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B. Recurso. 0 tnico recurso oferecido ao Comprador e a tnica obrigacdo da Medtronic Neurosurgery em caso de violagdo da
garantia serd, por op¢do Unica e escolha da Medtronic Neurosurgery, a substituicao do Produto ou a atribuicao de um crédito
a0 Comprador no valor liquido pago pelo referido Produto, sob a condigdo de (i) a Medtronic Neurosurgery ser notificada

por escrito, num periodo de noventa (90) dias apds o Comprador ter recebido o Produto, de que tal Produto ndo cumpriu as
especificagoes, incluindo uma explicacao detalhada em Inglés sobre qualquer inconformidade alegada; (ii) tal Produto sera
devolvido a Medtronic Neurosurgery num periodo de noventa (90) dias apés o Comprador ter recebido o Produto, F.0.B.,
para o seguinte endereco: 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, E.U.A., ou para um endereco alternativo indicado
pela Medtronic Neurosurgery; e (iii) a Medtronic Neurosurgery ficar razoavelmente satisfeita sobre a realidade da existéncia
deinconformidades. Exceptuando as situacdes expressamente referidas neste paragrafo, o Comprador ndo podera devolver
Produtos a Medtronic Neurosurgery sem o consentimento prévio, por escrito, da Medtronic Neurosurgery.

C.Exclusdo de outras garantias. COM A EXCEPCAO DA GARANTIA LIMITADA ACIMA REFERIDA EM (A), A MEDTRONIC
NEUROSURGERY NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS OU CONDICOES, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, E

0 FABRICANTE RENUNCIA ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS E CONDICOES IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO E
ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO PROPOSITO. A MEDTRONIC NEUROSURGERY NAO ASSUME NEM AUTORIZA
QUALQUER OUTRA PESSOA A ASSUMIR QUAISQUER OUTRAS RESPONSABILIDADES DERIVADAS OU RELACIONADAS
COM A VENDA OU A UTILIZAGAO DE QUALQUER PRODUTO.

MponuTaHHble aHTUOMOTUKaMK KaTeTepbl ARES™ RU

Onucanune
KateTepbl ARES u3rotoBneHbl 3 Tpy6KM 3 PeHTTeHOKOHTPACTHOTO CUUKOHOBOTO 31acToMepa, NponuTaHHoro 6apuem,
1YCTOIYMBLI K JehopmaLuam Ha nepern6 v oxatue. Katetepbl noaBepratotca 06pabotke, Bo Bpema KOTopoii cunukoHoBas
Tpy6Ka NPONUTLIBAETCA PUGAMIUHOM U KUHAAMULMHA TUAPOXTIOPUAOM.
MpoBeaeHHble C PUMeHeHeM CUNMKOHOBbIX kaTeTepoB ARES nabopatopHble uccnefloBaHNA NOKa3anu CHNKeHUe
KONWYECTBA KOSIOHMiA rPaMNON0XKIUTeNbHbIX 6aKTepuii Ha MoBepXHOCTM TPY6KI. B nabopaTopHbIX UccneoBaHNAX
ucnonb3oBanch 6aktepun popa Staphylococcus aureus v Staphylococcus epidermidis.
Vicnonb3yemble ANA NPONUTKM KaTeTePOB KONMYECTBA pUdamMNIHa 1 KNMHAAMULIMHA TMAPOXNOpUAA NPeACTaBAAkT coboit
TONbKO Manyio YacTb TepaneBTUYecKoit A03bl ITUX ABYX aHTUOMOTUKOB, U He CNOCOBHBI NPOU3BECTY KAKOiA-N160 CUCTEMHBII
TepaneBTUYeCKi 3P heKT.

MponumanHelii avmu6uomukamu eeHmpukynapHelii kamemep ARES

BenTpukynapHblit katetep ARES umeet anuny 23 cm, BHyTpeHHUi Anametp 0,13 cm 1 BHewwHuit auametp 0,25 cm. Ha
NpoOMeXyTKe 0T 3m no 15 CM OT KOHUMKa KateTepa Cliarom B TcmHa KaTeTep HaHeCeHa pa3MeTKa [/InHbI, 4T0 no3BonsAeT
XUPYPry U3MepATb MY6UHY NPOHUKHOBEHNA KaTeTepa B 60K0BOIA enyaoyek. Ha npokcMManbHOM KOHLe KaTeTepa
MMerTCA 32 NPOTOYHBIX 0TBEPCTUA — YeTbipe PAAa N0 BOCEMb 0TBEPCTHIA, PacnonoXeHHbIX C uHTepsanom 90° no
OKpYXHOCTN KaTeTepa. B KomnneKT noctaskm BEHTPUKYNAPHOTO KaTeTepa ARES BX0AWT M3rOTOBAEHHDIN U3 Hepmasemmeﬁ
CTanu npeaBapuTeNbHO 3any i cTuneT n p: y ONbHbIii 3aXuUMm, o6nerua»ou.lvu7| YCTaHOBKY 1 UCnonb30BaHue
BEHTPUKYNAPHOro KateTepa (puc. 1).

lponumanHoIii awmu6uomuxamu nepumoreansHeolii kamemep ARES

MeputoHeanbHbiii kaTetep ARES umeet Anuty 120 cm, BHYTpeHHuit auametp 0,13 cM 1 BHeLuHuil auameTp 0,25 cm. 0TmMeTKM
JATUHBI UV HACeUKI HA CTEHKe KaTeTepa 0TCYTCTBYIOT; KOHYMK — C OTKPbITbIM KOHLIOM. KaTeTep MoXHO noape3aTb 1o
HYXKHOW ANMHbI.

MNokasaHus
I'IpeuHasHaueH ANANCNONb30BAHNA NPU IeYeHun rmupoued)anwm B Kaye(TBe KOMNOHeHTa myHTMpywmeﬁ CnCTeMbl
B C1yYaAX, KOrAa N0Ka3aHo ApeHnp @ UNK LYHTUP InA 06ecneyeHna 0TToKa CIMHHOMO3rOBOI XXUAKOCTH
(CMX).

MpoTuBonokasanusa

Tpy Hanuuun MHeKLUM B N106OI YaCTV Tena 3anpelieHo NPOBOAUT LYHTUPOBaHME B GPIOLLHYI0 NONOCTb, B NpaBoe
npe/cepamne UM Apyrie yuacTku Tena c Lenbio obecrieyenma otToka CMXK. Kpome Toro, nauueHTam ¢ Bpox AeHHbIM
MOPOKOM CepALA U APYTUMY CePbe3HbIMY CePACUHO-COCYANCTbIMY 3a60NeBaHUAMM LYHTUPOBAHUE B NpeficepAve
NpPOTUBONOKA3aHO.

3anpetiieHo IMNAaHTUPOBATb JJaHHOE YCTPOICTBO NaLMeHTaM C NOATBEPXKACHHOI FMNepuyBCTBUTENbHOCTbIO Ha pUdamMnuH
WK KNMHAAMULIMHA TUAPOXNOPUA.

TpoTUBONOKa3aHO MCNONb30BAHNE 3TOT0 YCTPOVCTBA Y NALIMEHTOB, NPUHUMAIOLLUX AHTUKOATYNAHTbI UNN CTPaZaKLLIUX
reMopparuyeckum AuaTesom.

Hpenocrepemeuuﬂ 1 Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTYN
He norpy»aitte katetep ARES B pacTBOpbI C aHTMOUOTUKOM. [PV NOTPYy>KeHun KaTeTepa B CTepUNbHYH BOAY U
(U3pacTBOp, BbIAEPXNBAIITE €70 TAM MUHUMaNbHOE AOMYCTUMOE Bpem. [locsie norpyXeHuA kaTeTepa pacTop
MoXeT npuobpeTaTh 6n1e/IH0-0paHXeBblil LBer.
«  He ponyckaiTe KOHTaKTa MMNNIAHTUPYeMbIX YCTPOVCTB C KOPNeN, TaNbKOM Ha NepuaTkax, 0CTaTKaMu upa Ha
KOXKe, MbIIOM Ha 0CHOBE XWpa N APyYruMu 3arpA3HUTENAMI € TOBEPXHOCTY. [lonaAaHme 3arpASHAIOLLUX BelllecTs
MOXeT NPUBECTH K HOMY YHKLIMOHUPOBAHMIO TOB, K PeaKLMAM Ha UyXepoAHble Tena uim

P

ANNepruYeckum peakuuam.

+ HeHaanexaluee ncnob3oBaHie MHCTPYMEHTOB NPU 06paLLeH W UMMAGHTALMM LYHTUPYIOLWX YCTPOVCTB
MOET NPUBECTIA K Nepepe3anitio, NpoKasnbiBaHMIo U pa3AaBaMBaHIIo KOMNOHEHTOB. Takoe noBpexaeHie
MOET NPUBECTIA K NOTEPE LENOCTHOCTH WYHTA U He0BXOANMOCTI NPEX AEBPEMEHHOTO XMPYPriYECKOro 0CMOTPa
myumpymmem CUCTeMbl.

HO CNIeAUTb 32 TeM, 4T0BbI YaCTHLibI 3aTPA3HAIOLLIMX BELLECTB He NONANK B LYHTUpYloLne

nnaHTaLuy, NPoBepKI UM MaHUNynALWi. llonaganue 3arpA3HAIOLLMX BELLECTB

v BUNbHOMY (YHKLIMOHMPOBaHMIO (M36bITOYHOE MM HEZLOCTAaTOUHOE APEHUPOBaHIE)

LLIyHTMpleI.I.leI/I cuctembl. Monaaaxue B WyHTUPYHOLLYH CUCTeMy TBEPABIX YACTHL, MOXKET PUBECTH K 3aKynopKe
LUYHTa NI MOXET NPeNATCTBOBATb 3aKPbITUI0 MeXaH!3MOB, PerynupyloLiuX AaBneHue/noTok, YTo, B CBOK
ouepe/ib, NPUBEAET K U36bITOUHOMY JipeHNPOBaHMIO.

« Wcnonb3yeman And npuKpeneHs KaTeTepoB K coefuHUTENAM 00BUBHaA MUraTypa A0MKHA HAZEXHO CKPennaTb
KaTeTepbl ¢ CoeAMHUTENAMI. OHAKO NepeTATUBaHMeE UTaTypbl B KOHEUHOM UTOTE MOXKET IPUBECTH K lepepe3aHmtio
CUNUKOHOBOIA TPYBKN.

« TlpuBBeAeHUM KaTeTepoB CneayeT 3beraTb NepekpyyMBaHNA 1 UNUILIHEr0 TPEHNSA N0 YT UX NPOKNAZKM.
TpeHue MoXeT NPUBECTY K NPeXx AeBpeMeHHOMY BbIXOZY kaTeTepa u3 cTpoA (nepenomy). Kpaii npocsepnenHoro
CNUPaNbHbIM CBEPOM 0TBEPCTUA WA TPENaHALMOHHOTO 0TBEPCTUA MOXKHO NOAPe3aTb, CAleNaB Bbipe3 (o
CKOLUEHHbIMY KpaAMY B TOM MecTe, Tie BeHTPUKYNAPHbIii KaTeTep 1t u3rubaetca AnA npuneraxua K yepeny.
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« MaumeHTbI C LUYHTUPYIOLLMMI CUCTEMAMK, YCTAHOBNEHHbBIMYU ANA NEYeHUA ruapoLedaniu B NocTonepaLnoHHblil
NepyoA AOMKHbI HAXOAUTCA NOJ NPUCTANbHBIM HAb, eM Ha npeameT CUMNTOMOB 1 IPU3HAKOB,
XapaKTepHbIX ANA HeNpaBUNbHOro GYHKLUMOHUPOBAHMA WYHTa. KNHUYeCKaA KapTUHA MOXeT yKa3biBaTb Ha
MHOEKLMI0, HENPOXOAMMOCTb LUYHTA U/unn u36biTouHoe ApeHnpoBatue CMX.

« CornacHo uHdop B cKuX ny6. X, MIHOTAa Y MaLWeHTOB NPOABNANACH NPU3HAKIN
TUNePUYBCTBUTENbHOCTH, CBA3aHHOI C CUNMKOHOBBIMI LUYHTaMU. [LNA NeYeHUA NPUMEHANUCH CTePOUAbI, U
NPOBOAUNACH 3aMeHa Ha LLYHTUPYIoLLe CUCTeMbI U3 MOAVGULIMPOBAHHOTO CUANKOHA. ITpU NeyeHnn nauueHToB
CU3BECTHON AW NPeAnonaraemoii runepyyBCTBUTENBHOCTbIO K CUNMKOHY HE0BXOAMMO CONOCTABAATb PUCKN
BO3HUKHOBEHUA aNNePrinyeckoro COCTOAHUA C NOb30iA 0T Tepanuu.

+ HenpoxoaMmoCTb LuyHTa MOXET BO3HUKHYTb B N1060M KOMMOHEHTE WyHTUpYIoLLeil cucTembl. 3aKynopka
BEHTPUKYNAPHOTO KaTeTepa MOXeT NPOU30iiTH 13-3a TBEPAbIX YacTHL, (Hanpumep, CrycTkil KpoBY, parmeHTbl
TKaHeli rofIOBHOTO MO3ra UM KONIOHUM 6aKTepuii), U3-3a nonajiaHia KOHUMKa katetepa B XOPUOUAHOE CNeTeHue,
113-3 NOTpYXXeHue KaTeTepa B TKaHY roNOBHOO MO3ra WM 13-3a CMaZiaHNA CTEHOK XeNyAouKa B Clyyae
136bITOYHOTO APeHNp («cnunanme xenya mo3ra»). Henp 0CTb LUYHTA MOXET BOHUKHYTb
BCNe/CTBYE POCTA pebeHKa Ui GU3NyeckiX Harpy3ok, KOTopble NPUBEAN K Pa3beIMHEHMH WYHTUPYHOLUMX
KOMMNOHEHTOB WN CMELLIEHII0 AUCTANbHOTO KOHLIA KaTeTepa co CBOero MecTa.

- Tloctynanu coobienns 06 0TAeneHM KOMMNOHEHTOB LYHTUPYIOLLEI CUCTEMbI O NPUYNHE OTCORAUHEHNA UK
MOMOMKY KaTeTepa. B HEKOTOPbIX Cyuasx 0TAENUBLUMECS LWYHTUPYIOLLME KOMTIOHEHTbI MOTYT NONACTb B XeNyLouKy
MO3ra, B CepALe W B NON0CTb OptowunHbl. LLyHTUpYIoLL e cUCTEMbI MOTYT BLIXOAUTD U3 CTPOA M3-33 MEXaHUYeCKUX
NOBPEeXAEHNI, NPUBOAALLMX K HEAOCTATOUHOMY UM U30bITOUHOMY ApeHUPOBaHMI0.

« Henp 0e GyHKL p WU HENpOXOA! Tb WYHTUPYHOLLEN CUCTEMbI MOXET NPUBECTH
K MPOABIIEHNIO CUMNTOMOB U PU3HAKOB, XapaKTePHbIX ANA MOBbILIEHHOr0 BHYTPUYEPENHOro AaBNeHNs B Cyuae,
e ruapoLedanua e KOMNEHCUPOBaHA. Y MAafeHLeB 061ine CUMNTOMbI MOTYT BKNIOYaTb B ce6A HaNpAXeHHOCTb
11 BbIOYXaHwe nepeAHero poAHUYKa, NPUAMB KPOBM K BEHAM BONIOCUCTOI YaCTH FONIOBbI, BANOCT, COHNNBOCTb U
Pa3apaXuTeNbHOCTb, PBOTY, PUTMAHOCTb 3aTbINOYHBIX MbiLuL,. OBLIMMU CUMNTOMAMU ANA AeTelt U B3POCTbIX
ABNAKTCA TONOBHbIE 60NN, TOLIHOTA, HEYETKOCTb 3EHNS, PUTUAHOCTD 3aTbINOUHBIX MbILLLL, YTHETEHIE CO3HAHUA 1
Pa3nnyHbIe NaToNoryecKMe pe3ynbTaTbl HEBPONOTMYECKOro 06cneoBaHM.

« W36biTounoe Apexnpoatme CMX moxeT cnpoBowLupoBaTh pa3BuTIe Cy6AypanbHOil reMaTombl U rUrpoMbl U
K0/nanca creHok 60KoBOro XenyAouKa, YTo NpUBEAET K HENPOXOAUMOCTI BEHTPUKYNIAPHOTO KaTeTepa.

« Ecnn BeHTpUKYNAPHBIV KaTeTep CLeNNAETCA C XOPUOMAHBIM CNETEHUEM AV NpUAeratoLLeil Mo3roBoii TKaHblo
MOPO3HBIMM CNaiiKaMK, KaTeTep He PEKOMEHAYETCA YAANATb C PUMEHeHnem cunbl. 0CTOPOXHOE BpalleHue
KaTeTepa MOXeT oMoyb 0CBOOOANTD ero 1 N03BOAUT M36exaTb yAaneHua c NpumeHeHnem cunbl. Pekomenzyetca
0CTaBUTb KaTeTep Ha MecTe U3-3a pUCKka BHYTPUNKENYA0UKOBOTO KPOBOU3NMAHNA, KOTOPOE MOXET BOSHUKHYTb
BCEZCTBYE CUNOBOTO yAaNeHus.

WNHCTpyKLmA no ncnonb3oBaHmio

« [InAyCTaHOBKY KaTeTePOB MOXHO UCMONb30BATb Pa3nyHble XMPYpPruyeckite TeXHUKM. MecTo ycTaHoBKH
BblOMpaeTca Ha ycMoTpeHue xupypra. Bo Bpems onepavumy kateTepbl ClelyeT NPOBEPUTL Ha NPOXOANMOCTb.

« (TUneT u3 HepxaBeloLLieii CTany, BXOAALLMIE B KOMNIEKT KaX/0r0 BEHTPUKYNAPHOTO KaTeTepa, NpejiHa3HayeH ana
yNpoLLeHNA NpoLieflypbl BBEACHUA KaTeTepa B 60K0BOI Xenyaouek. (TuneT BCTaBNeH B N0N0CTb TPYOKU KaTeTepa.
(Cpa3y nocne yCTaHOBKY KaTeTepa B XenyAoue, CTUNET U3BIeKaloT U3 KaTeTepa.

(Mpumeyanue. Bcneactaue npotiecca CTepunn3aLni BRaxHbIM %apom BO3MOXHO 06pa3oBaHie BUAMbIX Cle0B
aHTUOMOTVKOB U3 KaTeTepOB Ha CTUNETaX ¥ yaKOBOYHOM MaTepuane. 3T0 He BAUAET Ha 6e30MacHOCTb UK 3OGeKTUBHOCTL
u3penua.)

« TIpAMOYroNbHbIii 3aX1M MOXHO MCMONb30BaTb ANA CTiba BEHTPUKYNAPHOTO KaTeTepa Nof YrioM NpueauuTenbHo
90° B CNIyyanx, KOrAa MeeTcA NpocBepneHHoe CNUpanbHbIM CBEPIOM 0TBEPCTUE N TPenaHaLMOHHOe 0TBEpCTHe
(puc.2).

(Mp . 3aXKIUM Heob CHATb, €CN KaTeTep UCNONb3yeTcA B NPUCYTCTBUN KNanaHa ANnA TpenaHaLuoHHOro
0TBEpCTHA.)

3aMM MOXHO MCMONb30BaTh B KayeCTBE Mapkepa ANA 3aNNaHpoBaHHO IyOuHbI NOrpyXeHus Katetepa, nepes
BBe/IeHEM CIBUHYB ero Ha Hy)XXHOe PaccToAHMe OT NPOKCUMANbHOTO KOHL KaTeTepa (puc. 3); CTUNET NPy 3TOM MOXeT
HaXoAMTbCA B KateTepe. [locne Toro kak KateTep AOMXHbIM 00Pa30M YCTaHOBIIEH B XeNy[l04Ke, BABUTE BHEYePENHOit
CerMeHT KaTeTepa B BbleMKy AAnd Tpy6Ky Ha 3axume o 06pa3oBaxua usruba nog npambiM yriom (puc. 4 u 5). Mpn
BAABNVBAHUN KaTeTepa B 3aXVM He AONYCKaiiTe HaTAXeHNA KaTeTepa. ECin kaTeTep AJoNKeH 6bITb ycTaHOBNEH

B KeNy/jo4eK NoCPeACTBOM UHTPOAbIOCEPa, 3aXKIM He0OX0ZUMO CHATb Nepe/l BBeleHUeM KaTeTepa Yepe3 MHTPozblocep.

+ PekomeHzyeTca NPAMOYroNbHbIit 3aXW1M NPUKPENAATH K NPUeraloLLum TKaHAM N0CpeAcTBOM NpoBe/ieHNs
LUOBHOIT HUT Yepe3 iBa 0TBEPCTUA ANA LUBOB N0 06eM CTOPOHaM 3axiuma (puc. 2). Ecin npamoyronbHblil 3axum
He UCMONb3YeTCA, XUPYPry PeKOMeRAYeTCA NoApe3aTh kpas 0TBEPCTUA, POCBEPAEHHOT0 CNUPaNIbHBIM CBEPNIOM
WU TPenaHaLMOHHOr0 0TBEPCTUS, UTOObI CAeNaTb Bbipe3 Co CKOLLEHHbIMM KPaAMY B TOM MecTe, I/ie kaTeTep
BBOZUTCA It U3ri6aeTCA ANA NPUNeraHma K yepeny.

0CTOPOXXHO! HU3KAA NPOYHOCTb HA PA3PbIB ABNAETCA XAPAKTEPHO! 0COBEHHOCTbH0 BONbLUMHCTBA
NACTOMEPHbIX HEAPMUPOBAHHbIX CUJIMKOHOBbIX MATEPWAJIOB. TIPU OBPALLEHWW W YCTAHOBKE
CUNIMKOHOBOW 3TACTOMEPHO TPYBKM CIEAYET BbITb NMPEAENbHO 0CTOPOXHBIM, YTOBbI U3BEXATD
MOPE30B, 06PA30BAHWE 3A3Y6PUH W PA3PbIBOB.

Cnoco6 nocraBku

Kaxppiit katetep ARES noctaBnaeTca oTAenbHo, B UHAMBUAYANbHOI yakoBKe, CTEPUIbHON M aNUpOreHHOI.

[TpAMOYronbHbI 3aXnM 1 CTURET U3 HepxaBeloLLeii CTann BKIoYeHbl B KomnnekT noctaski TOJIbKO BeHTpukynapHoro

Kkatetepa. Kaxablit Habop katetepos ARES BKNtoyaeT 0AuH BEHTPUKYNAPHbIN kaTeTep ARES B KoMnneKTe co BCTPOEHHbIM

NPAMOYTONbHLIM 33XKIMOM U CTUNETOM U3 HepXaBeloLLeil CTanv 1 OANH NepuTOHeanbHbIii Katetep ARES.

[laHHbI/ NPOAYKT NpeAHa3HaueH TONbKO ANA 0AHOPa30BOro UCNoab3oBaHuA. [I0BTOPHOE UCMONb30BaHNe, NOBTOPHAA
13aLyA JaHHOT0 NPOAYKTA 3anpeLueHbl. [loBTOPHaA CTepuaM3aLya, noBTopHaa
30BaHie MOryT 0TPULATENbHO NOBAMATD Ha CTPYKTYPHYH LLeNOCTHOCTD YCTPOIiCTBA
HaLWN NPOAYKTa U, KaK CNeACTBIE, K NPUYMHEHNI0 BPE/a NALMEHTY, BOSHUKHOBEHNIO

3a60neBaHuii 1 IeTanbHOMY CXOAY.

He ucnonb3oBarb, e HapyLweHa LenocTHocTb ynakosku. Komnanua Medtronic Neurosurgery He HeceT 0TBETCTBEHHOCTb

32 QYHKLMOHUPOBAHWE NPOAYKTa, KOTOPbIIl NOABEPranca NOBTOPHOI CTepUAN3ALUM.

06yuyeHne naymeHTa
Bcto 0TBETCTBEHHOCTD 33 VHCTPYKTUPOBAHNE NaLneHTa n/wnun ero npencmsmenﬂ(eﬁ) OTHOCUTENbHO NpoLieAypbl
LWYHTUPOBAHWA ANA 0becneyenna oToka (MK HeceT Bpau. MIHCTPYKTMPOBaHHe LONKHO BKNIOYATb UHHOPMUPOBAHUE
00 0CNOXHEHUAX, BOSHUKAKOLWMNX NPU UCNONb30BAHWN UMNIAHTUPYEMbIX LWUYHTUPYHOLLUX CUCTEM, 1 0 BO3MOXHbBIX
aNbTEPHATUBHbIX NPOAYKTAX 1 METOAAX IeYeHuna.

XpaHenue

XpaHuTb npoayKT npu Temneparype Hesbiwwe 27 °C (80 °F), B 3alLuLLEHHOM OT (BeTa MecTe. 13Bneub NpoAYKT U3 ynakoBKm
HenoCpeCTBEHHO Nepes UCNoNb30BaHNEM.
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0cnoxHeHus

« OcnoXHeHuA, KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTb NIPU UCNONb30BaHMY BEHTPUKYNOATPUANbHOI 1
BEHTPUKYNONEPUTOHeANbHOI LWYHTUPYIOLLNX cucTem Ans o6ecneyenna oTToka CMMK, aHanornyHbl 0CnoXHeHUAM,
KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb BO BPeM 11106010 0nepaTiBHOr0 BMeLLaTenbCTa, NPOBOAMMOTO N0 MECTHOI
n/unu obLueii aHecTe3weil. OHM BKNOYAIOT annepriyeckie peakuu Ha nekapcTBeHHble Npenapatbl 1
aHeCTeTUKM, INEKTPONUTHbII ACOanaHc u upesmepHyto KpoBONOTepko, 0C0BeHHO y fieTeli MAaALLero Bo3pacTa.

B pekux cnyyasx y naumeHTa MOXeT HabNioAaTbCA annepriyeckan peakLua Ha IMMNAHTaHT BCeACTBIe
TUNepYyBCTBUTENHOCTH. cnonb30BaHMe OCTPbIX MHCTPYMEHTOB MY 0OPALLEHIN C AAHHBIMY YCTPOICTBAMMU
MOXeT NPUBECTH K 06pa30BaHIio HaAPe30B NN MPOKOIOB CUNMKOHOBOTO SMACTOMEPA W, Kak CleACTBIUe,

K NPOTeKaHMI0 1 HeobX0AUMOCTY PeBU3NN KNanaHa. Take cnieyeT cobntoaaTh 0CTOPOXXHOCTb NPU YLLMBAHUN
Pa3pe30B, NOCKONbKY KanaHbl MOXHO NPOTKHYTL UM 33/1eTb XUPYPrUdecKoil Urnoii.

« BoBcexnpouepypax wynTuposanua CMX Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIMI OCTIOXKHEHUAMM ABAAIOTCA OCNOXKHEHNS,
(BA3aHHbIE € 3aKyNOPKOii CUCTEMDbI, UTO OMMCAHO BbiLLe B pa3zene «[Ipeaynpex eHus 1 Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTUY.
HenpoxoanuMocTb MoXeT BO3HUKHYTb B NI06OM KOMMOHEHTE CUCTEMbI MO NPUYMHE ero 3aKynopKu parmeHTamu
TONIOBHOTO MO3ra, CryCTKaMy KPOBY 1 KOHIIOMepaTamil OnyXoneBbiX KNeTok. HenpoxoAumocTb MoXeT Takxe
BO3HUKHYTb N0 1P pasb HTOB UV U3-3a Nepernbania u/unu nepekpyunBaHus KateTepa.
370 MOXET CPOBOLUPOBATL MUTPALIVI0 BEHTPUKYNIAPHOTO KaTeTepa B 60KOBOI XenyAoueK unu nonajatue
JAVCTaNbHOTO KOHL|A KaTeTepa B OpioLuHyIo NON0CTb, B CEPALE 1 NEroUHYI0 apTepranbHylo cuctemy K B o6yt
JPYTYH0 CTPYKTYPY, B KOTOPYI0 MMNNAHTUPOBAH KaTeTep.

PocT pebenka MoXeT npuBeCTU K TOMY, 4TO UCTaNbHbIN KOHeL, KaTeTepa nepemecTuTca u3 6pIoLHOi NonocTu

B CI0V TKaHeli, rie MAKOCTb He MOXeT BCACbIBATbCA, UM M3 NPeACepANa BO BHYTPEHHI0I0 ApemHyio BeHy. Kpome
OMUCAHHbIX BbILLIE TUTIOB HEMPOXOAMMOCTH LLUYHTA CYLLECTBYIOT APYTie MOTEHLMANbHO CePbe3HbIE OCTIOKHEHNA.
JlokanbHble 1 CUCTEMHbIE UKL ABNAIOTCA HeXapaKTepHbIMU ANA NPoLeyp WyHTUpoBaHuA. Kak npaBuno, oHu
Pa3BMBalOTCA U3-32 MUKPOOPTaHI3MOB, 0OUTaKOLNX HA KOXKe, Yallle BCero M3-3a SNuepManbHOro cradunokokka
(Staphylococcus epidermidis). [ipyrue unpkynupytoLuye B KpOBOTOKe MaTOreHHble MUKPOOPraH3Mbl MOTYT
KONOHM3UPOBATb LUYHT, YTO B 6ONbLIMHCTBE CNyyaeB TpebyeT ero yAaneHua.

« B1973 PobeptcoH (Robertson) u Ap. 06061MAN AaHHbIE 0 CTyYasx BOIHUKHOBEHUA MHDEKLMN
B BEHTPYKYNI0ATPUANbHOM 1 BEHTPUKYNONEPUTOHEANbHOM LUYHTaX, COOPaHHbIe 10 3TOr0 BpemeHH.
PacnpocTpaHeHHOCTb MHEKLMM NPU BEHTPUKYN0ATPUANLHOM LUYHTUPOBAHUM cOCTaBUNa 0T 7 % A0 31 %. Mpu
BEHTPUKYNONePUTOHeaNbHOM LUYHTUPOBAHUM HHeKLMA pa3BuBanach B 5—10 % cnyuaes, COTMAcHO OONbLINHCTBY
0TYeTOB. B CBA3M C TeM, 4TO BEHTPUKYNOATPUANbHOE LWYHTUPOBAHME NPeApacnonaraet k pacnpocTpaHeHmio
6aKTepwii B Apyrie opranbl Tena, BEHTPUKYNONEPUTOHEANbHOE LWYHTUPOBAHIA CYUTAETCA MeHee ONacHbIM.

« B1993 roay Kectn (Kestle) n ap. coobLyunu 0 3HaunTeNbHOM COKpaLLeHIM CyyaeB nHdekLmuu (MeHee 4 %)

B pe3yrbTaTe NpUMeHeHeM aHTUOUOTUKOB, KOPOTKOI MPOAOMKUTENbHOCTI OMepaLuu (0 OMbITY XMpYproB)

11 KOHTPONA OKpYKatoLLeil cpeAibl B onepaLnoHHoii (Hanpumep, cneLnanbHo BblAeneHHas onepaLmnoHHas,
OrpaHuyeHie A0CTyNa nepcoHana i nepemelLeHuii, 3akpbiTie NOBEPXHOCTH KOXH). B CTaTbe roBOpUTCA 0 TOM,
4TO Pe3ynbTaTbl MOTYT ObiTb MONyYeHbI 1t 63 UCMoNb30BaHIA aHTUOUOTUKOB, HO CO CTPOTUM NepUONePaLIUOHHbIM
KOHTPOJIEM OKpYXKatoLLeit Cpeabl.

« Mpodunaktuyeckoe np aHTUBUOTVKOB Y NPOLLYHTUPYEMbIX NALVEHTOB ABNALTCA HECKONbKO COPHbIM,
TaK KaK UX UCNonb30BaHie Moxer np poBaTb MHOULMP 6onee ycToiuMBbLIMI MUKPOOPraHU3MaMK.
PelLeHne 0 Ha3HaueHUM aHTUOMOTUKOB B NPOGUNAKTYECKIX LieNAX MPUHUMAET Neyallnii Bpay u/uam Xupypr.

« lllynTupoBanme B GpioLLIHYt0 MONOCTb MOXET 0Ka3aTbCA HeyAAUHbIM U3-3a N0NAJaHNA KaTeTepa B KHLLEUHble NeTnu
UK B 60NbLLION CANbHUK.

Coobujanoch 0 cnyuasx nepdopaiyu KULLeYHIKA NepUTOHEaNbHbIM KaTeTepoM C NOCNeAYI0LLMM Pa3BUTUHEM
nepuToHUTa.

« U36biTounblit 010K CMAK MOXeET npuBecTi K upe3mepHOMY cHikeRuto AaBnenna CMXK u cnposoumpoBath
pa3sBuTHe Cy6AypanbHoii reMaToMbl WM TUTPOMbI, @ TaKKe K 3HAUMTENbHOMY YMeHbLLeHMH0 pa3mepa Xenyaouka
MO3ra, 4T0 NPUBE/IET K HeNPOXOANMOCTY KaTeTepa BCNeACTBUE BKAMHUBAHUA CTEHOK XeNy0uKa B ero BXoAHble
0TBepCTUA. Y MiajeHLeB N0A06HOe Upe3MepHOe CHIKeHe AaBNEeHIA NPUBEAET K BbIDAKEHHOMY 3anajeHuio
nepejHero poAHIYKa, 3aX0X/eHNI0 KOCTeil Yepena Apyr Ha Apyra, a TakXke MOXET TPaHCPOPMUPOBATD OTKPBITYIO
TUApoLedaniio B 0KKMI03MOHHYH TAPoLedaniio.

« Coobujanock Takxe 0 cnyyae nUneNcun Noce NpoBeaeHNA NPoLEeAYPbl BEHTPUKYNAPHOTO WYHTUPOBAHMA.
WccnenoBanme Takxe Noka3ano, 4To YacToTa INUNENTUYECKUX NPUNAAKOB BO3PacTasa nocsie MHOTOKPaTHbIX
peBu3uil KaTeTepa.

MpaBuna Bo3BpaTa npoAyKToB

[InA nonyyeHnA npasa Ha 3aMeHy Unu KpeauT NPOAYKTbI AOMKHBI BO3BPALLATLCA B 3aKPITbIX yNIaKOBKaX,
CHeMoBpeXAeHHOI NNOMOUPOBKOIA NPOU3BOAUTENS, KPOME CYYaeB, KOTZiA BO3BPAT 0CYLLECTBAALTCA NO NPUYMHE Xanobbl
Ha leQeKT Unu HenpaBuMbHYI0 MapKUPOBKY NPOAYKTA. Peluetie no AedeKTy unu HenpaBunbHoil MapKkupoBKe NpoaykTa
6yzet npunaTo komnaHueit Medtronic Neurosurgery, u 370 pewetue 6ygeT okoHuaTenbHbIM. [IpaBo Ha 3ameHy NpoyKTa
WAN KpeLInT TepAETCA, eCNIN NPOAYKT HAXOAUNCA B PACTIOPAXEHUN KNueHTa 6onee 90 AHeil.

TapanTua
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A. CraHpapTHas orpa HaA rapauTua. K Medtronic Neurosurgery rapantupyet nepsonpuo6petatento,
KOTOPbIil ABNAETCA KOHEUHbIM NoNb30BaTeneM, («TlokynaTenby), uto npuobpeTaemblii lokynatenem repMeTyHo
YNaKoBaHHbI UMNNAHTUPYeMblil NPOAYKT 0/AHOPa30BOr0 MCNONb30BaHKA («poayKT») B MOMeHT fJocTaBKM lokynaTenio,
He UMeeT leheKToB MaTepuana u usrotonenus. Komnanua Medtronic Neurosurgery He aeT HUKaKwX rapaHTHii (ABHbIX,
M0Apa3yMeBaeMbX Ui YCTaHOBIEHHbIX 3aKOHOM) Ha NPOAYKTbI, KOTOpble 6bin MoAUUUUP 1 (32 UCK,
Cnyyaes, NPAMO NPeAYCMOTPEHHbIX B HACTOALLEM AOKYMEHTE) UM NOJIBEPTHYTbI HECTaHAAPTHBIM GU3NUECKUM Harpy3KaM,
1CNONb30BaHbI He 110 Ha3HaueHH0, HeNpaBUNIbHO UM HEBPEXHO JKCNNYaTUPOBANUCH, HENPABUNLHO TECTUPOBANNCD,
UCNONb30BaNNCh B COYETAHMM ¢ APYTUMIU MPOAYKTAMU UV KOMMOHEHTaMM, OTAMYAIOLLMMIUCA OT TeX, ANA KOTOPbIX
NpOAYKTbI Gbin pa3paboTaHbl, Un MCNONb30BANNCH KaKM-NING0 cNocoboM UK B Kakoii-nin6o MeAMLMHCKOI npoLieaype,
3HaYeHbI.

NIOYMTENbHBIM CPEACTBOM KOMMeHcawwu lToKynatento n eAUHCTBEHHbIM
06a3atenbCTBOM komnanuu Medtronic Neurosurgery 3a HapyLueHue yOMAHYTOiA BblLLe FapaHTU AOMXHA ObiTb,
UCKNKYUTENbHO M0 YCMOTpeHuto v BbiGopy komnanuu Medtronic Neurosurgery, 3amea MpopykTa unu npeoctasnetxue
B KpeauT MoKynatento YUCTOil CymMbl, haKTUYECKI ynnaueHHolt 3a Nio6oii Takoii MpoAyKT, npu ycnosuu, 4o (i) komnanma
Medtronic Neurosurgery ysepomnaetca B niucbMeHHoil hopme B TeueHue feBaHocTa (90) AHeil nocne nonyyeHns npoaykTa
Tokynatenem o ToM, YT TaKoil POAYKT He COOTBETCTBYET 3aABNEHHOMY, C MOAPOGHBIM 00 BACHEHIEM Ha AHTTIHIACKOM
A3bIke No6oro npeAnonaraemoro HecooTeTcTBUS; (ii) Takoii MPoAyKT Bo3BpaaeTca komnaxum Medtronic Neurosurgery
B TeyeHue AeBAHocTa (90) AHeil nocne nonyyenua Mokynatenem Mpoaykta Ha ycnouax 0. no agpecy: 125 Cremona Drive,
Goleta, California 93117, U.S.A. un uHbIM cnoco6om, ykasanHbim komnanueit Medtronic Neurosurgery, u (iii) komnatus
Medtronic Neurosurgery 060cHOBaHHO y0BNeTBOPEeHa TeM, UTO 3aABNEHHbIE HECOOTBETCTBUA PeasnibHO CyLIeCTBYHOT.
3a ncknioyeHrem cyyaes, npAMO NPeAYCMOTPEHHbIX B HACToALLEM NyHKTe, [okynaTenb He uMeeT NpaBa Ha BO3BpaT
NpoaykTa Komnanum Medtronic Neurosurgery 6e3 npeBapuTeNbHOro NUCbMeHHOTo cornacua Komnakuu Medtronic
Neurosurgery.




C. Uckniouenme apyrux rapantuit. 3A UCKIOYEHUEM OTPAHUYEHHON TAPAHTUM, U3NOXKEHHON BbILIE

B NYHKTE (A), KOMMAHUA MEDTRONIC NEUROSURGERY HE NPEJOCTABNAET HUKAKUX IPYTUX TAPAHTUN

UNU YCNOBUIA, ABHBIX WIN NOAPA3YMEBAEMbIX, U TPON3BOAUTEND B 0COBEHHOCTU OTKA3bIBAETCA

0T NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTU TOBAPHOTO COCTOSIHIA U NPUTOAHOCTI AN AOCTUMKEHUA NGO
KOHKPETHOM LiEAU. KOMNAHUSA MEDTRONIC NEUROSURGERY HE MPUHWUMAET HA CEBA W HE YNOTHOMOYMBAET
HUKAKUX APYTUX TULL NPUHUMATD KAKUE-NUBO APYTUE OBA3ATENbCTBA, BOSHUKAIOLLUE U3 UK B CBA3K
CMPOAAXEM UNW UCNONb30BAHUEM KAKOTO-MIUBO MPOJYKTA.

ARES™ kateteri impregnirani antibiotikom SR
Opis
ARES kateteri su izradeni od radioloski neprovidnih cevi od silikonskog elastomera impregniranih barijumom i otpornih
na savijanje i sabijanje. Kateteri prolaze kroz postupak obrade prilikom kojeg se silikonske ceviimpregniraju rifampinom
i klindamicin-hidrohloridom.
Ulaboratorijskim ispitivanjima utvrdeno je da ARES silikonski kateteri smanjuju kolonizaciju povrsine cevi gram-pozitivnim
bakterijama. Laboratorijska ispitivanja su sprovedena uz koriscenje bakterija staphylococcus aureus i staphylococcus
epidermidis.
Koli¢ine rifampina i klindamicin-hidrohlorida koje su koriS¢ene za impregnaciju katetera predstavljaju samo mali deo
terapeutske doze ova dva antibiotika, stoga nema mogucnosti da izazovu bilo kakav sistemski terapeutski efekat.

ARES ventrikularni kateter impregniran antibiotikom

ARES ventrikularni kateter ima duzinu od 23 cm, unutrasnji precnik od 0,13 cm i spoljasnji precnik od 0,25 cm. Kateterima
markere na svakih 1cm duzine u rasponu od 3 cm do 15 cm od proksimalnog vrha katetera, ¢ime se hirurgu omogucava da
izmeri dubinu prodiranja katetera u bocnu komoru. Proksimalni kraj katetera ima 32 otvora za protok sadrzaja — po osam
otvora u ¢etiri linije pod medusobnim uglom od 90° po obodu katetera. Komponente koje se isporucuju uz ARES ventrikularni
kateter obuhvataju fabricki napunjeno stilo od nerdajuceg celika i spojnicu savijenu pod pravim uglom, a isporucuju se da bi
se olaksali postavljanje i koriScenje ventrikularnog katetera (sl. 1).

ARES peritonealni kateter impregniran antibiotikom
ARES peritonealni kateter ima duzinu od 120 cm, unutrasnji precnik od 0,13 cm i spoljasnji precnik od 0,25 cm. Na kateteru
nema oznaka duzine niti proreza na zidovima, a vrh ima otvoren kraj. Kateter se moze skratiti na odgovarajucu duzinu.

Indikacije
Za upotrebu u lecenju hidrocefalusa kao komponenta odvodnog (Sant) sistema kada su indikovani drenaza ili odvodenje
cerebrospinalne tecnosti (CSF).

Kontraindikacije
0dvodenje CSF u peritonealnu Supljinu, desnu pretkomoru ili u druge delove tela ne sme se obavljati ako postoji infekcija u
bilo kom delu tela. Pored toga, odvodenje u pretkomoru je kontraindikovano kod pacijenata sa urodenim oboljenjem srca li
drugim ozbiljnim kardiopulmonalnim poremecajem.
Ovaj uredaj nemojte ugradivati pacijentima za koje se zna da su preosetljivi na rifampin ili na klindamicin-hidrohlorid.
Upotreba ovog uredaja je kontraindikovana kod pacijenata koji primaju antikoagulanse, kao i kod onih za koje se zna da imaju
predispoziciju za obilno krvarenje.

Upozorenja i mere predostroznosti

- Nemojte potapati ARES kateter u antibiotske rastvore. Prilikom potapanja katetera u sterilnu vodu ili fiziolo3ki
rastvor svedite vreme potopljenosti katetera na minimum. Rastvor u koji je kateter potopljen moze poprimiti
svetlonarandzastu boju.

« lzbegavajte kontakt proizvoda koji se ugraduju sa truncicama, talkom za rukavice, tragovima masnoce na kozi,
sapunima na bazi ulja i drugim materijama koje mogu zagaditi njihovu povrsinu. Kontakt sa zagadivacima moze
dovesti do nepravilnog funkcionisanja komponenata, do reakcija na strano telo ili alergijskih reakcija.

- Nepravilna upotreba instrumenata pri rukovanju proizvodima za odvodenje ili njihovoj ugradnji moze da dovede do
zasecanja, urezivanja ili loma komponenata. Takva ostecenja mogu dovesti do gubitka celovitosti odvoda i naloZiti
prevremenu hirursku reviziju odvodnog sistema.

- Neophodno je obratiti paznju kako bi se osiguralo da se Cesticni zagadivaci ne uvedu u odvodne komponente prilikom
njihove ugradnje, njihovog testiranja ili rukovanja ovim komponentama. Uvodenje zagadivaca moze da dovede
do nepravilnog funkcionisanja (prevelike ili premale drenaze) odvodnog sistema. Cesticne materije koje prodru u
odvodni sistem mogu da dovedu do okluzije odvoda il da mehanizme za kontrolu pritiska/protoka drZe otvorenim,
dovodeci do prevelike drenaze.

« Okruzujuce ligature koje se koriste za pricvricenje katetera za prikljucke moraju sigurno pricvrstiti katetere za
prikljucke. Medutim, preterano pritezanje ligatura moze naposletku dovesti do presecanja silikonske cevi.

- Mora se obratiti paznja na trasiranje katetera kako bi se sprecili njihovo uvijanje i nepotrebna abrazija prilikom koriscenja.
Abrazija moze da dovede do prevremenog otkaza (loma) katetera. Ivica uvijene burgije ili otvor za svrdlo mogu se odseci
kako bi se napravio zakoseni urez na mestu na kojem se kateter pojavljuje i savija tako da naleze na lobanju.

- Pacijenti sa odvodnim sistemom za hidrocefalus moraju se strogo nadzirati tokom postoperativnog perioda za
slucaj pojave znakova ili simptoma koji ukazuju na kvar odvodnog sistema. Klinicki nalazi mogu ukazati na infekciju,
opstrukciju odvoda i/ili preveliku drenazu CSF.

« Umedicinskoj literaturi su u malom broju slu¢ajeva kod pacijenata prijavljeni znaci hipersenzitivnosti povezani
sa silikonskim odvodima. Lecenje se sastojalo od steroida ili zamene putem odvodnih sistema sa modifikovanim
silikonom. Rizike osnovnog stanja treba proceniti u odnosu na prednosti terapije prilecenju pacijenata sa poznatom
ili suspektnom hipersenzitivnoscu na silikon.

- Do opstrukcije odvoda moZe doci u bilo kojoj komponenti odvodnog sistema. Ventrikularni kateter se moze zapusiti
. krvnim ugruscima, deli¢cima mozdane mase ili kolonijom bakterija), ulaganjem vrha
s, uvodenjem katetera u mozdano tkivo ili koaptacijom zidova komora u slucaju prevelike

drenaZe (,rascepljene komore”). Opstrukcija odovoda moZe nastati usled detetovog rastaili fizickih aktivnosti koje
dovode do odvajanja odvodnih komponenataili povlacenja distalnog katetera sa predvidenog mesta drenaze.

« Uoceno je razdvajanje komponenata odvodnog sistema usled odvajanja ili loma katetera. U izvesnim slucajevima,
razdvojene odvodne komponente su se izmestile u cerebralne komore, srce ili peritonealnu Supljinu. Odvodni sistemi
mogu otkazati usled mehanickog kvara koji dovodi do premale ili prevelike drenaze.

- Otkazili opstrukcija odvodnog sistema mogu dovesti do pojave znakova i simptoma povecanog intrakranijalnog
pritiska ako se hidrocefalus ne kompenzuje. Kod beba, uobicajeni simptomi mogu obuhvatati povecanu zategnutost
prednje fontanele, zacepljenje temenih vena, apatiju, pospanost i razdrazljivost, povracanje i ukrucenost potiljacne
zone. Kod starije dece i odraslih, uobicajeni simptomi mogu obuhvatati glavobolje, povracanje, zamucen vid,
ukrucenost potiljacne zone, gubitke svesti i razlicite abnormalne neuroloske nalaze.

«  Prevelika drenaza CSF moze predstavljati predispoziciju za razvoj subduralnog hematomali hidroma ili za uruSavanje
zidova bocne komore, dovodedi do opstrukcije ventrikularnog katetera.
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0344/ :

Conformité européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European Directive 93/42/EEC.

Conformité européenne (Europska Izjava o sukladnosti). Ovaj simbol pckazuje da je uredaj u potpunosti sukladnosti s europskom Direktivcm 93/42/EEC.
(anfarmilé eumpe’enne Shoda s EU) Tento symbol znamené, Ze zafizeni plne vyhovuje pozadavkiim evropské smérnice 93/42/EH:

( Dette symbol angiver, at anordningen er i fuld overensstemmelse med EU d|rek1w 93/42/EQF.
((mfovmlie eumpeenne (E keuvmerk] Dit symbool be(ekem dat het instrument volledig voldoet aan de Europese richtlijn 93/42/EEG.

Tamé symboli osoittaa, etta laite on taysin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen.
Eonform eurupeenne European Conformity). Ce symbole signifie que le dispositif est conforme & la directive européenne 93/42/CEE.

A\
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P Europals:he Konformitét). Dleses Symbcl besag( dass das Gerét allen Vorschriften der europalschen Richtlinie 93/42/EWG entspricht.
é e Toug, ). AuTd To abpoNo UMOBEIKVUEI 0TI N GUOKEUR OUpPOPP@VETal TP e TV Evpwnaiki

G p
06nyia 93/42/EOK.
Conformité européenne (Eurdpai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel a 93/42/EGK jeli eurdpai iranyelvnek.
Conformité européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo si conforma a quanto previsto dalla direttiva europea 93/42/CEE.
Conformité européenne (europeisk samsvar). Dette symbolet angir at enheten oppfyller europeisk direktiv 93/42/EGF.

Conformité eurapéenne (Zgodnosc Europejska). Znak zgodnosci z wymogami Dyrektywy Rady Europy 93/42/EWG.

(anfarmne européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo cumpre na integra a Directiva Europeia 93/42/CEE.

[« é (coorBercTBTe EC). [laHHbiit camBon 0603Hauaer, uTo yCTPOiiCTBO NONHOCTbI0 OTBEYaeT TpeboBaHAM EBponeiickoi
ﬂMpeKTMBb\ 93/42/EE(

Conformité européenne (usaglasenost sa evropskim propisima). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti usaglasen sa evropskom direktivom 93/42/EEC.
Conformité européenne (Conformidad euvopea) Este simbolo significa que el dispositivo cumple plenamente con la directiva europea 93/42/CEf

Confc P (Europeisk o Denna symbol betyder att anordningen uppfyller kraven i EU-direktiv 93/42/EEG.

Conformité européenne (Avrupa Uygunlugu). Bu isaret cihazin Avrupa Direktifi 93/42/EEC ile tam uyumlu oldugunu gdstermektedir.

Caution Forsigtig Attention Vigyazat Uwaga Oprez Dikkat
Oprez Letop Achtung Attenzione Cuidado Precaucién

Upozornéni Huomio Mpoooyr} Forsiktig Npenynpexpenne  Forsiktighet

Sterilized using steam or dry heat. Mit Dampf oder Trockenhitze sterilisiert. (Tepui30BaH0 NaPOM WM CYXUM TENIoM.
Sterilizirano parom ili suhom toplinom. Anooteipwpévo e atpo i Enpry Bepponta. Sterilisano parom ili suvom toplotom.
Sterilizovano parou nebo suchym teplem. Gozzel vagy széraz hovel sterilizalva. Esterilizado mediante vapor o calor seco.
Steriliseret med damp eller tor varme. Sterilizzato a vapore o calore secco. Steriliserad med anga eller torr varme.
Gesteriliseerd met stoom ofdmge hme Sterilisert med damp eller torr varme. Buhar veya kuru istyla sterilize edilmistir.
Steriloitu hoyry- tai terylizowanie parg lub termicznie na sucho.

Stérilisation a la vapeur ou a la chaleur séche. Esterilizado com vapor ou calor seco.

Use by Uiterste gebruiksdatum Huepopnvia Migng Termin waznosci Fecha de caducidad
Upotrijebiti do Erdpdiva Szavatossagi idd lejarta Usar até Anvand fore
Pouzitelnost Autiliser avant le Utilizzare entro Menonb3osarb fo Son Kullanma Tarihi
Anvendes for Verwendbar bis Brukes for Upotrebiti do

Package Contents Inhoud van de verpakking Nepiexdpeva ouokevaoiag Zawartos¢ opakowania Contenido del envase
Sadrzaj pakiranja Pakkauksen sisalto A csomag tartalma Contetido da embalagem Forpackningens innehdll
Obsah baleni Contenu de l'emballage Contenuto della confezione  Copepumoe komnnexTa Ambalaj icerigi
Pakkens indhold P Pakkei Sadrzaj pakovanja

Do not reuse Ne pas réutiliser Produkt jednorazowego uzytku Yeniden kullanmayin
Nemojte viSekratno koristiti Nicht wiederverwenden Nao reutilizar

Nenf urceno pro opakované pouiti Mnv enavaypnoiponoteite He ucnonb3osarb nosTopo

Ma ikke genbruges Kizérlag egyszeri hasznalatra Ne koristiti ponovo

Niet hergebruiken Non riutilizzare No reutilizar

Alé kaytd uudelleen Ma ikke brukes om igjen Farinte &

Do not resterilize Ne pas stériliser Nie sterylizowac Sterilize etmeyin
Nemojte ponovno sterilizirati Nicht sterilisieren Nao esterilizar

Nesterilizujte Mnv anooteipavere He crepunusosatb

Ma ikke steriliseres Ne sterilizdlja Ne sterilisati ponovo

Niet steriliseren Non sterilizzare No esterilizar

i saa steriloida Ikke steriliser Far inte steriliseras

English—The enclosed product is designed for single patient use only. Do not re-use, re-process, or re-sterilize this product. Re-use, re-processing or re-sterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of contamination of the dew(e,whl(h (uu\dvesuhln pauemm]uvy,lllness, ordeath. /

Hrvatski—Prilozeni proizvod namijenjen je za uporabu na samo jednom bolesniku. 0va1 prouvod iSekratn kOYISmI,,, bradivatiili ponovno
sterilizirati. Visekratna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu narusi k mtegn(etureda i P od kontammatue uveda}a,
$to moze prouzrociti powedu,obo\]emewhsmn bolesnika. /fesky—VymhekJeurcen pouzek i. Tento vyrobek

necistéte jeja Jehn sterilizadi. Op: P , cisténi a sterili h navuslt(ellstvnstpmsuedkua/nehnzpusobll
nebezpecijeho kontaminace, (oz miize vést k poranéni, nnemu(nem nebosmm pacienta. /Dansk I’mduk‘e(erude\ukkende beregnet il brug pa en enkelt
patient. Produktet ma ikke g Genbrug, eller kan beskadige produk ktur og/eller
udgore en rmkofovkoniammenngafpmduktet hwlkel kan fore til pati ygdom eller dod. / bijgesloten productis mislmiend bedoeld
voor gebruik bij één patiént. Dit product niet opnieuw voor gebruik fopnieuw steriliseren. Door hergebruik, opnieuw voor gebruik

gereedmaken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar komen en/of kan besmettingsgevaar ontstaan, hetgeen letsel,
ziekte of de dood van de patiént tot gevolg kan hebben. / Suomi— Pakkauksen siséltama tuote on kertakéayttoinen. Ala kéyta, kasittele laka steriloi tuotetta
uudelleen. Uudelleenkdytto, -kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja johtaa
potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuo\emaan / Frangais—Le produitinclus est destme aétre lmhse sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni
restériliser ce produit au risque d l'intégrité lle et/ou d ion du dispositif, ce qui pourrait entrainer des
lésions, des maladles, voire Ia movtdu patient. /Deu(s:h —Das beiliegende Produk(darfbel Iedlgllch einem Panen(en verwendet werden. Dlesestduk( nicht
Wiederverwendung, oder konnen die strukt theit
des Produkts heemuachugen und/oder ein Risiko der Kontamination des onduklx bergen, was zu Verlelzung, Krankheit oderTod des Patienten fiihren kann.
/E).hl]vum To e0KAEIOTO TPOTOV €iva yia Xprion o€ éva 1 Bevij. My ) 0

autd o mpoiov. H pwon pmopeiva boeL T Sopik 0TNTa TG 0UOKEVAC f/Katva umdpéer
KivBuvog empohuvang Tn¢ ouakevric, kATt mou pmopei va odnyfoet o€ pavpatiopo, aoBéveta i Bdvato tov acBevoig. / Magyar—A mellékelt terméket kizdrolag
egye(len beteghez vald hasznélatra tervezték. Tilos a termek \sme(e\ﬂelhaszna\asa, jra feldolgozasa, illetve jra sterilizalasa. A termék ismételt felhasznalsa,

u]ra a lllmﬂujvastenllza\asa él i az eszki: epseqetes/vagyazeszkoz beszennyezedesenekkotkazat' idézi e\o,ame\ya

ériilésé ét, illetve hallat él /Itallannf\ly I 0
risterilizzare l prodotto. Riutilizzare, ri isterili il dispt I'integrita struttural reare un rischio di
dellusiessn, (ontonseguemelrsmne, malattia o decesso del paziente. /Norsk Deivedlag(eprudukmeruﬂmme(fmhvukpa kun én pasient. Dette produktet
skal ikke gj ,mmw Gjenbruk, ny iding eller resterilisering kan svekke den strukturelle styrken til anordningen og/eller skape
risiko for ingen som kan fare til ykdom eller dodsfall. / Polski 200y nmduk( przezna(zony]es(douzytknwqu(zme
ujednego pacjenta. ondukw nie nalezy uzywac ponownie, przygotowywa do ponownego uzycia ani p e steryl . Ponowne uzycie,

ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga doprowadzic do uszkodzen produktu lub gmz\qequ zame(zysztzemem czego skutkiem moga byc obrazenia
ciata, choroba lub zgon pacjenta. /Pnrtuguesfis(e pmdu\o des\lna -sea sevapl\(ado apenas num umm pa(lente Nau reutilize, reprocesse ou reesterlllze
d

. Areutilizagao, q criarum
do dispositivo, 0 que pode resultar em fenmemes doenga ou morte do paciente. /FyttKMl‘IfBﬂBMeNHbM nuonyn npeaHasHayeH TONbKO ANA 0AHOPa30BOro
UCnonb308aHkA. loBTOPHOE UCNOIb30BaHMe, N0BTOpHaA 06paBoTka Wnk NOBTOPHAA ¢ [1aHHOTO NPOAYKTa NogTopHan
CTepunu3auma, NoBTOpHasA Dﬁpasaﬂ(a WnunoBTop! moryt Ha CTPYKTYpHYl0 HEHOCTHO(YB y(YpOM(YBB wnm
NPUBECTU K PUCKY KOHTAMUHALMM NPOAYKTA U, KaK CNeACTBYe, K npi Bpe/ja NaluenTy, UCKOAY. /

Srpski—Prilozeni proizvod je namenjen za upotrebu na samo jednom pa('uemu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti pmmvn sterilisati ovaj pmlzvud
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da naruse strukturnu celovitost uredaja i/ili da stvore rizik od kontaminacije uredaja, to moze
dovesti do povrede, bolesti, pai smrti pacijenta. / Espafiol—EI producto adjunto se ha disefiado para utilizarlo en un solo paciente. No vuelva a utlllzar procesar
ni esterilizar este producto. Dichas acciones podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o crear un riesgo d del
pedna derivaren Ieslun enfermedad omuerte del panen(e /Svenska—Den medfouande produkten &rendast avsedd for engangsbruk. Denna pmduktfare]
eller aventyra pvoduklens strukturella integritet och/eller skapa
enrisk for kontamination av produkten, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dadsfall. / Tiirkge—Icerigindeki iiriin sadece tek hastada kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Bu iirtini tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrarisleme koyma veya yenlden stenl\zasyun

cihazin yapisal biltiinligiini olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin veya lanabilecek sekilde cihaz riski
yaratabilir.

Reference Number Referentienummer ApiBuoc avagopdc Numer referencyjny Nimero de referencia
Referentni broj Viitenumero Hivatkozasi szam Nimero de referéncia Referensnummer

Referenéni cislo Numéro de référence Numero di riferimento YueTHblit Homep Referans Numarast

Referentni broj

Lot Number Partijnummer ApiBpog nupnﬁu( Nr partii Numero de lote
Serijski broj Erdnumero Gyartasi szam Ndmero de lote Partinummer
Numéro de lot Numero di lotto Howmep naprim Lot Numarast
Chargennummer Partinummer Broj serije

icts this device for sale by or on the order of a physician.
Oprez: Savezmm zakonom SAD-a ogranicava se prodaja ovog uredaja lijecnicima ili po njihovom nalogu.
Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafiim nebo na jejich objednévku.
Bemaerk: Ifolge amerikansk lovgivning mé denne enhed kun szelges af en lzege eller efter ordination af en lege.
Let op: Volgens de federale wetgeving in de V.S. mag dit product uitsluitend verkocht worden door of op voorschrift van een arts.
Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii timén laitteen myynnin vain ladkareille tai maarayksesta.
Attention : la législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur prescription médicale.
Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder aufgrund arztlicher Anordnung verkauft werden.
Mpocoyr}: H opoomovéiaxi vopoBeoia (twv HIA) meptopiCer Ty mAnon autiig g Guokevri pe viohr 1y Katomy eviokiq 1atpod.
Vigydzat: Az USA szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag orvosoktol vagy orvosi rendelvényre szerezhetd be.
Attenzio legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
Forsiktig: Foderal lov  USA begrenser salg av denne enheten til leger eller pa bestilling fra leger.
Uwag Pvawo federalne (Stany Zjednoczone) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
Atenc lei federal dos EUA apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
Npenynpexpeve: OepepanbHbiit 3akon CLIA paspeluaeT npoaaxy 3T0ro NPoAYKTa TONLKO BPauam WAY No 3aKasy Bpaueii.
Oprez: savezni zakon SAD ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili na njegov nalog.
Precaucion: la ley federal de los EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico o a una orden facultativa.
Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag fér denna produkt endast saljas av eller pé ordination av lakare.
Dikkat: A.B.D. federal yasalan, bu cihazin sadece bir doktor tarafindan veya doktorun talimati iizerine satilmasina izin vermektedir.
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BARIUM-IMPREGNATED)

Store away from direct sunlight. Conservare lontano dalla luce diretta del sole.

Cuvajte izvan domasaja direktne sunceve svjetlosti. Oppbevares ute av direkte sollys.
Chrarite pfed pfimym slunecnim zafenim. Przechowywac w miejscu niewystawionym na bezposrednie dziatanie
Opbevares beskyttet mod direkte sollys. promieniowania stonecznego.
Buiten direct zonlicht bewaren. Manter afastado dos raios solares.
Sailytettava suojattuna suoralta auringonvalolta. ‘XpaHuT, B MecTe, 3aLLMLLIEHHOM OT NIPAMBIX CONHEUHbIX nyyeil.
Tenir éloigné des rayons du soleil. Cuvati zasticeno od direktnog suncevog svetla.
Vor direkter Sonneneinwirkung schiitzen. Mantener alejado de la luz solar.
QuhdooeTat pakpid and 1o Geao nhiakd gu. Forvara produkten skyddad mot direkt solljus.
Kozvetlen napfénytdl tévol tartands. Dogrudan giines isigindan uzak tutun.
Upper Limit of Temperature Limite de température supérieure Gorny limit temperatury Ust Sicaklik Sinirt
Gornja temperaturna granica Maximal zulassige Temperatur Limite superior de temperatura
Horni teplotni limit Aviytepo opto Beppokpaciac BepxHuii npeaen Temnepatypbi
Maks. tilladt temperatur Fels6 homérsékleti hatar Gornja granica temperature
Bovenste termperatuurlimiet Limite di temperatura massima Limite de temperatura méxima
Suurin sailytyslampétila Pvre temperaturgrense Ovre temperaturgréns
Magnetic Resonance Safe Compatibile con risonanza magnetica
Proizvod je siguran pri | snimanju magnetskom rezonancijom MR-sikker
Lze bezpecné pouzit pii magnetické rezonanci Bezpieczne podczas badania rezonansu magnetycznego
Sikker ved brug i MR-miljo Sequro para utilizacdo com ressonancia magnética
Veilig in een omgeving met magnetische resonantie ccnenoamii GeonacHo
MRI-turvallinen Bezbedno za magnetnu rezonancu
Compatible avec la résonance magnétique Sequro para resonancias magnéticas
MR-sicher MR-séker (magnetresonans)
Aopahéc o mepIBANNov payvnTikoD ouVTOVIGHOD Manyetik Rezonans Giivenli
Mégneses rezonancia biztos
Open Here Abn her Ouvririci Itt nyilik Otworzy( tutaj Otvoriti ovde Buradan Agin
Otvoriti ovdje Hier openen Hier offnen Aprire qui Abrir Aqui Abrir aqui
Ide oteviete Avataan tasta Avoi€re e6w Rpne her OTKpbIBATH 38€CH Oppnas har
Manufacturer Producent Fabricant Gyarto Producent Proizvodat Uretici
Proizvodac Fabrikant Hersteller Produttore Fabricante Fabricante
Vjrobce Valmistaja Kataokevaor Produsent Mpoussogutens  Tillverkare
In fabriceerd in a oy w Fabricado en
Proizvedeno u Valmistusmaa Gyartds helye Fabricado em Tillverkad i
Vyrobeno v Fabriqué en Prodotto in Mpow3BeneHo B Uretim Yeri
Fremstillet i Hergestellt in Produsert i Proizvedeno u
Consult Instructions for Use. Consulter le mode d'emploi. Sprawdzi¢ w instrukgji obstugi. Kullanim Talimatlarina Bakiniz.
Pogledajte Upute za uporabu. Gebrauchsanweisung beachten. Consultar as instrugdes de utilizagao.
(téte navod k pouiti. ZUpBOUNEUT(TE TIC 0BNyiec pAONG. - M. UHCTPYKUMIO N0 MPUMEHeHHIo.
Se brugsanvisningen. Olvassa el a Haszndlati utasitést.  Procitajte uputstvo za upotrebu.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. - Consultare le istruzioni per I'uso.  Consulte las instrucciones de uso.
Tutustu Sei isnil Se bruksanvisningen.
Bari i Epmotiopévo e Bapto barytem bario
Impvegnivano barijem Sisdltad bariumia Bariummal impregnalt bario fumi
Impregnovano baryem Imprégné de baryum Impregnato di bario Mponuako Gapuem emprenye edilmis
fumi iumimprégniert Baril pregnert barijumom

Notice: This Product Contains Antibiotics: Clindamycin and Rifampin. / Obavijest: Proizvod sadrzi sljedece antibiotike: klindamicin i rifampicin /
Upozomén: Tento vyrobek obsahuje antibiotika klindamycin a rifampin. / Bemaerk: Dette produkt indeholder antibiotika: Clindamycin og rifampicin. /
Let op: Dit product bevat antibiotica: clindamycine en rifampine. / Huomautus: Tuote siséltad seuraavia antibiootteja: klindamysiinia ja rifampisiinia. /
At(ennan ce produit contient des antibiotiques : <Imdamyc|neetn(amplcme /Hinweis: Dieses Produkt enthalt Antibiotika: Clindamycin und Rifampicir

/ Enpeiwon: Autd To mpoidv mepiéyer avriBrotikd: KhivSapukivn kat pipapmivn. / Figyelmeztetés: A termék a kovetkezd antibiotikumokat tartalmazz:
Klindamicin és rifampin. / Avviso: questo prodotto contiene antibiotici: clindamicina e rifampicina. / Merknad: Dette produktet inneholder antibiotil
clindamycin og rifampin. / Uwaga: Niniejszy produkt zawiera antybiotyki: klindamycyne i rifampine. / Aviso: Este produto contém anti
clindamicina e rifampina. / Mpumeyanue: MPoAYKT COREPXUT aHTUBMOTUKI: KNMKAAMULUK U pudamnuk. / Napomena: ovaj proizvod sadrZi antibiotike:
klindamicin i rifampin. / Aviso: este producto contiene antibidticos: dindamicina y rifampicina. / Obs! Denna produkt innehaller antibiotika: klindamycin
och rifampin. / Uyan: Bu Uriin Antibiyotik Icerir: Klindamisin ve Rifampin.

The following is a trademark or registered trademark of Medtronic, Inc. in the United States and other countries: ARES™. All other trademarks, service
marks, registered trademarks or registered service marks are the property of their respective owners in the United States and other countries. / Sljedece
oznake su trzisna imena ili zasticena trziSna imena tvrtke Medtronic, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama: ARES™. Sva druga
navedena tri$na imena, sluzbene oznake, zasticena trzi$na imena ili zasticene sluzbene oznake u vlasnistvu su drugih tvrtki u Sjedinjenim Americkim
Drzavama i drugim zemljama. / Nasleduje obchodni znacka nebo registrovand obchodm znacka spolecnosti Medtmnlc, Inc. ve Spojenych statech a

dalsich zemich: ARES™. V3echny ostatni obchodni znacky, servisni znacky, regi bchodni znacky nebo é servisni znacky jsou maje\kem
prislusnych vlastnikii ve Spojenyich statech a dalxl(h zemich. / Fulgende er et varemaerke eller registreret varemzerke tilharende Medtronic, Inc. i USA og
andre lande: ARES™. AHeaum: , ser eller eglsireredesevvw(emmvkerlllhmerderes respektive ejere i USA
ogandre lande. / Het ., of van Mednomc, Inc.in d landen: ARES™. Alle
andere of zijn elgendom van de vespemeveluke eigenaren
in de Verenigde Staten en andere landen. / Seuvaava on Medtvom(, Inc:n i tai rekisterdity ja muissa maissa:
ARES™. Kaikki muut it tai reki it ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta

Yhdysvalloissa ja muissa maissa. / La marque suivante est une marque commerciale ou déposée de Medtronic, Inc. aux Etats-Unis et dans d'autres pays :
ARES™. Toutes les autres marques commerciales, marques de service, marques déposées ou autres marques de service déposées appartiennent a leurs
propriétaires respectifs aux Etats-Unis ou dans d‘autres pays. / Das nachfolgende Warenzelchen ist ein Warenzeichen oder eingetragenes Warenzeichen
von Medtronic, Inc. in den USA und in anderen Léndern: ARES™. Alle anderen Marken, Marken oder
Dienstleistungsmarken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber in den USA und anderen Landern. / To nupaxum ofjpa anotehel EWIDPIKO ofjpa i ofpa
KkartateBév ¢ Medtronic, Inc. oti¢ H.M.A. kat o¢ aNheg @pec: ARES™. ONa Ta umMotma eumopikd orjjiaTa, OjHATA UMMPECIKY, ORaTa KataTeBévia
1} KatateBévra ofjpata unnpeaiav anotehodv BlokTnoia Twy avtioTolywy katdywv Toug oTic H.MLA. kai o€ aMec xwpec. / Az aldbbi a Medtronic, Inc.
védjegye vagy bejegyzett védjegye az Eqyesiilt Allamokban és més orszagokban: ARES™. Minden més védjegy, szolgaltatasi védjegy, bejegyzett védjegy
vagy bejegyzett szolgaltatasi védjegy sajat birtokosa tulajdondt képezi az Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban. / Quelli che seguono sono i marchi
0 i marchi registrati di Medtronic, Inc. negli Stati Uniti e negli altri Paesi: ARES™. Tutti i marchi di fabbrica, i marchi di servizio, i marchi di fabbrica
registrati o i marchi di servizio registrati appartengono ai rispettivi proprietari negli Stati Uniti e altri paesi. / Folgende er varemerker eller registrerte
varemerker for Medtronic, Inc. i USA og andre land: ARES™. Alle andre varemerker, servicemerker, registrerte varemerker eller registrerte servicemerker
tilhgrer sine respektive eiere i USA og andre land. / Nastepujacy znak towarowy jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Medtronic, Inc. w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach: ARES™. Wszystkie inne znaki towarowe, znaki ustugowe, zastrzezone znaki towarowe badz zastrzezone znaki ustugowe
53 whasnoscig odpowiednich wiascicieli w Stanach Zjednoczonych oraz w innych krajach. / 0 seguinte produto é uma marca comercial ou marca comercial
registada da Medtronic, Inc. nos Estados Unidos e noutros paises: ARES™. Todas as restantes marcas comerciais, marcas de servico, marcas comerciais
registadas ou marcas de servico registadas sao propriedade dos respectivos proprietdrios nos Estados Unidos e noutros paises. / [lanee yka3a ToBapHblii
3HaK WK 3aperuCTPUPOBAHHbIIi TOBAPHBIiA 3HaK, NpUHaznexalyit komnanuu Medtronic, Inc. B CLUIA u apyrux cTpanax: ARES™. Bce apyrue ToapHbie
3HaKH, 3HaKWL 0BCNYKUBAHNA, 3aPErUCTPUPOBAHHbIE TOBAPHBIE 3HAKN W 3APETUCTDUPOBAHHBIE 3HAKW 0BCNYKWUBAHNA ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO
wx nagenbues B CLIA u apyrux crpanax. / U nastavku navedeni naziv je zastitni znak ili registrovani zastitni znak kompanije Medtronic, Inc. u SAD i u
drugim zemljama: ARES™. Svi drugi zastitni znaci proizvoda i usluga, kao i registrovani zastitni znaci proizvoda i usluga, vlasnistvo su svojih vlasnika u
SAD i u drugim zemljama. / La siguiente es una marca comercial o registrada de Medtronic, Inc. en Estados Unidos y otros paises: ARES™. Todas las demés
marcas comerciales, marcas de servicios, marcas registradas o marcas de servicios registradas son propiedad de sus respectivos propietarios en Estados
Umdos yen otms paises. / Fol]ande ar ett varumarke eller ett registrerat varumarke som tillhor Medtronic, Inc. i USA och andra lander: ARES™. Alla andra

varumarken eller regi: tillhdr sina respektive dgare i USA och andra lander. / Belirtilen
marka, Med(mm( Inc. sirketinin ABD'de ve diger iilkelerde ticari markasi veya tescilli ticari markasidir: ARES™. Diger tiim ticari markalar, hizmet markalari,
tescilli ticari markalar veya tescilli hizmet markalan, ABDe ve diger iilkelerde ilgili sahiplerinin millkiyetindedir.
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Authorized EC-representative:
MedtronicB.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 P) Heerlen

The Netherlands

Australian Sponsor:

Medtronic Australasia Pty Ltd
97 Waterloo Road

North Ryde, NSW 2113 Australia

Manufacturer

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432 USA

SRR |
4-4879

www.medtronic.com

@ Medtronic

US Customer Service / Product Inquiries
Medtronic Neurosurgery

125 Cremona Drive

Goleta, CA 93117 USA

Tel: (+1-800) 468-9710

Fax: (+1-800) 468-9713



