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@ Medironic

Confida™

Brecker Guidewire
Bopay Brecker

Vodici drat Brecker
Brecker-guidewire
Brecker Flihrungsdraht
Odnyé aupua Brecker
Guia Brecker
Juhtetraat Brecker
Brecker-ohjainvaijeri
Fil-guide Brecker

Zica vodilica Brecker
Brecker vezetédrét
Filo guida Brecker
,Brecker* kreipiamoji viela
Brecker vaditajstiga
YXuua Bogunka Brecker
Brecker-voerdraad
Brecker-ledevaier
Prowadnik Brecker
Fio-guia Brecker
Fio-guia Brecker
Brecker Fir de ghidare
MpoBoaHuk Brecker
Vodiaci drét Brecker
Vodilna Zica Brecker
Brecker vodi¢-Zica
Brecker-ledare
Brecker Kilavuz Tel
MposigHuk Brecker

Instructions for Use « MHcTpykumm 3a ynotpeba » Navod k pouziti « Brugsanvisning « Gebrauchsanweisung
Odnyieg xprong * Instrucciones de uso « Kasutusjuhend « Kayttdéohjeet + Mode d’emploi « Upute za upotrebu
Hasznalati dtmutato « Istruzioni per I'uso « Naudojimo instrukcijos « LietoSanas pamaciba * Ynartctsa 3a ynotpeba
Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania « Instrugdes de utilizagao ¢ Instrugdes de utilizagdo
Instructiuni de utilizare * iHcTpykums no akcnnyaTauum « Pokyny na pouzivanie * Navodila za uporabo

Uputstva za upotrebu * Bruksanvisning * Kullanim Talimatlari « IHcTpykuia 3 ekcninyaTtauii

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c €

master:20141022, alldocMod:20140911, alldocMod2:20140911, alldocStyle:20140911, alldocStyle_graph:20141209, master_pageset:20140911,
languagelookup:20140514, table:20140620, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2015/JAN/09 at 10:58 a.m. Doc number: M055528T001 Rev. 1A [29(01)]
Printspec g - 7.0 x 9.0 inches

Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

TbProBekUTE Mapku MOXe Aa Ca PEerncTpUpaHm 1 ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNn.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastniku.

Varemaerker kan vaere registrerede og tilherer deres respektive ejere.

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

Ta eUTTOPIKG OHjHATA PTTOPET VA Eival KATOXWPENHEVA Kal gival IBIOKTNOTO TwY AvTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid véivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent & 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.

TprosckuTe Mapku MoXaT fja GWAaT PEerucTpUpPaHm 1 Ce COMCTBEHOCT Ha HUBHUTE COOABETHMU CONCTBEHNLIN.
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 wtasnoscig odpowiednich podmiotow.

As marcas comerciais podem ser registradas e sé@o propriedade dos respectivos detentores.

As marcas comerciais podem ser registadas e sé@o propriedade dos respetivos detentores.

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

ToBapHble 3Haku MOryT GbiTb 3aPEMNCTPUPOBAHHBIMIA 1 SBASIOTCS COBCTBEHHOCTLIO X BrafienbLes.
Ochranné znamky mézu byt registrované a sui majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju odgovarajuéim vlasnicima.

Varumérken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

ToBapHi 3Hakn MOXyTb GyTU 3apeecTpoBaHi Ta € BNACHICTIO BiANOBIAHUX KOMNaHIA-BMNACHWKIB.
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Explanation of symbols on package labeling / O6sicHeHne Ha cumBoONuTe OT eTUKeTUTe Ha onakoBkaTa / Vysvétleni
symbolt uvedenych na stitcich baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens markater / Erlauterung der Symbole
auf dem Verpackungsetikett / Eme§iynon Twv cupBoAwv otn onuavon tng ouokevaciag / Explicacion de los simbolos
que aparecen en el etiquetado del envase / Pakendi siltidel olevate siimbolite tdhendus / Pakkausetiketin symbolien
selitykset / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage / Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi / A
csomagolason lathaté szimboélumok jelentése / Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione /
Pakuotés etikeciy simboliy reikSmés / Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums / O6jacHyBawe Ha
cumbonuTe oA eTukeTaTa Ha nakyBaweTo / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Forklaring av
symboler pa pakningen / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania / Explicacdo dos simbolos
nas etiquetas da embalagem / Explicagdao dos simbolos na documentagao da embalagem / Legenda simbolurilor
cuprinse in etichetele de pe ambalaj / O6bscHeHMe cumBonoB Ha aTukeTKax ynakoBku / Vysvetlivky k symbolom na
oznaceni balenia / Razlaga simbolov na embalazi / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Foérklaring av
symboler pa forpackningsetiketten / Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari / MosicHeHHs cumBoOniB Ha
MapKyBaHHi yrnakoBKu

C E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European Council
Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne (EBponevicko cboTBeTCTBME). TO3M CMMBON O3HaYaBa, 4e YCTPOMCTBOTO
HanbMNHO cboTBeTCTBa Ha upekTuea 93/42/EVO Ha EBponeiickus ceBeT. / Conformité Européenne (Evropska shoda).
Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela splfiuje poZzadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europeaeiske Rads Direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der Direktive
93/42/EWG des Europaischen Rates entspricht. / Conformité Européenne (EupwTraikr Zuppdpgwon). To cUyBoAo autd
anuaivel 0TI To TTPOIGV GUPPOPPWVETAl TTAPWG pe TNV Odnyia 93/42/EOK Tou EupwTraikoU ZupBouliou. / Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva 93/42/CEE del
Consejo Europeo. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult Euroopa
N&ukogu direktiivi 93/42/EMU nduetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé symboli
tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne.
Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme a la Directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union européenne. /
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s direktivom
Vije¢a Europe 93/42/EEZ. | Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz
teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jell irdnyelvében foglalt kdvetelményeknek. / 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 reigkia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos
Tarybos direktyvg 93/42/EEB. / Conformité Européenne (Atbilstiba Eiropas standartiem). Sis simbols norada, ka ierice
pilnTba atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Coobpa3HocT co eBponckute ctaHaapaun. OBoj cumbon 3Hauv Aeka
nomaranoTo e LefnocHo coobpasHo co AupekTBata Ha EBponckuoT coBeT 93/42/EEC. / 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 samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia
wszystkie wymagania europejskiej dyrektywy Rady 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 (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estd 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
(EBponevickoe cooTBeTCTBME). ATOT CUMBON 0603HAYaET, YTO YCTPOWCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM
anpexTueel EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Zhoda s poZiadavkami EU). Tento symbol
znamena, Ze pristroj Uplne vyhovuje poziadavkam uvedenym v smernici Eurépskej 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. / Conformité Européenne
(EBponeincbka BiaNoBIAHICTb). Liei cumBon Bkasye Ha Te, LLIO NPUCTPIlA NOBHICTIO BiAnNoBiaae €BpPONenchbKi AMPEKTUBI

93/42/EEC.
Nonpyrogenic / HenuporeHeH / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn mrupetoyévo / Apirégeno / Mittepiirogeenne /
Pyrogeeniton / Apyrogéne / Nezapaljivo / Nem pirogén / Apirogeno / Nedegus / Apirogéns / HenuporeHo / Niet-pyrogeen /

Pyrogenfri / Produkt niepirogenny / Nao pirogénico / Apirogénico / Apirogen / AnuporenHo / Nepyrogénne / Apirogeno / Nije
pirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik Degildir / AniporeHHo
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STERILE Sterilized Using Ethylene Oxide / CtepunusupaH ¢ etuneHo okeug / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret med
etylenoxid / Sterilisiert mittels Ethylenoxid / ATrooTelpwpévo pe o&egidlo Tou aiBuleviou / Esterilizado mediante dxido de

etileno / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilizirano etilen-
oksidom / Etilén-oxiddal sterilizélva / Sterilizzato a ossido di etilene / Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu /
Crepunuauparo co etuneH okeung / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno / Esterilizado com 6xido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena /
CrepunusoBaHo aTuneHokenaom / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano
koris¢enjem etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / CtepunisoBaHo 3a gornomMoroto

eTuneHokeuay
Do Not Resterilize / He ctepunuaupaiite NOBTOPHO / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht resterilisieren /
@ Mnv eravatrooTeipwvete / No reesterilizar / Arge steriliseerige korduvalt / Ala steriloi uudelleen / Ne pas restériliser /

Nemojte iznova sterilizirati / Nem Ujrasterilizalhato / Non risterilizzare / Nesterilizuokite pakartotinai / Nesterilizét atkartoti /
[a He ce ctepunuamnpa nosTopHo / Niet hersteriliseren / Skal ikke steriliseres pa nytt / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao
reesterilizar / Nao reesterilizar / Nu resterilizati / He ctepunu3osate nostopHo / Opakovane nesterilizujte / Ne sterilizirajte
znova / Nije za ponovnu sterilizaciju / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin / He ctepuniayBaTi noBTOpHO

Do Not Reuse / [la He ce u3snonasa noeTopHo / NepouZivejte opakované / Ma kun bruges én gang / Nicht
wiederverwenden / Mnv To emravaxpnoipotroicite / No reutilizar / Uhekordseks kasutuseks / Ala kdyté uudelleen / Ne pas
réutiliser / Nemojte koristiti viSe puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / Nenaudokite pakartotinai / Nelietot
atkartoti / Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Produkt do
jednorazowego zastosowania / N&o reutilizar / Nao reutilizar / De unica folosinta / He ncnone3sosate noBTopHO /
Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu upotrebu / Endast for engangsbruk / Yeniden
Kullanmayin / He 3actocoByBaTyt NOBTOPHO

=)

Use By / Manonsean go / Datum pouZitelnosti / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis einschlieBlich / Xprion éwg / No
utilizar después de / Kasutusaeg / Kaytettiva viimeistaan / A utiliser jusqu'au / Rok upotrebe / Lejarat / Utilizzare entro /
Naudoti iki / Izlietot ITdz / Pok Ha ynoTpe6a / uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin waznosci / Data de
validade / Utilizar até / Data expirarii / Vicnonb3oBaTb go / Datum najneskorsej spotreby / Uporabno do / Upotrebljivo do /
Anvands senast / Son Kullanma Tarihi / Tepmin npugatHocTi

rd

LOT Lot Number / MapTuaeH Homep / Cislo $arze / Partinummer / Chargennummer / ApiBuég TapTtidag / Ndmero de lote / Partii
number / Erdnumero / Numéro de lot / Broj serije / Tételszam / Numero di lotto / Partijos numeris / Partijas numurs / bpoj Ha
cepwja / Partijnummer / Lotnummer / Numer partii / Nimero de lote / Nimero de lote / Numér de lot / Homep naptum / Cislo
Sarze / Serijska Stevilka / Broj serije / Lotnummer / Lot Numarasi / Homep naprii

Quantity / Konnuectso / Mnozstvi / Antal / Menge / Moodtnta / Cantidad / Kogus / Maara / Quantité / Koli¢ina / Mennyiség /
Quantita / Kiekis / Daudzums / Konnuuna / Aantal / Antall / llo$¢ / Quantidade / Quantidade / Cantitate / Konnyectso /
Mnozstvo / Koli¢ina / Koli¢ina / Antal / Miktar / KinbkicTb

Consult Instructions for Use / Pasrnepaiite nHctpykuumte 3a ynotpeba / Viz navod k pouZiti / Se brugsanvisning /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeuteite TIg Odnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Tutvuge
kasutusjuhistega / Katso kayttoohjeet / Consulter le mode d'emploi / Pogledajte upute za upotrebu / Lasd a hasznalati
Utmutatdt / Consultare le istruzioni per 'uso / Skaitykite naudojimo instrukcijose / Skatit lieto$anas instrukciju! / Morneaxete
ro YnatcTtBoTo 3a ynotpe6a / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen. / Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagao / Consultar instrugdes de utilizagédo / Consultati Instructiunile de utilizare /
CM. MHCTpYKUMIo Mo akcnnyaTauuy / Pozrite pokyny na pouzivanie / Glejte navodila za uporabo / Pogledajte uputstva za
upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin / JuB. iHcTpykuito 3 ekcnnyaTauii

For US Audiences Only / Camo 3a CALL, / Pouze pro uzivatele z USA / Geelder kun i USA / Gilt nur fir Leser in den USA /
Movo yia TreAdTeg eviog Twy H.M.A. / Sélo aplicable en EE.UU. / Ainult USA tarbijaile / Koskee vain Yhdysvaltoja /
Uniquement pour les Etats-Unis / Samo za korisnike u SAD-u / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaloknak /
Esclusivamente per il mercato statunitense / Tik JAV naudotojams / Tikai ASV auditorijai / HameHeTo camo 3a uiTaTenu Bo
CA[l / Alleen van toepassing voor de VS / Gjelder bare USA / Dotyczy tylko klientéw w USA / Apenas aplicavel aos EUA /
Apenas aplicavel aos EUA / Numai pentru clientii din SUA / Tonbko ans CLUA / Len pre pouzivatelov v USA / Samo za
uporabnike v ZDA / Samo za SAD / Géller endast i USA / Sadece ABD'deki Kullanicilar igin / Jiuwe ans kopuctysadis ia
CLIA

REF Catalog Number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBudg katahéyou / Numero
de catalogo / Kataloogi number / Luettelonumero / Numéro de référence / Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di
catalogo / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Katanowku 6poj / Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer
katalogowy / Numero de catalogo / Numero de catalogo / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégové &islo /
KataloSka Stevilka / KataloSki broj / Katalognummer / Katalog Numarasi / Homep y kaTtanoasi

=

I USA

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTr|g / Fabricante / Tootja / Valmistaja /
Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Gamintojas / RaZotajs / NpownasogwuTen / Fabrikant / Produsent / Producent /
Fabricante / Fabricante / Producator / Mpouasoautens / Vyrobca / Izdelovalec / Proizvodaé / Tillverkare / imalatgi /
Brpo6Huk

E
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@ Do Not Use if Package is Damaged / He nsnonssaiite, ako onakoskata e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist /

Mnv To XpnoiyoTrolgite €av n guokeuaoia €xel utroaTei ¢nuid / No utilizar si el envase esta dafiado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud / Alé kéyté, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nemojte
koristiti ako je ambalaza ostecena / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt / Non utilizzare se I'imballaggio non & integro /
Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / [la He ce ynoTpebyBa AOKOSIKY NaKyBaHeTO €
owTeteHo / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Nu folositi daca ambalajul este deteriorat / He ucnons3osatb, ecnu nospexaeHa ynakoska / Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana / Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno / Anvand inte
produkten om férpackningen ar skadad / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin / He BukopuctoByBaTtu, SIKLLO ynakoBka
noLKoKeHa

@ Authorized Representative in the European Community / YnbnHomolLeH npeactaBuTten B EBponeiickata obLHocT /
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i EU / Autorisierter Reprasentant in der
Européaischen Gemeinschaft / E¢ouociodoTtnuévog avtimpdéowTog otnv Eupwtraikr Koivétnta / 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 Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / OBnacteH npeTcTaBHuUk 3a EBponckaTa 3aegHuua / Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Representante
Autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana / YnonHoMo4YeHHbI
npeacTasuTtens B EBponeiickom cooblectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Pooblaséeni
predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici / Auktoriserad representant inom EG /
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / YnoBHoBaxeHwuin npeacTaBHUK y €Bponeiicbkomy Cotosi

@ Date of Manufacture / [lata Ha npoussoactso / Datum vyroby / Fabrikationsdato / Herstellungsdatum / Huepopunvia
kataokeung / Fecha de fabricacion / Tootmiskuupaev / Valmistuspdivamaara / Date de fabrication / Datum proizvodnje / A
gyartas datuma / Data di fabbricazione / Pagaminimo data / Izgatavo$anas datums / JaTym Ha npov3BoacTso /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkgji / Data de fabricagéo / Data de fabrico / Data fabricarii / lata
uarotosneHus / Datum vyroby / Datum izdelave / Datum proizvodnije / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / flata
BUrOTOBIIEHHS

Manufactured In / MpounsseaeHo B / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt in / Kataokeudotnke o€ / Fabricado en /
Tootjamaa / Valmistuspaikka / Fabriqué a / Zemlja proizvodnje / A gyartas helye / Fabbricato in / Pagamintas /
Razotajvalsts / MpownsseaeHo Bo / Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce produkcji / Fabricado em / Fabricado em / Fabricat
in / MpousseneHo B / Miesto vyroby / Izdelano v / Proizvedeno u / Tillverkad i / imalat Yeri / BurotosneHo y

®

MR Unsafe / Onacen npu AAMP ycnoeusi / Pouziti v prostfedi magnetické rezonance neni bezpecné / Ikke MR-sikker / Nicht
MR-sicher / Mn aog@aAég o TrepiBaAAov payvnTikoU ouvToviogpou / No seguro para RM / MRT-keskkonnas ohtlik /
Vaarallinen magneettikuvauksessa / Incompatible avec la RM / Ne moze se koristiti tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom / Nem MR-kompatibilis / Non sicuro in ambiente RM / Nesaugus MR / MR nedro$s / Momaranoto He e
6e36eaHo npu marHeTHa pe3oHaHca / MR-onveilig / Ikke MR-sikker / Badanie MR niedopuszczalne / N&o protegido contra
RM / Néo protegido contra RM / Incompatibil cu sistemele RM / Mpoeeaexne MPT Hebe3onacHo / Nebezpecné v prostredi
MR / MR-nevarno / Nije bezbedno za kori¢enje sa magnetnom rezonancom / Ej MR-saker / MR igin Glvenli Degil /
He6esaneynnin gna MPT

®

Diametro externo / Valislabimdét / Ulkolapimitta / Diamétre externe / Vanjski promjer / Kiilsé atmérd / Diametro esterno /
I8orinis skersmuo / Argjais diametrs / Hagsopeluen anjameTap / Buitendiameter / Ytre diameter / Srednica zewnetrzna /
Didmetro externo / Diametro externo / Diametru exterior / BrewHuni auameTp / Vonkajsi priemer / Zunanji premer / Spoljni
precnik / Ytterdiameter / Dis Cap / 3oBHiLwHi giameTp

g Outer Diameter / BbHwweH gnameTtbp / Vnéjsi primér / Udvendig diameter / AuBendurchmesser / EEwtepikr SidipeTpog /

I(_}I Length / ObmxkuHa / Délka / Leengde / Lange / Mrjkog / Longitud / Pikkus / Pituus / Longueur / Duljina / Hossz / Lunghezza /
ligis / Garums / [omxuHa / Lengte / Lengde / Dtugo$é / Comprimento / Comprimento / Lungime / inuHa / Dizka / Dolzina /
Duzina / Léangd / Uzunluk / JoBxuHa
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Confida™
MpoBoaHuk Brecker

1. OnucaHue ycTporcTBa

MpoBogHuk Confida™ Brecker komnanun Medtronic — 3T0 NPOBOAHMK U3 HEpXKaBeloLLen cTanu, NoKpbITbIA TedprnioHom, agnametpom 0,89 Mm
(0,035 gronima). invHa npoBogHWKa cocTaBnsieT 260 cM, Ha HeM UMeeTCst TMOKMIA KOHUKK AnnHon 20 cM. KoHuYnk npoBogHMKa MMeeT U3rnb
anameTtpom 30 MMm.

2. MNokasaHusA K npUMeHeHur

MpoBogHuk Confida™ Brecker komnanun Medtronic npegHa3sHaveH Anst BBeAEHUs 1 NO3VMLMOHMPOBaHNSA KaTeTEPOB NPU NPOBEAEHN
[MAarHOCTUYECKUX U MHTEPBEHLMOHHBIX NMpoLeayp B CepAEYHbIX Kamepax, B TOM YMCre TpaHCKaTETEPHONM 3aMeHbl aopTarbHoro knanaHa (T3AK).

3. MpotuBonokasaHus

Mcnonb3oBaHne nposogHuka Confida™ Brecker komnaHum Medtronic npoTvBonokasaHo y nauMeHToB, He MOMNyYatoLWmx renapuH, 'y nauneHToB ¢
HEMNepeHOCMMOCTbIO aHTUKOArynsiHTHOWM Tepanuu.

MpoBOAHMK NPOTMBONOKa3aH AN UCNONb30BaHWS B KOPOHAPHbIX apTepusix U cocyAax rofloBHOro Mo3ra.

4. MpepocTepexeHnsa

m  [laHHOe yCTPOIACTBO NpedHa3HayeHo Anst UCMONb30BaHUsi TOMbKO y OAHOro nauueHTa. 3anpeLyaeTcs Ucnonb3oBaTb, o6pabaTbiBaTb UK
CTEpPUNN30BaTh AaHHbI NPOAYKT MOBTOPHO. [TOBTOPHOE UCMONb30BaHWE, 06paboTka Unm CTepUnNMU3aums MOyT HapyLUUTL CTPYKTYPHYHO
LLeNOCTHOCTb YCTPOWCTBA M/WMNW CO34aTh PUCK €ro 3arpsi3HeHUst, YTO MOXKET NPUBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHunio Unv cMepTy naumneHTa.

u I'Iepeq npuMeHeHnem, a no BO3MOXHOCTU 1N BO BpeMsA npouenypsbl, TWaTernbHO OCManVIBaI?ITe NPOBOAHUK HA NpeaMeT NnepekpyvynBaHug,
Pe3Kux I/IBFVIBOB, oTaeneHna cnupanu unu apyrmux nospe)K,quvM. He I/ICFIOJ'IbayVITe FIOBpe)K,EleHHbIIZ NPOBOAHUK. I'Iospe)meHme MOXeT
HapyLU1Tb paboTy NPOBOAHMKA U NMPUBECTU K NOBPEXAEHNIO COCYAA.

m  [IpOBOAHWK JOMKEH BBOANUTLCS B XerlyA04EK TOMBKO HYepes yxe pa3meLLeHHbI B Kenyaoyke kateTep.

m  OTcnexvBanTe NoNoXeHve NPOBOAHMKA BO BpeMsi Mpoueaypbl ANs Haanexallero pasmeLleHns KpMBM3HbI U ANCTaNbHOTO KOHYMKa.

m He TOﬂKaVITe, He TAHUTE N He Bpau.l,aﬁTe NPOBOAHUK, €CNn oLlyLaeTca ConpoTUBIiEHNE. |-|pI/I BO3HUKHOBEHUU COMPOTUBIIEHUA NpeKpaTuTe
nepemMelleHne npoBogHUKa, onpegennuTte NnpuvnHy ConpoTUBEHNA U NpeanpuMmmnTe COOTBETCTBYHOLWME Mepbl ANA yCTpaHeHua
COMNpPOTUBIEHUA, Npexae YemMm NpoaoImKNTb Npoueaypy.

= He nosopauyuBante NpOBOAHMK.

m [lonb3oBaTtenb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a yTunmsaumio JaHHoro yCTpOIZCTBa B COOTBETCTBUU C TpeﬁOBaHVIFIMVI MECTHOro 3akoHoaaTtenbCcTBa 1
npoueaypamu nevyebHoro yypexaeHus.

m  [TpOBOAHWK JOMKEH UCTIONb30BaTLCS NOA PEHTFEHOCKOMUYECKUM KOHTponeM. He ncnonbayiite NPpoBOAHUK C MarHUTHO-PE30HaHCHOM

Tomorpacpueit (MPT).

3anpeLyaeTcst UsMeHATb POPMY KOHYMKa NPOBOAHMKA. VI3MeHeHne hopMbl KOHYMKA MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO NPOBOAHUKA.

. Mepbl npenocTopoxHOCTH
He ncnonb3oBatb, €Crv NOBpeXaeHb! UM OTKPbITbI YNaKOBKM.
He vcnonb3oBaTh NoBpeXAeHHbIE MPOBOAHMKN.
He nogBepraTtb BO3OENCTBUIO OPraHNYeCcKMX pacTBoOpUTENEeN.
Vcnonb3oBaTb A0 UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTU.
Mepen ncnonb3oBaHMeM y6eautecb B COBMECTVMOCTM B3aVIMOAENCTBYHOLLIMX YCTPONCTB.
MpoBOAHMKM ABNSIIOTCA XPYNKUMU MHCTPyMeHTamu. Cobntogante ocobyto 0OCTOPOXKHOCTb Npu obpalleHny ¢ NPOBOAHMKaMM BO usbexaHue
OTAEeNeHns cnmpanu, packpyyumBaHus, nepernba n NosIoMKu.
m [N coxpaHeHus LenoCTHOCTH TedIIOHOBOTO MOKPbITUS He OTBOAMTE NPOBOAHMUK C TehNOHOBBLIM NOKPLITUEM M HE MPOBOAUTE MaHUNYMSALMUN C
HVMM B METannM4ecko KaHione, urne unu Apyrux MHCTPYMeHTax c OCTPbIMU KpasiMu.
m  [laHHOEe YCTPOICTBO JOSHKHO UCMONb30BaTLCS TOSbKO BpavamMu, KOTopble 06yYeHbl METOAAM ANArHOCTUKM U MHTEPBEHLIMOHHbIX
BMELLATENBLCTB U UMEIOT OMbIT UX NPUMEHEHWS.
m  [TpOBOAHVK AOIMKEH UCMOSb30BATLCS TOMBKO Bpadyamu, 06y4eHHbIMU TEXHUKE BBEAEHUS U pa3MeLLEHUst NHTEPBEHLUMOHHbIX YCTPOWCTB,
BKIOMAs U Te€ YCTPOMCTBA, KOTOPbIE UCMOMb3YHTCA NPY NpoLeaypax TpaHckaTeTepHo 3aMeHbl aopTanbHoro knanaHa (T3AK).
m  CneayeT “cnonb3oBaTb CTaHAAPTHbIE METOAbI COCYAMNCTOro A0CTyNa, pasmelleHns 0bonoyek Ans COCyAUCTOro AocTyna, aHrmorpaduyeckmnx
KaTeTepoB U NPOBOAHUKOB.
m  He nepemellaiite JaHHOE YCTPOMCTBO 6€3 PEHTIEHOCKOMMYECKOrO KOHTPOTIS.

" B B R EERE O

6. HexenatenbHble ABNeHus

Hwke ykasaHbl HEKOTOPbIE U3 BO3MOXHbIX HEXenaTeslbHbIX SIBIEHUI, KOTOpble MOryT 6biTb CEACTBUEM NPUMEHEHNSI YCTPOMCTBA (CMMCOK
Hevc4yepnblBaoLWWN):

[JononHUTeNbHas Xupypruyeckas npouegypa

annepruyeckue peakumm

amnyTauus

OCIOXHEHMUS CO CTOPOHbI a0PThl

aputMus

apTepunoBeHo3Has ucTyna

nepdopauys cepaua

48 WHcmpykuus no akcrimyamayuu — Ha pycckom si3bike
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cMmepTb

ambonus

MHOPOAHOE Teso / pa3pblB NPOBOAHMKA

rematoma

remornobuHypus

KpoBOTeYeHne

rMnoBonemMust

MHEKLMA unmn cencuc

paspbIB / nepcopaumsa neBoro xenyao4yka

nwemms 1 / nnu nHapKT Mmokapaa

nepukapanasnbHbIi BbINOT

nceeaoaHeBpusMa

nHeynbT (OHMK) / TpaHauTopHas uwemnyeckas ataka (TUA)
TamnoHaga

Tpom6 / TpoMGoambonus

OKKNo3Usa cocyaa

nepdopauusi, paccrnoeHve, TpaBMa Unv NoBpexaeHne cocyaa
cnasm cocyga

3acTpeBaHue / cnyTbiBaHWe NPOBOAHNMKA

7. Cnocob nocrtaBku
ﬂpOBO,CLHMK NOoCTaBNAeTCs B OAHOCJ'IOVIHOM nakete. O,CLHa K0p06|<a coaepxunT 5 YNakKoBOK C NPOAYKTOM. ﬂpO,D,yKT CTepunun3oBaH 3TUNEHOKCNOO0M.

8. WHcTpykuma no akcnnyaraummn

1. M3Bnekute NpoBOAHWK U3 TPYGKM.

2. Cnepynte cTaHgapTHbIM MeToAaM BBeAeHUs / 3aMeHbl NPOBOAHUKOB. BBeauTe npoBOAHWK Yepes KaTeTep.
3

YT06bI 06ECNEUNTHL pasMeLLEHNE U HEMOABWKXHOCTL NPOBOAHMKA, yOeaMTech B €ro Haanexallem pasMelleHnm B LienieBOM aHaTOMUYECKOM
06pa3oBaHUM C NOMOLLLIO ABYX NPOEKLMN.

4. CoxpaHsiite Tpe6ye|v|oe nonoXxeHne NpoBoHUKa BO BpeMA npouenypbl. Cne/:lyﬁTe MHCTPYKLMAM NO 3KCnnyaTaunum yCTPOCTB, NCMNOMb3yeMblX
BMecCTe C NPOBOAHMKOM.

5. V3BnekuTe NpOBOAHMK Yepes kaTeTep.
9. OTKa3 OT rapaHTum

Hacrosiwmn otkas or rapaHTUu pacnpocTpaHsieTCA TOJIbKO Ha KIIMeHTOB, HaXxoAdalWuxcsd 3a npegenamm CLUA:

HECMOTPA HA TO, YTO MPOBOAHUK CONFIDA™ BRECKER KOMIMAHUW MEDTRONIC, OANEE UMEHYEMbIW «MPOQYKT»,
TWATENbHO CNPOEKTUPOBAH, U3rOTOBNEH U NPOLLUEN NPEANPOAAXHBIE UCNbITAHUA, CYLLECTBYET MHOXECTBO NMPUYMH
BO3MOXHOIO C6504 B PABOTE NMPOAYKTA. MPUBEAEHHbIE HA 3TUKETKAX OAHHOIO NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA
COJEPXAT BOJEE NOAPOBHYIO UH®OPMALIMIO U ABNAIOTCA HEOTBLEMIIEMOW YACTbLIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUN.
NO3TOMY KOMIMAHUSA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCS OT BCEX TAPAHTUWHbIX OBA3ATENLCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NPOOYKTY. KOMMNAHUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A
KAKUE CNYYAWHbIE UNU ONMOCPEQOBAHHBIE YEbITKWA, BO3HUKLLUE B PE3YNIbTATE NIIOEOIO UCMONb30BAHUSA, OE®EKTA UMU
HEUCMPABHOCTW B PABOTE MPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIO, OCHOBAHA NN MPETEH3USA HA TAPAHTUMAHbBIX
OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHUU UNK OPYITUX OBCTOATENbCTBAX.

BhlLen3noxeHHble UCKIIOYEHNS U OorpaHn4yeHusa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJTKOBbIBATbCA Takum 06p630M, 4TOGbI npoTuBOpPEYnTH
06s3aTeNnbHbIM NOMOXEHUSM NpUMeHAEeMbIX NpaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nm6o 4yacTb unm ycnosue OaHHOro OTkasa OT rapaHTun Npu3HarTCAa
cyaom KOMMNETEHTHOM HpUCOUKUUN HE3aKOHHbIMU, HE UMELLNMN VICKOBOW CUIbl Unn npoTuBopeYalimmm ,El,el;lCTByI'OLLI,eMy 3akoHo4aTenbCTBY,
OCTanbHas 4YacTb OTKa3a OT rapaHTuun 6ygeT cymnTaTtbeca VIMeIOLLl,eIZ 3aKOHHY cuny, 1 Bce npasa un obsizaTtenscTBa 6y,ClyT TOJNKOBaTbCA U
NPUHYONTENBbHO obecneynBaTbCs, kak ecnu bbl ,D,aHHbII;I OTKa3 OT rapaHTuu He coepxxan oTAenbHbIX yacrteun unu yCﬂOBI/IVI, KOTOpble 6binn
NPpU3HaHbl He UMeLLUMN 3aKOHHOW CUrbl.

WHcmpykyus o akcnnyamayuu  Ha pycckom a3bike 49
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&% Meditronic
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

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
United States
Manufacturer:

Medtronic CoreValve LLC
1851 E Deere Avenue
Santa Ana, CA 92705

USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 763-526-7890

Fax 763-526-7888
Toll-free: 1-877-526-7890
(24-hour consultation service)
Manufactured In:

EPflex

Im Schwéllbogen 24
D-72581 Dettingen/Erms
Germany
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