CTann, 4To obecneymBaeT BO3SMOXHOCTb HENOCPEACTBEHHOrO OCMOTpa npoduna
BOMOJIOrMYECKOro NPOTe3a KnanaHa B Npeesiax eCTECTBEHHOMO K/1anaHHOro KoJblia naumeHTa.

Y Kamaoro uamepuTens ectb 2 KOHLA, COEAMHEHHbIX MN1aCTUYHOM NPOBOJIOKOM U3 HepraBetoLweln cTann. HasHadeHue aTux
M3MepUTENIEN — NoMOraTb XMpPYpry Npu BbIbope oNTMMasbHOro pasmepa CBMHOro 61MonpoTesa aopTasbHOro KnanaHa Hancock I
Ultra mogenun T505.

2 lNoka3aHuA K NPUMEHEHUI0

M3meputenu npegHasHayeHbl 41A onpejeneHra pasmepa KaanaHa nauyeHTa s Bbibopa noaxo4ALLero CBMHoOro 6uonporesa
aopTanbHoro KnanaHa Hancock Il Ultra. OHW He npegHasHayeHbl 415 UCM0b30BaHUA C NpoTe3amMu ApYyrux Npon3BoanTenein unm
Apyrumu npotesamun KomnaHun Medtronic.

3 lMpoTuBONOKasaHUA
HewnsBecTHbI.

4 MNpepynpexaeHUAa U Mepbl NPefoCTOPOHHOCTHU
4.1 TpepocTepemeHns

¢ HE ucnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHbIE U3MEPUTENU. HECMOTPS Ha TO, YTO 3TU M3MEPUTENM NPeaHasHauYeHbl 419 MHOrOKPaTHOro
MCMO/Ib30BaHWSA, MPU U3HOCE NMOBEPXHOCTU MX CleyeT 3aMeHSATD.

¢ [lepep “cnonb3oBaHMEM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE Kam bl U3MepUTE b Ha MPEAMET OTCYTCTBUSA TPELLMH UM KaKUX-TIMGO
LedeKToB, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCS MPWU CTEPUIN3aLMK, 06PaLLEHNU UK OBLLEM MCMOb30BaHUN. M3mepuTenu ¢
npU3HaKamu pacTPEeCKMBaHWA UK paspyLUEHNs CiefyeT BbIGPOCUTD.

4.2 Mepbl NpegoCTOPOHHOCTH

e HE npesbilartb pasmep. |/|MI'IJ'IaHTaL|,VIF| KaanaHa CAULWKOM 60/1bLIoro pasmMmepa MOXET Bbl3BaTb CK/1ajbliBaHWE NN
p,eqnopmau,mo KnanaHa, 4To npueBegeT K ero HeoCTaTtoO4HOCTU U/ YMEHbLLEHUIO CPOKa CJ'Iy)-I-(6bI.

e [1py 0O4UCTKE U3MEPUTENIEN KNanaHa UaKn IOTKOB AJ1A NpuHaanexHocten HE ncnonbayrite ouncTntenmn Ha OCHoBe
pacTBopuTenel (Hanpumep, aLeToH UK Tonyos). B KauecTse ouumLLaoLLIMX CPEACTB UCMO/b3YMTe BOJOPACTBOPUMbIE Mblia Ha
OCHOBE NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB WKW MATKME MOIOLLME CpeaCcTBa.

5 UHCTpyKUMA No aKcnayaTtayum

Homep Mogenv 1 pasMep Kamaoro UsMepuTessi OTYET/IMBO HAHECEHbI Ha PYKOSITKY; paamMep COOTBETCTBYET HaZ/ieallemy
pasmMepy KaanaHa.

YKasaHusA No NpaBw/ibHOW UMMNIAHTALMKW KNanaHa CM. B MHCTPYKLMK NO 3KcnayaTauum cBuHoro 6uonpotesa Hancock Il Ultra.

Paamep 6uonpoTtesa nsamepsaeTca no 060mMm KoHuam nameputensa (Puc. 1). KnanaHHbiM KoHew uamepuTensa — 3T0 KonuA
6uonpoTesa ¢ HEMHOrO CaTblM LLOBHbIM KOJIbLLOM. Bo3BbIWwatoLwmeca CTOMKM Ha KnanaHHOM KOHLLe COOTBETCTBYIOT KapKacHbIM
CTOMKaM KOMUCCYp KnanaHa. LiInnMHapruyeckunii KoHew, UsSMepmuTens — 3TO KOMWSA LLOBHOMO KOJblLia KaanaHa BOKpYr LManHApa ¢
AVamMeTPOM, COOTBETCTBYIOLLMM BHYTPEHHEMY AnaMeTpy 6uonpoTtesa. BbicTyn Ha LLOBHOM KOJbLIE M3MEPUTENA COOTBETCTBYET
CamMoMy LIMPOKOMY MEHKOMMUCCYpPasbHOMY PacCTOAHMIO GronpoTesa.

Mpw cynpaaHHyNapHOM UMNIaHTaLunM KnanaHa BBeAuTe LMAUHAPUYECKNA KOHEL, B KOJbLIO KnanaHa TaK, HTo6bl OCHOBaHWe ya06HO
pacnonaranocb B KOJbLE, & YaCTb C pa3BasibLoBaHHbIM LLOBHbIM KOJ/IbLIOM Cena Ha BEPXHIO NMOBEPXHOCTb Kpas KianaHHOro
Konbua (Pwuc. 2).

Bbi60p pasmepa aopTasibHOro KnanaHa A/1a cynpaaHHyspHOM NO3ULIMKU HE JOMIKEH ONPeAENATLCA TO/IbKO HAa OCHOBaHUM pasmMepa
KOJ/bLL@a ECTECTBEHHOTIO KanaHa. TaKke caeyeT yunTbiBaTb BbICOTY YCTbEB KOPOHAPHbIX apTEPUIA OTHOCUTEIbHO KOJbLia KanaHa
M BO3MOMHOCTb MX OBCTPYKLMN KapKacHbIMWU CTOMKaMW KOMUCCYpP 6MON0rM4eCcKoro npoTesa KnanaHa. [1ns oueHKn pucka
06CTPYKLMM YCTHEB KOPOHAPHbIX apTeEPUi UICNOABL3YMTE KaanaHHbIM KoHel, (Puc. 3).

BHumaHue! [1na onpepenexHua pasamepa 6MOI0OMMHYECKOro NpoTesa KaanaHa Ucnosib3ynTe o6a KoHua U3MepuTeNs.

6 Cnoco6 noctaBKMU
6.1 YnakoBKa

Nameputenm noctasnaotca HECTEPUJIbHBIMU B nonHol KomnneKkTaumu. [Nepes ncnonb3oBaHUEM USMEPUTENMU CleayeT
TLATENbHO OYUCTUTB M NPOCTEPUAN30BaTb. CneuunanbHbie yKa3aHUA No CO0pKe v pasbopKe He NpeayCMOTPEHbI.
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6.2 Umelowmecsa pasmepbl

* 3mepuTenu npeacTtasieHbl caegyowmnmmn pasmepamm: 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm 1 29 mm.
e B Habop nameputenein BXOGUT MHCTPYKLMA MO SKCIyaTaumu.

6.3 XpaHeHue

MSMepVITefIVI MOXHO XpaHUTb HeorpaHM4eHHO 40/ 1 MCNOJ1Ib30BaTb MOBTOPHO Npr Hap,nemal.u,eﬁ O4YUCTKE U cTepuansayunn.

7 O6paboTKa/noBTOpHAA 06paboTKa

Komnanua Medtronic yTBepanna cneayowmi NnpoToKO NOAFOTOBKM AaHHOTO MEAMLMHCKOMO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
Mcnonb3oBaHuio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (aKTUHECKOE OCYLLECTB/IEHNE 06PabOoTKM, UCNOIb30BaHWE 060PYA0BaHUA, MaTepranoB 1
nepcoHasna obpabarbiBatoLwero NpeanpuATUs, obecnedmBaroLLmx Tpedyemblr pesynsrar, HeceT 06paboTymK. A atoro TpebyeTtcsa
Ba/MAaLMA Y NNAHOBbIM KOHTPO/b NpoLiecca. MNogo6HbIM 06pasom, 1060e 0TKIOHEHWE OT CeAYLWMX MHCTPYKLMIA, BHOCUMOE
06paboTYMKOM, AOMHKHO NPOUTU HAAIEKALLYIO OLEHKY Ha 3PHEKTUBHOCTL M NOTEHLMAbHBIE HEXENATE IbHbIE MOCNEACTBUS.

MpepynpemgeHune: He UCMONb3yIMTe OYUCTUTENM HA OCHOBE aLEeToHa.

7.1 YuctKa
MpepynpexaeHue: lNepeg cTepmuamsaumen TwaTeIbHO OYUCTUTE YCTPOMCTBO A1 YAaNeHUA 3arpas3HEHUN.

e He AOHyCHaﬁTe BbICbIXaHMA 3arpA3HEHHbIX yCTpOl\/IICTB 40 BbINOJIHEHUA Npoueaypbl O4HUCTHU.
* [oOBTOPHYI 06Pa6OTKY YCTPOMCTB PEKOMEHAYETCS BbINOJHATL KaK MOXHO CKOPee Noc/ie UCMo/b30BaHUs.

e EC/IM yCTPOMCTBO BK/IIO4AET HECKO/IbKO KOMMOHEHTOB, Nepes, O4UCTHOM NOHOCTLI0 pa3bepuTe ero Ha KOMMNOHEHTbI COMIACHO
HaCTOALLEeM MHCTPYKLMM NO SKCyaTaLuu.

¢ [lepep “cnonb3oBaHWMEM NPOBEPLTE KOMMOHEHTbI HAa NPEAMET OTCYTCTBUA PACTPECKUBAHWNSA UM NOBPEXAEHNSA. He
MCMNONb3YITE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKaMU PACTPECKUBAHWUS UW NOBPEKAEHUS.

e TepMmuyecKan Ae3nHbEKLMS He TPEBYETCs, NOCKOJbKY MHCTPYMEHTbI MPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPUIN3ALMIO.

7.1.1 OuucTKa Bpy4HYylo
HomnaHua Medtronic yctaHoBWAa cneayioLLyo NpoLeaypy YUCTKU BPYUHYIO.

1. lNorpyauTe ycTpoicTBa B hepMeHTHOE MotoLlee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL™), passegeHHOe B Ten/10M BOAONPOBOAHOM
BOAe ¢ Temnepatypom ot 22°C go 43°C (ot 72°F go 110°F), cornacHo peKomeHaaumaAM Npon3BOAUTENSA, KAK MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

2. Ypanute BUAUMbIE 3arpA3HEHUA C MOMOLLBIO LLETKWU C MAMKOM LWETUHOM (HanpMMep, HEMIOHOBOW 3y6HOM LLETKH).

3. lpomoiiTe ycTporcTBa B TEMIOM NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypoin ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B
TeYeHUe Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI.

4. BbiCyluMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CaiPETHOMN.

5. Bu3yanbHO NpOBEpPLTE KamApbli KOMMOHEHT HA OCTaTOYHbIE 3arpA3HeHNs naun Bnary. MNpu Hanuumn 3arpsasHEHUs NOBTOpPUTE
NpoLecc O4UCTKU. [pr HaNMYMK BNlaru BbICYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CaNETHOM.

7.1.2 ABTOMaTU3MpPOBaHHaA OYUCTKA
MomeHT ucnosb3oBaHUA (B Te4EHME MaKCUMaJIbHO 2 4acoB)
1. YpanuTte 3Ha4yMTeNbHbIE 3arpA3HEHWA YCTPOMCTB NPOMbIBAHWEM B TEMJI0M NPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOM BOAE C TEMMEPATypou
o1 22°C po 43°C (o1 72°F po 110°F).
2. 3amouuTe ycTponcTaa B hepMeHTHOM MotoLeMm cpeacTtse (Hanpumep, ENZOL), nogrotoBneHHOM COrMacHO MHCTPYKLMAM
NPOU3BOAMUTENSA, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.
3. Tpun HEOBXOAMMOCTU ANA TIWATENbHOM OYUCTKM YCTPOMCTB UCMOb3YMTE LWETKY C MArKOM LETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBYIO
3YOHYIO LLETKY).
4. TlpomoKTe ycTpoMCTBa B TEMI0M BOAONPOBOAHON BoAe € Temnepatypoin ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B Te4eHne KaK
MUHUMYM 2 MUHYT.
5. BuayanbHO NpoBepLTe Ha/MYMe OCTaTOYHbIX 3arpsasHeHui. [Npy Heo6xoAMMOCTH NOBTOPUTE ONUCAHHbIE Bbille 3Tanbl.
6. lepeHecuTe ycTponcTBa B 061aCTb 06PabOTKHM.
MpumeyaHue: Eciv BO3MOXKHA 3a4€pKKa NepeHoca, NMOMeCTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLLMIACA KOHTEMHEDP C DEPMEHTHBIM
MotoLwnm cpeacteom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl He AONYCTUTb BbICbIXaHKSA.
MpepBapuTenbHasa 06paboTHa (419 MHCTPYMEHTOB C MHTEHCUBHbIM 3arpA3HeHuem)

1. TorpyauTte ycTpoicTBa B pacTBop hepMeHTHOro MotLLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) B Tensiol BogoNpoBOAgHOM BOAE C
Temnepatypoi ot 22°C po 43°C (o1 72°F po 110°F), B 3aKpbIBaOLLLEMCH KOHTEMHEPE.
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4.
5.
6.

TwaTeNbHO OYUCTUTE Kar bl KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LETKM C MAMKOM LLETUHOM (Hanpumep, HEMIOHOBOM 3yOHOM LLETKM).
MpumeyaHue: MN103a60TETECH 06 OYMCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpsA3HEHWA MOTYT 6bITb TPYAHOAOCTYMHbI A1 O4YUCTHM.

lMpomowTe ycTpomncTBa B TENI0M NPOTOYHOW BOAONPOBOAHOM BoAe ¢ TemnepaTypon oT 22°C po 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYEeHMEe KaK MUHUMYM 2 MUHYT WAK A0 yAaJIEHUA BCEX CeA0B YUCTALLEro pacTeopa.

Bmsyaano npoeepbte yCTpOﬁCTBa Ha OCTaToO4Hble 3arpA3HeHunA.
ﬂpM HeO6XOﬂ,MMOCTM NOBTOPUTE ONMUCaHHbIe Bbllle aTarbl.
JoxanTecs BbiCbIXxaHus yCTpOVICTB.

YnbTpa3ByKOBasA OYUCTHA M NpoMbiBaHUe (MPU HEOBXOA4UMOCTH)

1.

3.
4.
5.

ABTOMaTU3U poBaHHaA O4YUCTHaA

lMonHOCTLIO NOrpy3uTe YCTPOMCTBA B YILTPA3BYKOBOM O4UCTUTEND (Hanpmumep, Bransonic™), cogepaimnin 1 yHUMIO
(29,57 mL) dpepmeHTHOrO MotoLero cpeacTaa (Hanpumep, ENZOL) n 1 rannoH (3,79 L) Tennoit BogonpoBOAHOM BOAbl C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiiTe ynsrpasByKoMm B TedeHne 10 MUHYT.

lMpomoiTe Kamabli KOMNOHEHT AEUOHNU3MPOBAHHOW BOAOWM B TEYEHUE HE MEHEEe 3 MUHYT. Y6eanTeCh, YTO MOKLLLEE CPEACTBO
YAANeHo 13 BCex Yryb/1IeHN U OTBEPCTUM.

ﬂpOBepﬂﬁTe Ha}-l-(p,blﬁ KOMMNOHEHT Ha Npu3HaKu BanH3HeHMl7I B Te4YeHue He MeHee 1 MWHYTbI.
ﬂpM HeO6XOﬂ,MMOCTM NOBTOPUTE ONMUCaHHbIE Bbllle aTarbl.
JoxanTecs BbiCbIXxaHus yCTpOVICTB.

[na Baanpaumm npouecca aBToMaTM3nMpoBaHHOM O4MCTKKM KoMmnaHua Medtronic ncnonb3oBana ceputo oumctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMAMU Npomn3BoamTena. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTBEHNE 0O6PabOTKM COrnacHo
YTBEPHKAEHHOMY METOAY HECET 06paboTyYMK. O6PaboTUMKY CrieayeT NoABepraTb OLEHKE SI060e OTKIOHEHWE OT AaHHbIX
pexkomeHaauun. O4MCTKa MOXKET BbINONHATLCA BPYYHYHO MK aBTOMATU3MPOBAHHbLIM METOAOM NPU COBOAEHNM HACTOALLEN
WMHCTPYKLUMM MO SKCMNIyaTaumm Win aHaJIorMyHOro yTBEPHKAEHHOrO METOAA.

1.

7.2

lNMomecTuTe yCTpOMCTBa B MOEYHbIM annapar (Hanpumep, MOeYHbIn/ Ae3nHPeKUMOoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
[OMnyCKamTe CONPUKOCHOBEHWUSA YCTPOMCTB.

O6paboTKa Bpemsa (min) Temnepartypa HauecTtBo BOAbI Ouuwarouiee cpepn-
CTBO
MbiTbe B hepMeHTHOM 04:00 Ot 50°C go 60°C BogonposogHas Boga | YibTpakoHLeHTpUpo-
cpefcTtee (oT 122°F po 140°F) BaHHOe hepMeHTHoe
MotoLlee cpeacTBo
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbiTbe 02:00 Ot 40°C pgo 50°C BoponposogHana Boga | YIsTpakoHUEHTPUPO-
(oT 104°F po 122°F) BaHHOE MOIOLLIEE Cpea-
ctBo (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 Ot 60°C go 70°C BogonposogHas Boga | HenprumeHumo
(oT 140°F pgo 158°F)
Cyuwka 15:00 Ot 65°C pgo 80°C HenpumeHrumo HenpumeHnmo
(oT 149°F po 176°F)

Bmsyaano nposepbTre I-(a)-l-(,Cl,bIVl KOMMNOHEHT Ha OCTaTO4Hble 3arpA3HeHnA h Bnaary. an Ha/IM4nn 3arpAa3HeHnAa NnoBTopuTte

npouecc.

Mpy HEOBXOAMMOCTH BbICYLLMTE YCTPOMCTBA NPOdUILTPOBAHHbIM CHaTbiM BO3AYXOM WK 683BOPCOBOW canheTHOM.

Crepunusauma/nostopHasa ctepuansaums

MNepepn cTepunmsaumer NOMECTUTE NPUHAANIEKHOCTU M IOTOK B NaKET A/1A CTEPUIN3ALNN MW B aBTOKNABUPYEMYHO YNAKOBKY.
Y6epuTech, YTO pa3Mepbl NakeTa uan J10TKa NO3BOAKT NOMECTUTb B HUX 06pabaTbiBaeMble NPUHALIEKHOCTH, HE OKa3biBas
JaB/ieHMA Ha ynaoTHUTENW. [pu BanMaaumu, BbINOJHEHHOM KoMMaHuern Medtronic, AnA KarKaoro yCcTponcTBa MCNob30Bam

COOTBETCTBYHOLLMI TOTOK A7 NPUHALIEKHOCTEN.

Mpu cTepUAM3aLLMM HECKOIBKUX YCTPOMCTB B 1 LIMK/1e aBTOK/1IaBMPOBaHWA yoeanTech, HTO MakcUMasibHas Harpy3Ka
cTepuamaaropa He NpeBbILeHa.
MNepen, “cnonb3oBaHWMEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPEAMET OTCYTCTBUA PaCcTPECKUBAHUSA UK NOBPEKAeHUs. He
MCMNO/Ib3YNTE KOMMOHEHTbI C MPU3HAKAaMW PACTPECKUBAHWUS UM NOBPEHKAEHUS.
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7.2.1 MNapoBana cTepunusauua

Tun yukna lNMpepBapuTesibHOE BaKyy- lNMpeaBapuTesibHOE BaKyy- lpaBUTaLMOHHOE BbITECHE-
MUpoOBaHue MUpOBaHUe Hue

Temneparypa 132°C (270°F) 135°C (275°F) 132°C (270°F)

MpPOAONHKUTENBHOCTb BO3AEN- | 4 MUHYTbI 3 MUHYTbI 15 MUHYT

CTBUA

MNpoAoAHKUTENBHOCTb CYWKN | 30 MUHYT 16 MUHYT 15 MUHYT

8 OTHKas oT rapaHTUm

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A K/IMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPEAE/IAMU
CLLA.

HECMOTPA HA TO, HTO USMEPUTEJIU HANCOCK Il ULTRA SUPRA-X MOJEJIN 7505UX, JAJIEE UMEHYEMbIE
"MPOAYHKT", BbIJIN TWATEJIbHO CMTPOEKTUPOBAHbI, MPOU3BEAEHbI U NPOLLJIN NPEANPOAAHHDBIE
MCNbITAHUA, CYLLECTBYET MHOHECTBO NPU4YNH BO3MOHKHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLMECAH B
MAPKUPOBHKE NMPOAYKTA NPEAYNPEXAEHUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABIAIOTCA
HEOTBHEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUWU. NO3TOMY KOMMAHUA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA
OT BCEX TAPAHTUHHBIX OBA3ATEJIbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLLUEHUIO

K AAHHOMY NPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKME CJ/TYYAWUHbBIE U1 KOCBEHHbIE
YBbITKH, BO3HUKLUUE B PE3YJITATE KAKOIo-JINBO UCMNOJIb3OBAHUA, AEDEKTA UJIU HEUCNPABHOCTHU
NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOrO, OCHOBAHA JIU MPETEH3UA HA TAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTBAX,
HOHTPAHKTE, FPAHKAAHCHOM NMPABOHAPYLWEHWUN UJIN OPYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BhbILLEN3NOKEHHBIE UCKIOYEHUA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMATBLCA UM UCTONKOBBLIBATLCA TAKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTE/IbHLIM MOJIOHEHUAM NPUMEHAEMbIX MPABOBbIX HOPM. EC/n Kakas-mbo YacTb UK YCI0BUE JAaHHOMO
OTKAS3A OT TAPAHTUW npu3HaeTca CyaoM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM, KAK HE3aKOHHOE, HE MMEIOLLEE IOPUANHECKOM CUJTbI UN
NpoTMBOPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NPaBOBbIM HopMam, ocTaBliasacs Yacte OTHA3A OT TAPAHTUW GygeT cuntaTbea MMetoLLem
IOPUAMYECKYIO CUITY, M BCE NMpaBa W 06a3aTeIbCTBa 6yAyT TOJIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO 06ECNEYMBATLCA, KaK €C/W Obl AaHHbIN
OTKA3 OT TAPAHTUW He copepan OTAE/IbHbIX YaCTEN WM YC/TIOBUM, KOTOPbIE BblIM MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMIW 3aKOHHOM CUJIbI.
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% Medironic

Valve Handle
Opbxka 3a knana
Rukojet chlopné
Klaphandtag
Herzklappenhandgriff
AaBr BaApidag
Mango para valvula
Klapi kaepide
Lappakahva
Manche pour valve
Rucka zaliska
Billentylinyél
Manico per valvola
Voztuvo rankena
Varstula rokturis
Klephandvat
Klaffehandtak
Raczka do zastawki
Manipulo de valvula
Maner pentru valve
PykosaTka knanaHa (YHuBepcarnbHas pyyka gepxarternb)
Chlopnova rukovat
Rocaj zaklopke
Rucka za zalistak
Klaffhandtag

Kapak Kolu

7639

Instructions for Use * MiHcTpykumm 3a ynoTtpeba * Navod k pouziti « Brugsanvisning « Gebrauchsanweisung

O0dnyieg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kasutusjuhend « Kayttdohjeet + Mode d’emploi « Upute za upotrebu
Hasznalati utmutato « Istruzioni per 'uso * Naudojimo instrukcijos * LietoSanas pamaciba * Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugcées de utilizagao * Instructiuni de utilizare

WHCTpyKums no akcnnyaTtaumm » Pokyny na pouzivanie * Navodila za uporabo * Uputstva za upotrebu ¢ Bruksanvisning
Kullanim Talimatlar

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

TbproeckMTe Mapkn MoXe Aa ca PermcTpyMpaHmn n ca CobCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTENW.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastniku.

Varemeerker kan vaere registrerede og tilhgrer deres respektive ejere.

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

Ta euTTopIKG OPATa PTTOPEL va gival KaTaxwpnuéva Kal gival ISIOKTNTIa TwWV avTioTOIXWV 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.
Zastitni 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.

Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan veere registrert og tilhgrer de respektive eierne.

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

As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respetivos detentores.

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

ToBapHble 3HaKu MOryT ObITb 3aperMcTPUPOBaHHBLIMU U ABNSAIOTCA COOCTBEHHOCTBLIO NX BNagenbLeB.
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 tillhdr respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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Explanation of symbols on package labeling / O6sicHeHMe Ha cuMmBonUTe OT eTUKETUTE HaA onakoBKaTa /
Vysvétleni symbolli uvedenych na stitcich baleni / Forklaring til symbolerne pa emballagens markater /
Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / ETre§jynon twv cupféAwyv otn oipavon tng
ouokeuaoiag / Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacion del envase / Pakendi siltidel
olevate tingmarkide tdhendus / Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des symboles des
étiquettes sur ’emballage / Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi / A csomag cimkéin lathaté
szimbdélumok jelentése / Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione / Pakuotés
etiketése nurodyty simboliy reikSmés / Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums / Verklaring
van de symbolen op de verpakkingslabels / Forklaring av symboler pa pakningsetiketten / Objasnienie
symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania / Explicagdo dos simbolos na documentacéao da
embalagem / Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj / O6AcHeHe cMMBOMOB Ha
aTukeTkax ynakoBku / Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia / Razlaga simbolov na embalazi /
Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten /
Ambalaj belge ve etiketlerindeki sembollerin agiklamalari

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. / Pasrnegaite eTnketa Ha ycTpOWCTBOTO, 3a Aa
BUMAMTE KaKBU CUMBOMM Ce OTHacAT 3a To3u NpoaykT. / Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, naleznete na Stitcich
obalu. / Se enhedens meerkater for de symboler, der geelder for dette produkt. / Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte der Vorrichtungsbeschriftung. / Avatpé€te oTn orjpavon Tou TPoidvTog yia va deiTe TTol1a cUuBoAa IoxUouv
yla 10 TTapdv 1Tpoidv. / Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. /
Toote puhul kehtivad siimbolid leiate seadme siltidelt. / Katso laitteen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta. / Se
référer aux étiquettes sur le produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit. / Na oznakama na uredaju pogledajte
koji se simboli odnose na ovaj proizvod. / A termékre vonatkozé szimbdlumok az eszkdz cimkéin talalhatdk. / Fare riferimento
alle etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto. / Norédami suZinoti, kokiu simboliu
pazymétas gaminys, Zidrékite j pakuotés etikete. / Skatiet etiketes uz ierices, lai redzétu, kadi simboli attiecas uz o
izstradajumu. / Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. / Se pa etiketten pa
enheten for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. / Aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego
produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami na opakowaniu produktu. / Consultar a documentag¢ao do dispositivo para ver que
simbolos se aplicam a este produto. / Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. / Cm. Ha
3TUKETKaxX YCTPOMCTBA, Kakme CMMBOIbI NPUMEHUMBI K JaHHOMY NpoaykTy. / Prezrite si oznagenie zariadenia, aby ste zistili,
ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. / Opis simbolov, ki se nana8ajo na izdelek, je na oznakah na izdelku. / Pogledajte
spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. / Se markning pa enheten for vilka
symboler som géller denna produkt. / Bu Griinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek i¢in cihazin belge ve etiketlerine
bakin.

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne (EBponericko cboTBeTcTBME). TO3M CMMBON
03HavaBa, Ye YCTPOWCTBOTO HaMbIIHO cboTBeTCTBA Ha [npektuea 93/42/ENO Ha EBponeickus cbBeT. /
Conformité Européenne (Evropské shoda). Tento symbol znamena, Ze prostfedek zcela spliuje pozadavky
smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder Det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Europaische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der Européischen Richtlinie
93/42/EWG entspricht. / Conformité Européenne (EupwTraikr) Zupypdpewaon). To cUupoAo autd anuaivel 6T TO
TTPOIOV GUPPop@WVETAl TTAAPWG pe TNV Odnyia 93/42/EOK Tou EupwTraikou XuppouAiou. / Conformité
Européene (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del
Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See siimbol tdhendab, et seade
vastab taielikult Euroopa Néukogu direktiivi 93/42/EMU nduetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme a la Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Uskladenost s europskim
normama). Taj simbol znadi da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Vije¢a Europe 93/42/EEZ. | Conformité
Européenne (Eurdpai megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jell iranyelve kévetelményeinek. / Conformité Européenne (Conformita europea).
Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reidkia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos
Tarybos direktyvg 93/42/EEB. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols
norada, ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Conformité Européenne (Europese
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. /
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
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LOT

&

samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. /| Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskie;j).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Conformitate
europeana). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este pe deplin in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului European. / Conformité Européenne (EBponerickoe cOOTBETCTBME). ATOT CUMBOJT 0003HAYaET, YTO
YCTPOWCTBO MOJSTHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHMaAM anpekTnbl EBponerickoro Coseta 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze pristroj Upine vyhovuje
poziadavkam uvedenym v smernici Eurdpskej rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomoc¢ek popolnoma skladen z Direktivo Evropskega sveta
93/42/EGS. / Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj
u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol betyder att enheten helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen
uyumlu oldugu anlamina gelir.

Nonsterile / HectepunHo / Nesterilni / Ikke-steril / Unsteril / Mn ateipo / No estéril / Mittesteriilne / Epasteriili /
Non stérile / Nije sterilno / Nem steril / Non sterile / Nesterilus / Nesterils / Niet-steriel / Usteril / Produkt
niejatowy / Nao estéril / Nesteril / HectepunbHo / Nesterilné / Nesterilno / Nije sterilno / Icke-steril / Steril
Degildir

Lot Number / Maptuaex Homep / Cislo $arze / Partinummer / Chargennummer / ApiBuéc¢ TrapTidag / Nimero de
lote / Partii number / Eranumero / Numéro de lot / Broj serije / Tételszam / Numero di lotto / Partijos numeris /
Partijas numurs / Partijnummer / Lotnummer / Numer partii produkcyjnej / Nimero de lote / Numar de lot /
Homep naptum / Cislo $arze / Serijska Stevilka / Broj serije / Lotnummer / Lot Numarasi

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 TreAaTec eviég 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
egyeslilt allamokbeli felhasznaldknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Tik JAV vartotojams / Tikai
ASV auditorijai / Alleen van toepassing voor de VS / Gjelder bare USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w USA /
Apenas aplicavel aos E.U.A. / Numai pentru clientii din SUA / Tonbko ansa CLUA / Len pre pouzivatelov v USA /
Samo za uporabnike v ZDA / Samo za korisnike u SAD / Galler endast i USA / Sadece ABD'deki Kullanicilar
Igin

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

Catalog Number / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuog
kaTaAdyou / Numero de catalogo / Kataloogi number / Luettelonumero / Numéro de référence / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogusnummer /
Artikkelnummer / Numer katalogowy / Niumero de catalogo / Numar de catalog / Homep no katanory /
Katalégové Cislo / KataloSka Stevilka / Kataloski broj / Katalognummer / Katalog Numarasi

Manufacturer / NMpounssoaunten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja /
Valmistaja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Gamintojas / Razotajs / Fabrikant / Produsent /
Producent / Fabricante / Producator / Npoussogutens / Vyrobca / Izdelovalec / Proizvodac / Tillverkare /
imalatgi

Authorized Representative in the European Community / YnbnHomolleH npeactasuten B EBponenckaTa
obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropské spole€enstvi / Autoriseret repraesentant i EF / Autorisierter
Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouoiodotnuévog avtirpéowTiog otnv Eupwtraikni
KovéTtnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu / Hivatalos képviselet az Eurépai Kézésségben / Rappresentante
autorizzato nella Comunita europea / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej / Representante Autorizado
na Comunidade Europeia / Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana / YNOnHOMOY€EHHbI
npeacrtasuTens B EBponenckom coobuiectse / Autorizovany zastupca pre Eurdpske spoloéenstvo /
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlasc¢eni predstavnik za Evropsku zajednicu / Auktoriserad
representant inom EG / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
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Manufactured In / NMpoussegeHo B / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt bei / KataokeudoTtnke o€ / Fabricado
en / Tootjamaa / Valmistuspaikka / Lieu de fabrication / Zemlja proizvodnje / A gyartas helye / Fabbricato in /
Pagaminimo Salis / Razotajvalsts / Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce produkcji / Fabricado em / Fabricat

in / NMpousseaeHo B / Vyrobené v / Izdelano v / Proizvedeno u / Tillverkad i / imalat Yeri

Length / ObmxuHa / Délka / Leengde / Lange / Mikog / Longitud / Pikkus / Pituus / Longueur / Duljina /
Hpsszaség / Lunghezza / ligis / Garums / Lengte / Lengde / Dtlugos$¢ / Comprimento / Lungime / nuHa /
Dizka / Dolzina / Duzina / Langd / Uzunluk
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PykosiTka knanaHa (YHUBepcanbHas pydka gepxarternb)

1. OnucaHue ycTpoucTBa

PykosaTka knanaHa mogenu 7639 n3rotoBneHa U3 Xvpypruyeckon HepxasetoLen ctann. ToHKas YacTb PYKOATKM JornyckaeT
noBTOpHOE crnbaHue Ans obneryeHns BCTaBneHNs B YCTPONCTBO, C KOTOPbIM MCMOSMb3YeTCs pykosiTka. PykosiTka BbinyckaeTcs
B 2-x BapuaHTax onuHel (234 mm n 368 mm).

2. MNMokasaHus K NPUMEHEeHUIo

PykosTka nokasaHa K MCNoNb30BaHWUIO C gepxaTtensMmu n obtypatopamum Guonormyeckmx knanaHos kopnopauun Medtronic.

3. NMpoTnBonokasaHusa

PykosiTka He npegHa3Ha4vyeHa Ansi UCNofb30BaHNS C MHBIMW YCTPONCTBAMU, HEXENW AepXXaTenu n o6TypaTtopbl 6Monornyeckmx
KnanaHos koprnopauuun Medtronic.

4. MpepynpexaeHusi U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTHU

4.1. NpepocTepexeHus

m  PykoATka noctaBnaeTtcs HECTEPWUNbHOW. lMepen ncnone3oBaHMEM ee cnefyeT TwaTenbHO OYUCTUTL U

NpPOCTepUIN30BaTh.

m [lepen Mcnonb3oBaHWEM BHUMATENBHO OCMOTPUTE KaXKAYH0 PYKOSITKY Ha MpeaMeT OTCYTCTBUSA TPELLMH UM Kaknx-nmbo
AedekToB, KOTopble MOTYT MOSIBATLCS MPU CTEPUIM3ALMA, OGCIYXKMBaHUMN MU UCMOSb30BaHMU. PYKOSITKM ¢ Npu3Hakamm
pacTPecKUBaHUSI UMK paspyLUEHUs crieayeT BbIGpoCUTb.

4.2. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

O6sa3aTenbHO BbINOMHMTE TLWATENbHY 04UCTKY obnacTu pe3bbbl Ha pyKosTke nepen ctepunmsaumnen.

m [lpn ounctke pykosTkm HE ncnonb3ynTe o4MCTUTENM HA OCHOBE pacTBOpuUTENnen (Hanpumep, aueToH unu Tonyon). B
KayecTBe OYULLAILLIMX CPEeACTB NCMONb3yriTe BOAOPACTBOPUMbIE MbIfla HA OCHOBE MOBEPXHOCTHO-AKTUBHbIX BELLECTB UM
MSArkue MorLimne CpeacTsa.

m HE 3atarvBanTe pyKoATKy Ha AepxaTene unu obTypaTope CAMLWLKOM CUibHO. Ype3amepHoe 3aTarmBaHue MoXeT NoBpeanTb
pe3boy.

m  HE crubaiTe pykoATKy nog cnuwkom 6onbLlivm yrinom. YpesmepHoe crubaHne MoxeT YMEHbLUNTL CPOK CIYXObl PYKOATKN.

m HE 3axBaTbiBaviTe YCTPONCTBO BO BpeMsi crnbaHms rubkor 4acTu pyKOSITKM.

5. UHCTpyKUMA No akcnnyaTtauum
5.1. OepxaTenb KnanaHa

1. CorHuTe pyKoATKYy Nog HYXXHbIM YTIOoM.
2. TlpukpyTuTe gepxatenb K pyKosTKe.

5.2. TonoBka o6TypaTtopa

1. CorHuTe pyKoATKYy Nog HYXXHbIM YTIoM.
2. TlpukpyTuTe ronoBky obTypaTopa K pyKosiTKe.

6. Cnoco6 nocraBKu
6.1. YnakoBKa

PykosiTka noctaBnsetca B HECTEPUIIbHOM Buge. MNMepen ncnonb3oBaHMeM pyKOSTKY cnegyeT TWaTenbHO O4YUCTUTL U
npocTepunu3oBaTthb. [lepen 04YMCTKOM C LieNbio NOBTOPHOIO NCMOMb30BaHMSA MONTHOCTBLIO OTCOeAMHUTE 06TypaTop nnm
JepxaTenb YCTPOWCTBA OT PYKOSITKN.

6.2. XpaHeHue
PyKOSITKY MOXXHO XpaHWUTb HEOrPaHNYEHHO OO0 M MCNOMNb30BaTh MOBTOPHO MPUY Haanexallen o4ncTke N ctepunusaumu.

7. O6paboTka/noBTOpHaA o6paboTka

KomnaHusa Medtronic yTeBepauna cnegytoLmii NpoTOKON NOAroTOBKM AaHHOTO MEAMLMHCKOro YCTPOMCTBA K NOBTOPHOMY
ncnonb3osaHnio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (haKTUYecKoe OCyLLecTBIeHne 06paboTku, UCnonb3oBaHWe 06opyaoBaHus,
maTepuaros v nepcoHana obpabaTbiBatoLLero NpeanpusaTus, obecnedmsaoLmx Tpebyemblit pesynbTaT, HeceT 06paboTUKK.
[nsa atoro TpebyeTca Banuaaumsa U NNaHoBbIA KOHTPOIb Npouecca. NogobHbIM 06pa3oM NoGoe OTKNOHEHWE OT CriedyoLIMX
WHCTPYKLMIA, BHOCMMOE 06paBoTYMKOM, AOIMKHO NPOMTY Haanexallyto oLeHKy Ha 3dEeKTUBHOCTb U NoTeHUManbHble
HexenaTernbHble NocneacTBus.

MpenynpexpeHune: He ncnonb3ynte OYNCTUTENN HA OCHOBE aLeToHa.
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7.1. Yuctka

MpeaynpexaeHune: MNepea ctepynusaumen TwaTenbHO OYNCTUTE YCTPOWCTBO ANA yaaneHus 3arpsa3HeHni.

He ﬂ,OI'IyCKaIZTe BbICbIXaHUA 3arpA3HEHHbIX yCTpOVICTB 00 BbINOJIHEHUA NMpoueaypbl OYNCTKN.
nOBTOpHyIO O6p860TKy yCTpOI;ICTB pekomMmeHOyeTCA BbINOJTHATb KakK MOXXHO CKOpee Nnocre UCnosfib3oBaHUA.

Ecnun ycTpoiicTBO BKIOYMAET HECKONBKO KOMMOHEHTOB, Nepes O4UCTKOW NMOMHOCTLI0 pasbepuTe ero Ha KOMMOHEHTHI
COrMacHo HacTOsILLEN UHCTPYKLUM MO 3KCNyaTauum.

Mepea Mcnonb3oBaHWEM NPOBEPbTE KOMMOHEHTbI HA NMPeaMeT OTCYTCTBUS pacTPECKUBAHNUSA Unu NoBpexaeHus. He
NCMONb3YyNTe KOMMNOHEHThI C NMPU3HAKaMW PacTPECKUBAHUS MU MOBPEXAEHMSI.

TepMVI‘-IeCKaFI ,D,e3VIH(beKLI,VIﬂ HE Tpe6yeTc;|, NOCKOJIbKY yCTpOIZCTBa npoxogAaT TepMUYeCKyro Ctepunn3auutio.

7.1.1. OuncTKa BpyUHyH

KomnaHua Medtronic yctaHoBMMNa crnegyowwyo npoueaypy O4YUCTKA BPYYHYIO.

1.

MorpysuTe ycTporcTBa B (hepMeHTHOE MotoLlee cpeacTso (Hanpumep, ENZOL™), pasBegeHHoe B Tennom
BoJonpoBoaHow Boae ¢ Temnepatypou oT 22 °C o 43 °C (o1 72 °F go 110 °F) cornacHo pekomeHaaLmsam
npou3BoauTensi, Kak MUHUMYM Ha 5 MUHYT.

Ypanute BugnmMble 3arpa3HeHnsi C NOMOLLBIO LLETKN C MAFKOW LETUHON (Hanpumep, HENNOHOBOW 3yOHOW LLETKN).

lMpomonTe ycTponcTBa B TENMNOW NPOTOYHOW BOOOMNPOBOAHON BofAe ¢ TemnepaTtypon oT 22 °C go 43 °C (o1 72 °F go
110 °F) B Te4eHne kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

Bbicyunte uncton 6e3BopcoBor candeTKomn.

BuayanbHO npoBepbTe Kaxabli KOMMIOHEHT Ha OCTaTOYHbIE 3arpsa3HeHUs unu Bnary. lNpy Hannuum 3arpss3HeHns NoBTopuTe
npouecc o4nCTKX. [Npn HanNn4Mm BNary BbiCyLLUTE YMCTON DE3BOPCOBON candeTkomn.

7.1.2. ABTOMaTM3NPOBaHHasi O4YUCTKA

MomeHT ucnonb3oBaHus (B Te4eHMEe MaKCUManbHO 2-X YacoB)

1.
2.

Ypanute 3HaunTernbHble 3arpA3HeHunsa yCTp0I7ICTB npomMmbiBaHNEM B XOnoAHON I'IpOTO‘-IHOI7I BOJJ,OI'IpOBOJJ,HOIZ BoAe.

3amouunTe ycTpoKcTBa B hepMeHTHOM MotoLeM cpeacTtee (Hanpumep, ENZOL), noagroToBNeHHOM COrflacHO UHCTPYKLUSAM
NPOVN3BOAUTENS, KAK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpn Heobxo4MMOCTU NS TWATENbHOW O4YUCTKA YCTPONCTB MCMNONb3YNTE LWETKY C MSrKOM LLETUHOW (Hanpuvep,
HEWMOHOBYIO 3YOHYIO LLIETKY).

MpomowTe ycTponcTBa B TEMSION BOLONPOBOAHOM Boge ¢ Temnepatypown ot 22 °C o 43 °C (o1 72 °F go 110 °F) B TeueHune
KaKk MUHUMYM 2 MUHYT.

B|/|3yaano npoBepbTE yCTpOIZCTBO Ha OCTaTO4HblE 3arpA3HeHuns. |_|pl/l HeobxoaMMocCTh NOBTOPUTE ONMCaHHbIE BbllLE
aTanbl.

MepeHecuTe ycTporicTBa B obnacts ob6paboTku.

MpumeyaHune: Ecnv BO3MOXHA 3aepXKa nepeHoca, MOMeCTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAIOLNNCS KOHTEMUHED C
hbepMEHTHbBIM MOtOLLIMM cpencTBom (Hanpumep, ENZOL), 4ToObl He ONYCTUTL BbICbIXaHUS.

NMpenBapuTenbHas o6paboTka (ANA UHCTPYMEHTOB C UHTEHCUBHBLIM 3arpsi3HeHNeMm)

1.

MorpysuTe ycTporicTBa B hepMeHTHOE MotoLlee cpeacTeo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBneHHoe ¢ NCnonb30BaHnEM
Tennown BogonpoBogHow Bodbl ¢ TemnepaTypou oT 22 °C go 43 °C (o1 72 °F po 110 °F), B 3akpbiBaloLWeMCsa KOHTENHEpE.

TwaTenbHO OYUCTUTE KaXKAbIA KOMMOHEHT C MOMOLLIbIO LLIETKM C MATKON LLETUHONW (HanpumMmep, HEMNMOHOBOW 3yOHON LLETKNM).
MpumeyaHue: [o3aboTbTECh 06 OYMCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpsi3HEHUS MOTYT ObITb TPYAHOAOCTYNHbLI A5 O4YUCTKM.

lMpomowiTe ycTponcTBa B TEMSION MPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHON BoAe ¢ Temnepatypon ot 22 °C no 43 °C (o1 72 °F
0o 110 °F) B Te4eHne kak MUHUMYM 2 MUHYT Ui 0 yOaneHus BCEX CreAoB OYMLLALLEro pacTBopa.

BM3yaano npoBepbTE yCTpOIZCTBa Ha OCTaTO4HblE 3arpA3HeHns.
I'Ipm HeobGxoaumMmocTu NOBTOPUTE ONMCaHHbIE Bbille 3Tanbl.
[oxantecb BbiCbIXaHUS yCTpOVICTB.

YnbTpa3ByKkoBasi OMMCTKa U NPOMbIBaHue (Npu HEOGXOANUMOCTH)

1.

lMonHoCTbIO NOrpy3uTe yCTPOMCTBA B yNbTPa3BYyKOBOW ouncTuTENDb (Hanpumep, Bransonic™), cogepxawmn 29,57 mn
(1 yHUMIO) chepmeHTHOro motoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 n (1 rannoH) Tennon BOAONPOBOAHON BOAbI C
TemnepaTypon oT 22 °C po 43 °C (o1 72 °F go 110 °F). ObpaboTtante ynbTpasBykom B Te4eHne 10 MUHyT.

lMpomonTe KaXabli KOMMNOHEHT AENOHN3NPOBAHHOW BOAOW B TEYEHME HE MeHee 3-X MUHYT. YbeanTech, 4To MotoLlee
CpencTBO yAaneHo 13 Bcex yrnyoneHnii u oTBepCTui.
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3. TpoBepsanTe Kaxabli KOMMNOHEHT Ha NPU3HAKN 3arpsi3HEHUN B TEYEHME HE MeHee 1 MUHYTDI.
4. Tlpn Heo6XoaMMOCTM NOBTOPUTE OMMUCaHHbIE BhILLE 3TanbI.
5. [oxauntecb BbICbIXaHWS YCTPONCTB.

ABTOMaTU3MN poBaHHAA O4YUCTKa

[nsa Bannaaumm npoLecca aBToMaTu3npoBaHHON O4MCTKU KoMnaHus Medtronic ncnons3oBana cepuio oumMcTuTenemn
Prolystica™ B cooTBeTCTBUM C pekomeHaauussmMmn nponseoanTtens. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTBIEHNE 06paboTKM cCornacHo
yTBEPXXAEHHOMY MeToay HeceT obpaboTumk. O6paboTynky cneayeT noaBepratb OLEHKe Noboe OTKNOHEHNE OT AaHHbIX
pekomeHgaumin. OumcTka MOXET BbINOMHATLCA BPYYHYIO UM aBTOMaTU3MPOBAHHLIM METOAOM NPW COBMNIOAEHUN HAacToSALLEN
WHCTPYKUUKX NO 3KCNNyaTauum Unn aHanormyHoro yTBepXxaeHHoro Mmetoaa.

1. TlomecTuTe yCcTpoWCcTBa B MOEYHbIV annapar (Hanpumep, MoeYHbIi/ae3nHdeKkumMoHHbin annapat HAMO™ LS-1000). He
OOMyCKkanTe KOHTaKTa Mexay yCTpoMCcTBamMu BO BpeMS 3arpy3kv MOEYHOro annapara.

O6pa6otka |Bpems (MuH)| Temnepartypa| KauvecTBO BoAbl Ouuwarowee cpeacTBo
MbiTbe B doep- 04:00 >55°C BOOONPOBOAHAs BoAa | YNbTpakoOHUEHTPUPOBaHHOE hepMEHTHOE MOIO-
MEHTHOM cpef- (> 131 °F) wee cpeactao Prolystica Ultra Concentrate
cTBe Enzymatic Cleaner
MbiTbe 02:00 >45°C BOAONPOBOAHAA BoAa | YNbTPaKOHLEHTPMPOBAHHOE MOKOLLEE CPEACTBO
(> 113 °F) Prolystica Ultra Concentrate Neutral
MpombiBka 02:00 >65°C BOOONpOBOAHAas BoAa [He MPUMEHUMO
(> 149 °F)
Cyuwka 15:00 >70°C He NMPMMEHMMO He NPUMEHMNMO
(> 158 °F)
2. BwusyanbHO NpoBepbTE KaXAbIl KOMMOHEHT Ha OCTaTOYHbIe 3arpsid3HeHus 1 Bnary. [pyn Hanu4mu 3arps3HeHnst NoBTopuTe
npouecc.

3. [pu HeOBXOAMMOCTU BbICYLUUTE YCTPOWCTBA NPOUIbTPOBAHHBIM CXaTbiM BO34YXOM MM 6e3BOpCOBON candeTkon.
7.2. Ctepunusauua/noBTopHasa cTepunusauusa
m  MOXHO MCMonNb30oBaTb CTaHOAPTHLIV YNAKOBOYHbIA MaTepuarn. YoeamTech, YTO yNakoBka JOCTATOYHO BEMMKA, YTOObI

BMECTUTb MHCTPYMEHT U HE OKa3biBaTb AaBJ1I€HNA Ha YNJTIOTHUTENN. I'Ip|/| Banvagauuu, BbiNnoNHeHHoON komnaHmen Medtronic,
ana KaxXgoro YCTpOVICTBa ncnoJib3oBarnu COOTBGTCTByIOLU,VIVI JIOTOK AnA I'IpVIHaLU'Ie)KHOCTeIZ.

u |_|pI/1 cTepunn3aumm HECKOJ1bKUX yCTp0I7ICTB B 1 umkne aBTOKIMaBMpoBaHUA y6eﬂ,MTer, 4YTO MakCuMarlibHaa Harpyska
cTepunn3aTtopa He rnpesbilleHa.

m [lepea ncrnonb3oBaHMEM NPOBEPLTE YCTPOWCTBA HA NPeAMET OTCYTCTBUS pacTpecknBaHusi Unu noepexaeHus. He
NCMNONb3yNTEe KOMMOHEHTbI C MPU3HaKaMy pacTPECKMBaHMUS UK NOBPEXOEHMSI.

7.2.1. NapoBas cTtepunusauus

Ta6nuua 1. MapameTpbl uukna crepunusauum gna CLUA n ux tepputopun

Twvn umkna MpaBuTaumMoHHoe BbiTecHe- |[pegBapuTenbHoe BakyyMmupoBaHue (duHamuyeckoe
Hue yAaneHue Bo3ayxa)

Temnepatypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 135 °C (275 °F)

MpogomxkutensHocTb BO3aen- |15 MUHYT 4 MUHYTbI 3 MUHYTBI

CTBUSA

MpoOomMKNTENBLHOCTL CyLWKN |15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[Ansa ne4yeGHLIX yUpexaeHUN, pacnonoXxeHHbIX 3a npegenamu CoegnHeHHbIX LLITaToB 1 nx TeppuTOpUNA: OpraHbl
3[paBOOXpPaHEHNSA HEKOTOPbIX APYrMX CTPaH PEKOMEHOYIOT MPOBOAMTL CTEPUNN3ALMIO C MapamMmeTpamMu, KOTOpble CHU3AT
noTeHumanbHbIn pyuck nepegaym 6onesuun Kpentudensara-Akoba (BKA). Ota pekomeHgaumsa ocobeHHO BaxHa B criyvae
NMPVYMEHEHMWS XUPYPIUYECKMX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTAKTUPOBAThL C LleHTparnbHOW HEPBHOW CUCTEMOMN.
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Ta6nuua 2. MapameTpbl LUKNA cTepUnM3auun gns MeAMLMHCKNX yYpeXaeHun, Haxoasawmxca 3a npegenavum CLUA
M UX TeppuTopun

Tuvn uukna FpaBuTaumoHHoe BbiTec- |lMpeaBaputenbHoe Bakyy- |lpegBapuTenbHoe Bakyy-
HeHune MupoBaHue (duHamuyeckoe |MMpoBaHue (duHamuyeckoe
yAaneHue Bo3ayxa) yAaneHue Bo3ayxa) ons
BKA°
Temnepatypa 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F) 134 °C (273 °F)
MpogomknTensHOCTbL BO3AEN- 20 MUHYT 4 MUHYTBI 18 MUHYT
CcTBUSA
MpoaomKNTENBbHOCTL CYLLKN® 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

a KomnaHnus Medtronic pekoMeHayeT cxuraTb yCTPOCTBa, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTMPOBABLLME C NaLMeHTaMu, Y KOTOpbIX NOA03peBaeTcs Unu Gbin yCTaHOBNEH AUarHo3 TPaHCMUCCUBHON rybyaToi
aHuedanonatum (TI3)/BKA. TexHuyeckuit MemopaHaym HauuoHansHom cnyx6bl 3apaBooxpaHeHns Benukobputanum 2010 roga, Yactu 4 u 6: Mpunoxexue 2, MpeameTsl, 3arpA3HeHHbIE MPUOHAMK,
BbI3biBaOWMMK T (NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PexomeHaaumm BO3 no KOHTPonio MHEKLMOHHbIX 3aboneBaHuin Ans TPaHCMUCCUBHOM
rybyaTtoit aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies) yka3biBatoT uukn ob6e33apaxvsanus ans TS ¢ ncnonb3oBaHneM napoBoro aBToknaea npu
Temnepatype oT 134 °C go 137 °C (ot 273 °F go 279 °F) B Te4eHWe OAHOro LyKna ANMTENbHOCTbLIO 18 MUHYT UMW HECKOMBbKMX LIMKMOB, CyMMapHOW ANUTENbHOCTLI0 18 MUHYT (Hanp., LWeCTb 3-MUHYTHbIX

LMKIOB).

6 MuHUManbHas NPOAOIIKUTENBHOCTb CYLLKM Bbina yTBEpXAeHa C UCTONb30BaHWEM CTEPUNN3ATOPOB C (PYHKLMEN BaKyyMHOM CyLUKU. LIMKMbI CyLLKU C MCMONb30BAHWEM OKPYKatoLLEero aTMOCGepPHOro AaBeHus
MoryT notpe6oBath Gonblue BpemeHn. CM. peKOMeHAaLMM NPOM3BOAUTENS CTepUnnu3aTopa.

8. OTKka3 oT rapaHTUmn

HACTOSALLMA OTKA3 OT TAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TONbKO ANA KNMEHTOB, HAXOAALLMXCA 3A NPEOENAMU

CLUA:

XOTA PYKOATKA KIMANAHA MOAOEJN 7639, AANEE UMEHYEMASA «MPOAYKT», BbIJIA TLWWATEJIbHO
CMPOEKTUPOBAHA, NMPOU3BEOEHA U NMPOLWLJIA NPEANPOLOAXHBIE UCTMbbITAHUA, TEM HE MEHEE
CYLWECTBYIOT PA3JIMYHbIE NMPU4NHbI BO3SMOXHOI0 HEYAOBJIETBOPUTENIbHOIMO ®YHKUMOHUPOBAHUA
NMPOOYKTA. MPUBEAEHHDBIE HA 3TUKETKAX NMPOAOYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHbLIE
CBE[EHUSA U ABNAIOTCA COCTABHON YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT TAPAHTUWU. MO3TOMY KOMMNAHUA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCS OT BCEX FAPAHTUMHbIX OBA3ATENBLCTB, KAK NMPAMBIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NMPOAOYKTY. KOMNAHUA MEDTRONIC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTMW HU 3A KAKUE CITYYANHbBIE NI KOCBEHHbIE YBEbITKWU, BOSHUKLUUE B PE3YNbTATE
KAKOro-fins0 UCMNOJIb30OBAHUA, AEPEKTA UITU HEMCMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOr O,
OCHOBAHA I NPETEH3UA HA TAPAHTUMAHbIX OBA3ATENBCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM

NMPABOHAPYLUEHUU UNU OPYTUX OBCTOATENbCTBAX.

BbiLen3noxXeHHbIe UCKITIYEHNS U OFPaHNYeHNst He MOTyT NMOHMMAaTBLCA UM UCTONKOBLIBATLCA Takum obpa3om, 4Tobbl
nNpoTUBOPEUNTbL 06593aTeNbHBIM NONOXEHNAM NMPUMEHSIEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nnbo YacTb nnm ycnosue gaHHOro
OTKASA OT TrAPAHTUW npusHaeTcs cyaoM KOMNETEHTHON IOPUCAMKLNN KaK HE3aKOHHOE, HE UMetoLLee Iopuan4eckon cunbl
NN NPOTMBOPEYALLUM NPUMEHAEMbIM NPaBoBbIM HOpMaMm, ocTtaBwwascsa Yacte OTKASA OT TAPAHTUWN 6yaet cumtaThes
NUMeloLLen IopnanYeckyro cuny, n Bce npasa u obasatensctsa OyayT TONKoBaTbCA M NPUHYANTENBHO obecneunBaTbCs, Kak
ecnu 6bl gaHHbin OTKA3 OT TAPAHTUW He copepxan OTAemNbHbIX YacTen Unn yCrioBUn, KOTOopble Obinv NPU3HaHbI He

MMEKLLMMMN 3aKOHHOW CUNbI.
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% Medironic

Europe

Europe/Africa/lMiddle East Headquarters
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH - 1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Authorized Representative in the European Community
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Japan

Medtronic Japan

Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011

Fax 81-3-6430-7140
Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road

North Ryde NSW 2113
Australia

Tel. 61-2-9857-9000

Fax 61-2-9878-5100

Asia

Medtronic International Ltd.
49 Changi South Avenue 2
Singapore 486056

Tel. 65-6436-5000

Fax 65-6776-6355

*M053678T001*
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Americas

Latin America

Medtronic Latin America

3750 NW 87th Avenue, Suite 700
Miami, FL 33178

USA

Tel. 305-500-9328

Fax 786-709-4244

Canada

Medtronic of Canada Ltd.
99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y OR3
Canada

Tel. 905-460-3800

Fax 905-826-6620
Toll-free: 1-800-268-5346

al

United States

Manufacturer:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432

USA

Internet: www.medtronic.com or
www.heartvalves.com

Tel. 763-526-7890

Fax 763-526-7888

Toll-free: 1-877-526-7890
(24-hour consultation service)

@

Manufactured In:

Medtronic Heart Valves Division
1851 E. Deere Avenue

Santa Ana, CA 92705 USA

© 2006, 2007, 2015 Medtronic, Inc.
M053678T001 Rev. 1A



Medtronic

7642

Lock Nut
HoHTparaika

Pojistna matice
Lasematrik
Sicherungsmutter
MepwodxAlo aocdpaAeiag
Tuerca de bloqueo
Kontramutter
Lukkomutteri

Ecrou de blocage
Blokiraju¢a matica
Régzitécsavar
Controdado
Fiksavimo verzlé
BlokéSanas uzgrieznis
Borgmoer

Lasemutter

Nakretka zabezpieczajgca
Porca de fixagao
Piulita de blocare
CrtonopHasn ranka
Poistna matica
Zaklepna matica
Navrtanj za fiksiranje
Lasmutter

Kilit Somunu

Instructions for Use ® MHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprijong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutaté e Istruzioni per
I'uso » Naudojimo instrukcijos © LietoSanas pamaciba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugoes
de utilizacdo e Instructiuni de utilizare ¢ MHCcTpyKuMA No aKkcnayaTauumn ® Pokyny na pouZivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva
za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. C €

0123
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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

B cnu1cbKa no-gony ca n3bpoeHu ThProBCKU MapKU MK PErMcTpupaHi TbproBCcku Mapku Ha Medtronic B CALLL 1 apyrv gbpmasn. BCryku ocTaHa v ThProBCKu
MapKu ca NpUTEHaHne Ha CbOTBETHUTE MM COBCTBEHMLM.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemzerker tilhgrer de respektive
ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAouB0G KaTAAOYOG TIEPIAAUPBAVEL EUTIOPIKA oTjuaTa 1y orjuata katatefevta tng Medtronic oTig Hvwuéveg MNoAtteieq kat iiOavov oe AAAeG xwpeg. OAa ta dAAa
EUTIOPIKA ONATA eival IBLOKTNGIO TWV AVTIOTOK WV KATOX WV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales
son propiedad de sus propietarios respectivos.

Jargmises loendis on toodud Ameerika Uhendriikides ja ka teistes riikides asuvate ettevétte Medtronic kaubamérgid véi registreeritud kaubamargid. Kaik teised
kaubamaérgid on nende vastavate omanike omandid.

Seuraava luettelo sisaltéd Medtronic-yhtidon tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Na sljede¢em popisu nalaze se registrirani zastitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Ameri¢ckim Drzavama i, eventualno, u drugim zemljama. Svi ostali zastitni znaci
pripadaju svojim vlasnicima.

Az alabbi listaa Medtronic Egyestilt Allamokban és valdszintileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy
a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

Tai yra ,Medtronic” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir galimai kitose Salyse. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
Saraksta, kas noradits talak, uzskaititas kompanijas Medtronic precu zimes vai ASV registrétas precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes ir to attiecigo Tpasnieku ipasums.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wtascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Urmatoarea listd include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

CregytoLmi CNICOK BKAOYAET TOBaPHbIE 3HAKW WM 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3HaKu Kopriopauwmu Medtronic B CLLIA 1, BOSMOMHO, B fipyrux cTpaHax. Bce
[pyrvie ToBapHble 3HaKW AB/SIOTCA COBCTBEHHOCTbLIO MX BaZE/bLEB.

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v dal$ich krajinach. Vetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Spodaj so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah. Vse druge blagovne
znamke so last njihovih lastnikov.

Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove preduzec¢a Medtronic u SAD i mozda u drugim zemljama. Svi drugi zasti¢eni Zigovi vlasni$tvo su odgovarajucih
vlasnika.

Féljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini icerir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling ¢ O6scHeHMe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha OnaKoBKarta ¢ Vysvétleni
symboli uvedenych na stitcich baleni « Forklaring til symbolerne pa emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole
auf der Verpackung ¢ Eme&rjynon tTwv cupBoAwyv oTn orjpaveon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmérkide tdhendus  Pakkausetiketin symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage ¢ Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi « A
csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése * Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢
Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujgcych sie na
etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoAcHeHne K cuMBONam Ha aTUKeTKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia
¢ Razlaga simbolov na embalazi  Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju ¢ Férklaring av symboler pa
férpackningsmérkningen ¢ Ambalaj etiketindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BMAMWTE KOW CUMBOJIM CE OTHACAT 3a TO3MW NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuiji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. ¢ Se
enhedens maerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ¢ Avatpe&te o oruavon Tou TpoidvTog yia va Seite 1ol GUMBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOTOV. ©
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ¢ Toote puhul kehtivad
simbolid leiate seadme siltidelt. ¢ Katso laitteen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. e Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. ¢ A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkéin talalhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo
per individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Noredami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, ziurékite j pakuotés
etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzéetu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu. e Controleer het productlabel om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn. ¢ Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet.  Aby okreslic¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ¢ Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile
aplicabile acestui produs. ¢ CM. Ha aTUKETKax yCTPOMCTBA, Kakne CUMBOJIbI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si
oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki
se nanas$ajo na ta izdelek. ¢ Pogledajte spoljnu oznaku na pakovaniju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod.  Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt.  Bu rlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBETCTBME). TO3M CUMBOJ1 O3HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMb/IHO HA NPWJIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbio3. ¢ Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliuje pozadavky pfislusnych zakond Evropské unie. ¢ Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. ©
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. e Conformité Européenne (Evpwraikr Zuppopdwon). To cUpBoAo autd
onuaivel 0TL To TPOIOV CUPHOPPWVETAL TIANPWG KE TOUG LOYXVOVTEG VOOUG TNG Evpwraikng ‘Evwong. ® Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la
Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol 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 en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajué¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé 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 visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus.
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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
wynikajace z wtasciwych 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 (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila
a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponeicKoe CoOOTBETCTBUE). TOT CUMBOJ1 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NMPUMEHWMbIX AMpeKTrB EBponerickoro Cotosa. ¢ Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Eurdpskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. e Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yUrUrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Nonsterile e HectepuneH ¢ Nesterilni ¢ Ikke-steril e Unsteril e Mn oTeipo ¢ No estéril « Mittesteriilne e Epasteriili e Non stérile ¢
Nije sterilno e Nem steril e Non sterile ® Nesterilus e Nesterila ® Niet-steriel e Usteril ¢ Produkt niejatowy ¢ N&o estéril e Nesteril
* HectepunbHo © Nesterilné ¢ Nesterilno ¢ Nije sterilno e Icke-steril » Steril Degildir

Lot number » Homep Ha naptuga * Cislo $arze  Partinummer  Chargennummer * AplOuog raptidag » Nimero de lote
Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot ¢ Broj serije * Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢
Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii produkcyjnej ¢ Numero de lote ¢ Numar de lot  Homep naptuu ¢ Cislo Sarze ¢
Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi

For US audiences only  Camo 3a CALL, » Pouze pro uZivatele z USA » Geelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides  Koskee vain
Yhdysvaltoja ® Ne s’applique qu’aux Etats-Unis ¢ Samo za americko trziste e Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak ¢
Esclusivamente per il mercato statunitense ® Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV ¢ Alleen van toepassing voor de VS
* Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii
din SUA ¢ TonbKko ana CLUA ¢ Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA » Samo za korisnike u SAD  Géller
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

Quantity e HonnuecTtBo ® Mnozstvi e Antal e Menge ¢ [Mocotnta  Cantidad ¢ Kogus ¢ Maara e Quantité ¢ Koli¢ina e Mennyiség
¢ Quantita ¢ Kiekis ¢ Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall ¢ [los$¢ ¢ Quantidade ¢ Cantitate ¢ KonmuectBo ® Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢
Koli¢ina ¢ Antal « Miktar

Catalog number ¢ KatanoreH Homep © Katalogoveé &islo e Katalognummer ¢ Katalognummer © ApiB6g kataAdyou e
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence ¢ Kataloski broj ¢ Katalogusszam e
Numero di catalogo ¢ Katalogo numeris ® Kataloga numurs e Catalogusnummer e Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy
Numero de catalogo * Numar de catalog e Homep no Katanory ¢ Kataldogové Cislo » KataloSka Stevilka » Kataloski broj e
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Manufacturer ¢ Mpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Fabbricante ¢ Gamintojas * RaZotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent » Fabricante e
Producator ¢ Nponasogutens ® Vyrobca e Izdelovalec © Proizvodac e Tillverkare e Uretici
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Authorized representative in the European Community ¢ Ynb/HOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickara o6LHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi e Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Représentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avtimpoowrog oTnv Evpwraikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ®
Hivatalos képviselet az Europai K6zdsségben ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea e Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap © Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢
YnonHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTeNb B EBponelcKom coobLuecTse © Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo e
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ¢ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢ Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Manufactured in ¢ [ponssegeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe  Fabricado en
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢ Pagaminimo
Salis » RaZzosanas vieta ¢ Vervaardigd in * Produsert i ® Miejsce produkgji ® Fabricado em ¢ Fabricat in ¢ lMponsseaeHo B ¢
Vyrobené v e Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ® Imalat yeri
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

CrtonopHas ravka mofenu 7642 n3rotoBneHa U3 XMpypruyecKom Heprasetower ctann. CtonopHas ravka AsnseTca
[ONONHUTENIbHOM NPUHAAIEKHOCTBIO AN1A PYKOATKM KanaHa mogenu 7639.

2 MNokKasaHuA K nPpUMEeHEeHUIo

CTonopHas raiKa nokasaHa K UCro/ib30BaHMIO C PYKOATHOM KianaHa 1 61onpoTe3amm KaanaHos KomnaHuu Medtronic ¢
[leparenieM KianaHa ycoBepLLEeHCTBOBaHHOM cncTeMbl uMniaHTaumm Cinch.

3 lMpoTuBONOKasaHUA

CTOI'IOpHaFl ramka He npegHasHavdeHa anaa ncnosib3oBaHWA C MHbIMU yCTpOVICTBaMM, HeXe/In PYKOATKa K1ianaHa U 6VIOI'IpOT63bI
KnanaHoB KoMnaHuu Medtronic ¢ aepxarenem KianaHa yCOBepLIJeHCTBOBaHHO[;I CUCTEMbI MN1aHTaunmn Cinch.

4 TpepocTepereHna u Mepbl NPeAOoCTOPOHHOCTHU
4.1 lpepocTepeeHns
« CronopHas raitka noctaensetcs HECTEPU/IbHOW. Mepes MCnonb30BaHMEM ee CieayeT TLWATeNbHO O4UCTUTE 1

MpOCTepUAN30BaTb.

¢ [lepes “CNoab30BaHNEM BHMMATE/IbHO OCMOTPUTE Kam Ay CTOMOPHYIO raiiKy Ha NpeaMeT OTCYTCTBUS TPELUMH UK
KaKWX-M60 AedeKTOB, KOTOPbIE MOryT MNOABUTLCA NPY CTEPUAM3ALMK, 06paLLEHMM UM OBLLEM MCMOIb30BaHNK. CTOMOPHbIe
raku ¢ NpU3HaKaMu pacTPEeCKUBaHWUA WK paspyLUeHUs ClefyeT Bbl6poCHTb.

e HE 3aTtarnBaiTe CTONOPHYIO raiKy Ha PyKOATKE WK AepaTese CIMLKOM CUIbHO, MOCKOJIbKY 3TO MOMXET NOBPEANTL Pe3boy
Ha PYKOATKe, CTOMOPHOM ramke uau geparene.

e Y6eauTech, 4TO CTONOPHAA raika, KaK U PyKOATKA, yAaneHbl U3 NauMeHTa no OKOHYaHUM XMpPYPrdecKor npoueaypbl.

4.2 Mepbl NpegoCTOPOHHOCTH

e OTCOeguHUTE CTOMOPHYIO FarKky OT PYKOATKWU Nepes O4UCTKOM UK CTEpUAN3aumen.

e [lpn 04MCTKE CTOMOPHBIX raek HE MCnosb3yiTe O4NMCTUTENN HA OCHOBE pacTBOpUTENEN (Hanpumep, aueToH uav Tonyon). B
KayecTBe OYMLLAIOLLIMX CPEACTB UCMOb3yMTe BOJOPACTBOPUMbIE Mblsla HA OCHOBE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbBIX BELLECTB UK
MSArKME MOKOLLME CpeacTBa.

e OuucTUTe pe3bOy CTOMOPHOM raku nepes CTepuansanmen.
e XpaHuTe PYKOATKY M CTOMOPHYIO raiiKy BMecTe BO U36eraHne notepu.

5 WHCTpYKUMA No aKcnayaTauuu

1. TMpucoeguHWTe CTOMOPHYIO raliKky K pyKosiTKe. MOHOCTbIO MPUKPYTUTE CTOMOPHYHO raiKy K PYKOATHE.
2. TIpUKPYTUTE PYKOSATHY K AEPHATENO U MPOMOMTE KNarnaH B COOTBETCTBUM MHCTPYKLMEN MO SKCMJyaTalmm KaanaHa.

3. CorHuTe CTOMKM HapKaca, KaK 3TO YKa3aHOo B MHCTPYKLUHWK MO aKCnayaTaynn KnanaHa. 3aranuTte CTONOPHYHO raﬁHy Nno YacoBOM
CTpeJiIKe OTHOCUTEJIbHO AepxaTenia.

4, MMﬂﬂaHTMpyVITe KnanaH B COOTBETCTBUU C MHCprKLI,VIeVI no sKcnayatauun KnanaHa.

6 Cnoco6 nocTaBKMU
6.1 YnakoBKa

CronopHas raiika noctasnsaetca HECTEPUJ/IbHOW. Mepen cnonb3oBaHWeM CTOMOPHYIO raiiKy CeflyeT TLWATENbHO O4MCTUTD 1
npoCcTepuAN30BaThb. MNepes 04UCTKOM C LieNbio MOBTOPHOO MCMOJIb30BaHWA MOJHOCTHIO OTCOEANHUTE CTOMOPHYIO raiKy oT
PYKOATKM.

6.2 XpaHeHue
CTOI‘IOpHy}O ra17|Hy MOXHO XpaHUTb HEOrpaHM4eHHO A0/Ir0 U UCMOJSIb30BaTb MOBTOPHO Npr Hap,ne}KauJ,eﬁ O4YUCTKE U CTeEpUIn3aLmn.

7 O6paboTKa/noBTOpPHAA 06paboTKa

HomnaHua Medtronic yTBepavna cnepyoLmin npoTOKON NOATOTOBKKU AA@HHOMO MEAMLIMHCKOrO YCTPOMCTBA K MOBTOPHOMY
ncnonb3oBaHnio. OTBETCTBEHHOCTb 3a (PaKTUYECKOE OCYLLECTBAEHME 06PaBOTKN, UCMOIb30BaHME 060PYAOBaHUA, MaTepranos m
nepcoHasna obpabarbiBatoLLEro NpeanpuaTUA, 06ecneynBatoLmx Tpedyembli pesynsrar, HeceT 06paboTymK. 1A 3Toro TpedytoTesa
Ba/MAaLMa 1 N1aHOBbIM KOHTPOAb npoLecca. [1ogo6HbIM 06pa3oM 11060e OTKIOHEHWE OT CAEAYIOWNX MHCTPYKLUMIA, BHOCUMOE
06paboTYMKOM, JOHKHO NPOMTU HaANEeXKaLLY0 OLEHKY Ha 9P HEKTUBHOCTL U NOTEHUMAIbHbIE HEXeNaTelbHble NOCNEACTBMUS.

Ha pyccrom.a3bite 86
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MpepynpemxaeHue: He MCNonb3yiTe OYMCTUTENIM HA OCHOBE aLleToHa.

71

YucrtKa

MpepynpempeHue: Mepea cTepunmnsaumelt TWaTesbHO 04UCTUTE YCTPOMCTBO A1 yAaNEeHUA 3arpA3HEHUH.

7.1.

He AOI'IyCHaVITe BbICbIXaHUA 3arpA3HEHHbIX yCTpOﬁCTB 40 BbINOJIHEHUA npoueaypbl O4HUCTHU.
MOBTOPHYI 06PABOTHY YCTPOMCTB PEKOMEHAYETCA BbINOJIHATL KAK MOXHO CKOpEe MOC/Ie UCMO/b30BaHUA.

Ecnu yCTpOl)'ICTBO BH/1lO4HaeT HeCKOJIbKO KOMMOHEHTOB, nepeni OYMCTKOM NOJIHOCTbIO pa36epV|Te €ro Ha KOMMNOHEeHTbI coryiacHoO
HaCTOﬂLIJ,eVI MHCTPYKUWU MO 3KCNyaTaunn.

I'Iepep, MCnosib3oBaHWEM NpoBepbTe KOMMOHEHTbI Ha NpeaMeT OTCYTCTBUA paCTpeCKMBaHUA NN NOBPeXJeHUA. He
VICI'IO}1b3yl7ITe HKOMMNOHEHTbI C NPpU3HaKaMu1 pacTpeCKnBaHUA UK NOBpeXaAeHUA.

TepMmuyeckan ae3nHbeKLMs He TpeBYeTCs, MOCKOJIbKY YCTPOWCTBA NPOXOAAT TEPMUYECKYIO CTEPUIN3ALIMIO.

1 OuucCTHa BPY4HYIO

Homnanua Medtronic ycTaHoBWAa CleaytoLLyo NpoLeAypY OYMCTHU BPYUHYIO:

1.

7.1.

MorpysuTe ycTporcTBa B hepMeHTHOE MotoLiee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL™), pasBefeHHOE B TEMNJI0M BOAONPOBOAHOM
BoZe ¢ Temneparypomn ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F), cornacHO peKoMeHZaumsamM Npon3BoanTeNs, Kak MUHUMYM Ha
5 MUHYT.

Ypanute BuanMMble 3arpA3HEHUA C MOMOLLbIO LLETKM C MATKOM LLETUHOM (HanpruMep, HEMIOHOBOM 3yOHOM LLETKM).
MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/IOM MPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypom ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TEeYEeHNe Kak MUHUMYM 1 MUHYTBI.

BbicyLumTe YncTor 6e3BopcoBOM CaieTHOMN.

BunayanbHO NpoBepbTe Kam bl KOMMOHEHT Ha OCTATOYHbIE 3arpA3HEeHWs naun Bnary. MNpu HaAn4nmn 3arpasHEHUA NOBTOPUTE
NpoLecc O4UCTKU. [pr HaNMYKMK BNlary BbICYLLUMTE YUCTOM 6€3BOPCOBOM CandETHOM.

2 ABTOMaTU3MpOBaHHaA OYUCTKA

MomeHT ucnosb3oBaHUA (B Te4yeHUe MaKcMmMmasibHoO 2 l-Ial.':OB)

1.
2.

Ynanute 3Ha4UTENIbHbIE 3arpA3HeHna yCTpOVICTB npomMbiBaHNEM B XOJ'IO,D,HOﬁ I'IpOTO‘-IHOVI BOAOI’IpOBOp,HOVI BoAe.

3amouuTe ycTpoiicTBa B hepMeHTHOM MotoLLeM cpeacTse (Hanpumep, ENZOL), NnogroToBfIEHHOM COMAacHO MHCTPYKLMAM
NPOU3BOAUTENA, KaK MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

Mpy HEOBXOANMMOCTH ANA TATEIbHON OYUCTKM YCTPOMUCTB UCMO/Ib3YMTE LLETKY C MArKOM LLLETUHOM (HanpumMmep, HEMI0HOBYHO
3YOHYIO LLETKY).

lMpomowTe ycTpomncTBa B TENI0M BOAONPOBOAHOM BoAe ¢ Temnepatypon ot 22°C go 43°C (o1 72°F go 110°F) B TeyeHue KaK
MUHUMYM 2 MUHYT.

Bu3yanbHO MpoBepbTe YCTPOMCTBO Ha OCTaTOYHbIE 3arpsi3HeHus. [pyn He0BXOANMOCTH MOBTOPUTE OMNMUCaHHbIE BbILLE 3Tarbl.
MepeHecuTe ycTpomncTBa B 06/1aCTb 06PabOTHM.

MpumeyaHue: Ecnv BO3MOMKHA 3aieprKa nepeHoca, NOMECTUTE YCTPOMCTBA B 3aKPbIBAKOLLMIACA KOHTEWMHEP C PEPMEHTHBIM
MoroLwmM cpeacTsom (Hanpumep, ENZOL), 4To6bl HEe AONYCTUTb BbIChbIXaHWS.

npeABapMTeanaﬂ O6p360THa (]J,ﬂFl UHCTPYMEHTOB C UHTEHCUBHbIM 3arpH3HEHMEM)

1.

2.

4.
5.
6.

MorpyauTe ycTpomncTea B pepMeHTHOE MotoLiee cpeacTBo (Hanpumep, ENZOL), npurotoBaeHHOE € UCNoIb30BaHMEM TEMNIOM
BOAONPOBOAHOM BOApI € TemnepaTypor ot 22°C go 43°C (ot 72°F pgo 110°F), B 3aKpbiBatoLLLEeMCA KOHTEMHepe.

TwaTeNbHO O4UCTUTE KarablM KOMMOHEHT C MOMOLLBIO LLETKWU C MAMKOM WETUHOM (Hanpumep, HEMJIOHOBOW 3YOHOM LLETKM).
MpumeyaHume: MNo3aboTETECH 06 OYUCTKE MECT, B KOTOPbIX 3arpA3HEHWUA MOTYT 6biTb TPYAHOAOCTYMHbI 415 O4YUCTHM.

MpomoiTe ycTporcTBa B TEM/IOM NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE C Temnepatypor ot 22°C o 43°C (o1 72°F po 110°F) B
TeYeHME KaK MUHUMYM 2 MUHYT WK A0 YAAJIEHUA BCEX CIeA0B YUCTALLErO pacTeopa.

Bu3ayasibHO NpoBepLTE YCTPOMCTBA HA OCTATOYHbIE 3arpA3HEHKS.
Mpn HeOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMMCAHHbIE BbILLE 3Tarbl.
JomanTech BbICbIXaHWA YCTPONCTB.

YnbTpa3ByKOBaA O4YUCTKA U NMPOMbiBaHKe (MPU HEOGXO4UMOCTH)

1.

2.

3.

MonHOCTBIO MOrpy3MTe YCTPOMCTBA B YILTPA3BYKOBOW OYUCTUTEND (Hanpumep, Bransonic™), cogepratumin 29,57 mL

(1 yHuMt0) hepmeHTHOro mMotoLero cpeactaa (Hanpumep, ENZOL) n 3,79 L (1 rannoH) Tension BOAONPOBOAHOM BOAbI C
Temnepatypom ot 22°C go 43°C (o1 72°F po 110°F). O6paboTaiTe ynsTpasByKoOM B TedeHue 10 MUHYT.

MpomoTe KarmKabli KOMMNOHEHT AENOHM3MPOBAHHOWM BOAOM B TEHEHME HE MEHEE 3 MUHYT. Y6eaMTeCh, YTO MOKLLIEE CPEACTBO
yAaneHo 13 BCex Yrly6eHNN U OTBEPCTHI.

MpoBepsaiTe Kamabli KOMMNOHEHT Ha NPW3HAKK 3arpA3HeHWI B TeYeHWe He MeHee 1 MUHYTbI.
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4. TNpn HEO6XOAMMOCTHM NOBTOPUTE OMNMUCaHHbIE BbilLe 3Tanbl.
5. [JomAanTech BbICbIXaHUA YCTPOMCTB.

ABTOMaTM3UpOBaHHaA NPOMbIBHA

Jnsa Bannpaunm npouecca aBToMaTu3nMpoBaHHOM OYMCTKU KoMnaHua Medtronic ucnonb3oBana cepuito oumnctutenen Prolystica™
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN NpomnsBoauTensa. OTBETCTBEHHOCTb 3a OCYLLECTB/IEHWE 06PAGOTKM COMacHO
YTBEPHKAEHHOMY MeTOAy HeceT 06paboTyumK. O6paboTUMKY CrieflyeT NofBepraTb OLEHKE II060E OTKJIOHEHWE OT AaHHbIX
pexroMeHaauun. O4MCTKa MOXET BbINOAHATLCA BPYYHYIO MK aBTOMaTU3MPOBaHHbLIM METOAOM NpU COBAI0AEHNM HACTOALLEN
WHCTPYKLMM NO 3KCNIyaTauum Wan aHasorMyHoro yTBEPKAEHHOro MeToaa.

1. omecTuTe yCTpOMCTBa B MOEYHbIM annapar (Hanpumep, MOeYHbIi/ae3nHdeKLMoHHbIM annapat HAMO™ LS-1000). He
[ONyCKalTe KOHTaKTa MeX Iy YCTPOWCTBAMKW BO BPEMS 3arpy3KM MOEYHOro annapara.

O6paboTka Bpemsa (min) Temnepartypa KauyecTBO BOAbI Ouuwarouiee cpep-
CTBO
MbITbe B pepMEHTHOM 04:00 >55°C BoponposogHana Boga | Y1sTpakoHUEHTPUPO-
cpefcTtee (> 131°F) BaHHOe bepMeHTHOe
MotoLLee CPeaCcTBO
(Prolystica Ultra
Concentrate Enzymatic
Cleaner)
MbiTbe 02:00 >45°C BogonpoBogHas Boga | YnbTpakoHLEHTPUPO-
(> 113°F) BaHHOe MotoLlee cpef-
cTBO (Prolystica Ultra
Concentrate Neutral)
MpombiBKa 02:00 > 65°C BogonposogHas Boga | HenprumeHnmo
(> 149°F)
CywkKa 15:00 >70°C HenpumeHrumo HenpumeHnmo
(> 158°F)
2. Bu3yanbHO NpoBepbTE KamAbli KOMMOHEHT HA OCTaTOYHbIE 3arpA3HeHns 1 Baary. Mpu HaAnyYMK 3arpa3HEHUA NOBTOPUTE
npouecc.

3. Tpun HEOBXOAUMOCTH BbICYLLUTE YCTPOMCTBA NPOMOUNBTPOBAHHBIM CHaTbiM BO34YXOM W/IM 6€3BOPCOBOM CandeTKOM.

7.2 Ctepunusauma/noBTOpHasA CTepuIn3auus

* MOMXHO MCMONBb30BaTb CTAHAAPTHbIM YNaKoBO4YHbIM MaTepuan. YoeamTech, 4TO yNaKoBKa 4OCTAaTOYHO BE/IMKA, HTOObl BMECTUTL
WMHCTPYMEHT W HE OKa3bIBaTb JaB/IEHNA Ha YNNOTHUTENW. [py BanMpaLmm, BbIMOJIHEHHOM KoMNaHwen Medtronic, s Kawaoro
YCTPOMCTBA UCMO/Ib30Ba/Iv COOTBETCTBYIOLLMIA JIOTOK 418 NPUHAAJIEKHOCTEN.

* [pu CTepuan3aLmn HECKOIbKUX YCTPOWCTB B 1 LIMK/1e aBTOKNaBUMPOBaHUA y6eauTech, YTO MaKCMMasibHaa HarpysKa
cTepunsartopa He NpeBsbilleHa.

¢ [epepa “cnosb3oBaHWEM NPOBEPLTE YCTPOMCTBA Ha NPeaMeT OTCYTCTBUS PaCTPECKUBAHWSA UK NOBpexaeHus. He
MCNOb3YIATEe KOMMOHEHTbI C NPU3HaKaMW PACTPECKUBAHWSA UM NMOBPEHAEHUS.

7.2.1 NapoBana cTepunusauusa

Ta6nuuya 1. MapameTpsbl umkna ctepunmsauumn aia CLUA v nx Tepputopuii

Tun uukna MpaBuTauMoHHoe BbiTecHe- |lpeaBapuTesibHOE BakyymMmUpoBaHue (AMHamMmU4YecKoe yaa-
HUe JNleHue Bo3ayxa)

Temnepartypa 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

MpoAoNHKUTENBHOCTL BO3AEN- | 15 MUHYT 4 MWHYTbI 3 MUHYTbI

CTBMA

MNpoAONHUTENBHOCTL CYWKN | 15 MUHYT 30 MUHYT 16 MUHYT

[na ne4yeGHbIX y4peHAEHUN, pacnosioXeHHbIX 3a npegenamu CoegUHeHHbIX LLITaToB M MX TEPPUTOPUIA: OpraHbl
37 paBOOXpaHEeHns HEKOTOPbIX APYrKX CTPaH PeKOMEHAYHT NPOBOAUTL CTEPUIN3ALIMIO C NapaMeTpamu, KOTOpble CHU3AT
noTeHUMasbHbIM PUCK Nnepeaaun 6onesnHu KpenTudenoara-Akoba (BKA). Ota pekomeHaaumnsa 0Co6eHHO BarKHa B ciyvae
NPUMEHEHNSA XUPYPTrUYECKNX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT KOHTAKTUPOBATb C LIEHTPabHOM HEPBHOM CUCTEMOM.
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Ta6nuua 2. MapameTpbl LKA CTEPUAM3ALUN A1 MEOULMHCKMX YYPEHAEHUI, HaxoaswWwmxes 3a npegenamm CLUA

N UX TEPPUTOPUIA

Tvn umKkna MpaBuTaumoHHoe BbiTecHe- |lpepBapuTtenbHoe Bakyy- |[lpepBaputenbHoe BaKyy-
Hue MUpoBaHUue (AUHaMUYecKoe | MMpoBaHUe (AMHaMU4yecKoe
yAaneHue Bo3ayxa) yaaneHuve Bosayxa) gna
BHA @
Temneparypa 134°C (273°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MpopoKUTENbHOCTL BO3AEN- | 20 MUHYT 4 MUHYTbI 18 MuHyT
CTBMA
MPOAOIHUTENILHOCTb CYLUKM © | 30 MUHYT 30 MUHYT 30 MUHYT

@ KomnaHua Medtronic peKoMeHayeT CuraTb yCTPOWCTBa, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPOBABLLME C NaLMEHTaMM, Y KOTOPbIX NOA03peBaeTCA
WK 6blN1 YCTAHOB/IEH AMArHO3 TPaHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatmum (TI3)/BHKA. TexHn4Yeckuii memopaHaym HaumnoHanbHOM CiyHobl
3apaBooxpaHeHua Beamkobputanmnn 2010 roaa, 4actv 4 n 6: MNpunoxexue 2, MNpegmeTsl, 3arpA3HEHHbIE NPUOHaMK, BbidbiBatowmmmn T3 (NHS
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) n PekomeHgauun BO3 no KOHTPOJIH0 MHEKLMOHHbIX
3a60/1eBaHUI ANA TPAHCMUCCUBHOM ry6yaTon aHuedanonatum (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies) ykasbiBaloT LMKN 06e33aparmBannsa aasa TI'D ¢ Mcnosib30BaHMEM NapoBOro aBToK1aBa npu Temneparype ot 134°C go
137°C (0T 273°F 10 279°F) B TE4EHWNE OLHOIO LMKIA A/IMTENIHOCTBIO 18 MUHYT MM HECKOIbKUX LIMKI0B, CYMMapHOM A/IMTENbHOCTHIO 18 MUHYT
(Hanp., WecTb 3-MUHYTHbIX LIUKIOB).

b MuHMManbHan NpOAOTHUTENLHOCTb CYLIKM 6bl1a yTBEPHAEHA C UCMO/b30BAHWMEM CTEPUIM3ATOPOB C BYHKLMEN BaKyyMHOM CyLIKM. LiMKb
CYLLKM C UCMO/Ib30BaHNEM OKPYHAIOLLEro aTMOChepHOro AaBaeHua MoryT noTpe6oBath 6o/bliue BpeMeHW. CM. peKoMeHzaumm
NpOM3BOAUTENA CTEpUIN3ATOpPA.

8 OTHKa3s oT rapaHTum

HACTOALLMA OTKA3 OT FAPAHTUU NPEAHA3HAYEH TOJIbKO AJ1A KJIMEHTOB, HAXOAALWMXCA 3A NPELENIAMMA
CLLA.

XOTA CTONOPHAA FTAMKA MOAEJ/IU 7642, LAJIEE UMEHYEMAA «MPOAYKT», EbIJIA TIWATE/IbHO
CMPOEKTUPOBAHA, NPOU3BEAEHA U NPOLUJIA NPEANPOAAHHDBIE UCMbITAHUA, TEM HE MEHEE CYLLECTBYIOT
PA3JIMMHbIE NPU4YNHbI BOSMOHHOIO HEYAOBJIETBOPUTEJIbHOINO ®YHKLLMOHUPOBAHUA NMPOYHTA.
MMEIOLLLMECA B MAPKMPOBHKE NMPOAYKTA NPEAOCTEPEHEHMUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U
ABNAOTCA HEOTHEMJIEMOW YACTbIO JJAHHOIO OTHA3A OT FAPAHTUW. MO3TOMY KOMMAHUA MEDTRONIC
OTKAS3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUMHbBIX OBA3ATE/IbCTB, KAK NPAMbIX, TAK U MOA4PA3YMEBAEMbIX, MO
OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NMPOAYHKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE C/IYYAMUHbIE
MJIM KOCBEHHDbIE YBbITKU, BOSHUKLLUUE B PE3YJILTATE KAKOIO-JIMBO UCNOJIb30OBAHUA, AEDPEKTA UJIN
HEUCNPABHOCTHU MPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTHU OT TOIr0, OCHOBAHA JIU NPETEH3UA HA TAPAHTUUHbIX
OBA3ATEJIbCTBAX, HOHTPARTE, TPAHAAHCHOM NPABOHAPYLUEHWU UNTU APYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BhbILLEN3NOKEHHBIE UCKIOYEHUA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMATBCA UM UCTONKOBBLIBATLCA TAKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTb 06A3aTE/NbHLIM MOJIOHEHUAM NPUMEHAEMbIX MPABOBbIX HOPM. ECn Kakas-1mbo YacTb UKW YCIOBUE JAaHHOMO
OTKAS3A OT TrAPAHTWWM npusHaeTcsa CyaoM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLIMM KOPUANYECKOM CUbI UK
NPOTMBOPEYaLLMM KaKUM-IMGO NPUMEHAEMbIM NPaBoBbIM HOpMaMm, ocTanbHadA YacTe OTHA3A OT TAPAHTUU 6yget cuntarbesa
UMEHOLLEW IOPUAMYECKYIO CUTY U BCE NpaBa M 06a3aTe/IbcTBa OyAyT TOIKOBATLCA M NPUHYAUTEIbHO 06€CNEeUYnBaTLCS, KaK €Cn Obl
AaHHbIn OTKA3 OT FAPAHTUW He copepan oTAeNbHbIX YaCTeN UM YCIOBUM, KOTOPbIE OblIM MPU3HAHbI HE UMEHOLLUMM 3aKOHHOM
CWbl.
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