Medtronic

Melody™

Melody™ Transcatheter Pulmonary Valve ¢ TpaHcKkaTeTbpHa nynimoHanHa knana Melody™ e Katetriza¢né implantovana
pulmonalni chloperi Melody™ e Melody™ transkateter lungeklap ¢ Melody™ Transkatheter-Pulmonalklappe ¢ AlakaBetnplaxn
TIVEUHOVIKN BaABida Melody™ e Valvula pulmonar transcatéter Melody™ e Transkateteraalne pulmonaalklapp Melody™ e
Katetrilla implantoitava Melody™-keuhkovaltimolappa ¢ Valve pulmonaire transcathéter Melody™ e Transkateterski pluc¢ni zalistak
Melody™ e Melody™ transzkatéteres pulmonalis billenty( ¢ Katup Paru Transkateter Melody™ e Valvola polmonare transcatetere
Melody™ e Melody ™ eKkne apTepusaCbiHbIH, TPaHCKaTeTepPAiK KaanaHbl © Melody™ & &2 H S EHS « Melody™
“transkateterinis plautinio kamieno voztuvas * Melody™ transkatetralais plausu artérijas varstulis ¢ Melody™ TpaHcKaTeTepcKu
nyaMoHapeH 3aamcToK ® Melody™-transkatheterpulmonalisklep ¢ Melody™ transkateter pulmonalklaff ¢ Przezcewnikowa
zastawka pnia ptucnego Melody™ e Valvula pulmonar transcateter Melody™ e Valva pulmonara transcateter Melody™ e Knanan
Nero4yHon aptepun TpaHcKaTeTepHbln Melody™ e Katetrizaéne implantovana plucna chlopria Melody™ e Transkatetrska pljuéna
zaklopka Melody™ e Melody™ Transkateterski pulmonalni zalistak ® Melody™ kateterburen pulmonalisklaff ¢ Melody™
Transkateter Pulmoner Kapak ¢ TpaHcKaTeTepHuin KnanaH nereHesoi apTepii Melody™ e Van déng mach phéi qua dudng ng
théng Melody™

Melody™ & bwill e 555 plo

Ensemble™ Il Transcatheter Valve Delivery System  Hocelua cuctema 3a TpaHckateTbpHa Knana Ensemble™ Il e Systém pro
katetriza¢ni zavedeni chlopné Ensemble™ Il « Ensemble™ Il transkateter klapfremfaringssystem ¢ Ensemble™ Ii
Transkatheter-Klappeneinflihrsystem ¢ Alakafetnplako cvotnua mpowdnong kat tortofetnong BaABidag Ensemble™ Il e
Sistema dispensador de la valvula transcatéter Ensemble™ Il e Transkateteraalse klapi paigaldusstisteem Ensemble™ || o
Katetrilla implantoitavan 1&apan Ensemble™ Il -asetin ¢ Systéme d’implantation pour valve transcathéter Ensemble™ Il e Sustav za
uvodenje transkateterskog zaliska Ensemble™ Il e Ensemble™ Il transzkatéteres billentylibevezet6 rendszer » Sistem Penyaluran
Katup Transkateter Ensemble™ Il e Sistema di rilascio per valvola transcatetere Ensemble™ Il e Ensemble™ I
TpacKaTeTep ik KamnaHHbIH XKeTKi3y Xyleci « Ensemble™ || Z &2t et M A|AEl « Ensemble™ |I“transkateterinio
voztuvo jvedimo sistema ® Ensemble™ Il transkatetrala varstula ievadiSanas sistéma ¢ Ensemble™ II: TpaHCKaTeTepCKun cucTem
3a BoBeflyBahe 3a/IMCTOK ® Ensemble™ |l-plaatsingssysteem voor transkatheterkleppen ¢ Ensemble™ [l transkateter
klaffinnfgringssystem e Przezcewnikowy system wprowadzajgcy zastawki Ensemble™ [l e Sistema de colocacao da valvula
transcateter Ensemble™ Il « Sistemul de plasare a valvei transcateter Ensemble™ |l ¢ YcTpolicTBO AOCTaBKM KianaHa
TpaHcKaTeTepHoro Ensemble™ |l ¢ Systém na transkatétrové zavedenie chlopne Ensemble™ Il ¢ Ensemble™ II: sistem za
vstavljanje transkatetrske zaklopke ¢ Ensemble™ || - sistem za plasiranje transkateterskog zaliska ¢ Ensemble™ |l kateterburet
klaffinféringssystem ¢ Ensemble™ [l Transkateter Kapak Tasima Sistemi ¢ Cuctema AOCTaBKM TpaHCKaTETEPHOrO KnanaHa
Ensemble™ Il « Hé& théng chuyén van qua duéng 6ng thdng Ensemble™ ||

Ensemble™ || 3,kwill e aloall Jan g alis

Instructions for Use ® MHCTpyKumnn 3a ynotpeba ® Navod k pouziti ® Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ¢ Odnyieg xpriong ©
Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutato e Petunjuk
Penggunaan e Istruzioni per I'uso ¢ KongaHy »eHiHaeri Hyckaynap ¢ At& Xl & ¢ Naudojimo instrukcijos ¢ Lietosanas
pamaciba ¢ Ynatctso 3a ynotpeba ® Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania e Instrugdes de utilizagéo ¢
Instructiuni de utilizare ® MHCTpyKLMA No npumeHeHuto ® Pokyny na pouzivanie ® Navodila za uporabo e Uputstva za upotrebu ¢

Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari ® IHCTpyKLif 3 BUKopucTaHHs ® Hwéng dan str dung
ezt slals,)
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a
Medtronic company.

Medtronic 1 noroto Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPeTW CTpaHU ca TbProBCKU MapKW Ha CbOTBETHUTE UM NpUTeaTenun. Bcuuku
[pYrv MapKu ca TbProBCKM MapKu Ha KomnaHua Ha Medtronic.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spoleénosti Medtronic. ™*Znagky tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislu§nych viastnikd. V§echny ostatni
znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. ™* Varemzerker fra tredjeparter er varemaerker tilhgrende de respektive ejere. Alle andre maerker
er varemeerker tilhgrende en Medtronic-virksomhed.

Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines
Medtronic Unternehmens.

To Medtronic kat To Aoydturo Medtronic gival epmopikd orfjpata g Medtronic. ™* Ot eumopikég ovopacieq TpiTwV gival EUTOPIKA OTHATA TWV AVTICTO WV
KatoxXwV Toug. ‘'OAEG 0L AAAEG EUTIOPLKES OVOMACIES Elval EUMOPIKA orpata piag etapeiag Tng Medtronic.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas registradas de sus respectivos
propietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compafia de Medtronic.

Medtronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. Kéik muud
tootemargid on ettevotte Medtronic kaubamérgid.

Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja.

Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.
Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke tre¢ih strana zigovi su njihovih vlasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva
Medtronic.

A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek
dagang dari perusahaan Medtronic.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri
nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

Medtronic »xaHe Medtronic norotuni - Medtronic KoMnaHUsCbIHbIH, cayaa 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHaTepi TWICTi nenepiHiy, caya
6enrinepi 6onbin Tabblnanbl. backa 6peHaTepaiH 6apnbiFbl Medtronic KoMnaHUsCbIHbIH, cayaa 6enrinepi 6onbin Tabblnanbl.

Medtronic 2 Medtronic 2 0= Medtronic™2| A ILICH* EtAF ERMEE Y AR XS AT QLICH JIEH 2E B == Medtronic D12 AEQILICEH

~Medtronic“ ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic“ prekiy Zenklai. ,™*“ treciyjy Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku pre¢u zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma
Medtronic pre¢u zimes.

Medtronic 1 noroto Medtronic ce 3aWwTMTHX 3Haum Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPEeTU inLa ce 3alUTUTHU 3HaLM Ha HUBHUTE COOABETHM concTBeHULM. CuTe apyru
6peH0BM Ce 3alUTUTHM 3HaUM Ha KoMnaHujata Medtronic.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle andre merker er
varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wtascicieli. Wszystkie
inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as
outras marcas sao marcas comerciais de uma empresa Medtronic.

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt
marci comerciale ale unei companii Medtronic.

Medtronic n norotrn Medtronic ABAAOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMK 3HaKamm KomnaHumn Medtronic™ *. BpeHabl CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN ABNAIOTCA
TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMM 3HaKaMK X COOTBETCTBYIOLLMX BAagenbLeB. Bce npoyne 6peHapl ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamm / TOBapHbIMK 3HAKaMu
KomnaHwuu Medtronic.

Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran su ochrannymi znamkami ich prislusnych viastnikov. VSetky ostatné
znacky su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.

Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne
znamke druzbe Medtronic.

Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi odgovarajuéih vlasnika. Svi ostali brendovi su
zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.

Medtronic och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumérken ar varumérken som tillhdr sina respektive &gare. Alla andra
marken ar varuméarken som tillhér ett Medtronic-foretag.

Meditronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Uglincii taraf markalart ilgili sahiplerinin ticari markalardir. Diger markalarin tiimii Medtronic
sirketinin ticari markalaridir.

Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHWMKM 3HaKamu Komnaii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOBHUKIB € TOBAPHUMW 3HAKaMM BifNOBIAHWX BNACHWKIB. YCi iHLLI
MapKu € TOBapHUMKW 3HaKamu Komnawii Medtronic.

Medtronic va logo Medtronic 1a cac nhan hiéu da dang ky ctia Medtronic. Cac nhan hiéu cia bén thir ba ™* |4 nhan hiéu da d&ng ky ctia chd s& hiru twong (rng. Tat
ca céc nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky cia mét cong ty thudéc 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 szimbolumok jelentése ¢ Penjelasan simbol pada pelabelan kemasan ¢ Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione * KanTama >xancbipMacbiHAafFbl TaH,0anapabliH, TyciHgipMecie L & 2t
9| JI= &% «Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés ¢ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums °
OG6jacHyBare Ha cMM60o/IMTE Of, eTUKETaTa Ha nakyBateTo © Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels ¢
Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania ¢ Explicacao dos
simbolos na documentagcao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj e loAacHeHue K
CMMBOJ1aM Ha 3TMKeTKax ynakoBKH * Vysvetlivky k symbolom na oznaéeni balenia  Razlaga simbolov na embalazi ¢
Objasnjenje simbola na oznakama na pakovaniju ¢ Forklaring av symboler pa férpackningsméarkningen ¢ Ambalaj
etiketindeki sembollerin aciklamalari » loscHeHHA CMMBONIB Ha MapKyBaHHi ynakoBKu * Giai thich vé céc ky hiéu trén
nhan bao bi

Sgaall Guale e daud gl 590, (Slae 7,

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ® Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBeTcTBME). TO3M CMMBO 03Ha4aBa, 4ye
YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbJIHO HA NMPUIOHKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponerickuA cbios. ® 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 Européischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Eupwmaikr)
2UppOpdwon). To cUUBOAO AUTO ONUAIVEL OTL TO TIPOIOV CUMMOPDWVETAL TIAN)PWGS HE TOUG LOXUOVTES VOUOUG TNG
Eupwmaikng ‘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
sumbol tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainséddéannén 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 megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozé jogszabalyainak. e Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini
berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢ Conformité Européenne
(Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ®
Conformité Européenne (Eyponanbik cankecTik). Byn Tanba KypbinfbiHbIH, Eypona OfafbiHbIH, TUICTI
3aHOapblHa TOJIbIK CaliKec eKeHiH bingipemi. e Conformité Européenne (58 & 4A). 0l Jl&= & J1I10t ol
S R e HES SHGIH =482 20| LICH « Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia,
kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus.  Conformité Europeenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBoj CMMB0 3Ha4M AeKa nomarasioTo e LeN0CHO
€C006pasHO CO BameyKnTe 3aKoHW Ha EBponckara yHuja. ¢ Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. ¢ Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter. e Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzagdzenie
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 Uniao
Europeia aplicaveis.  Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplind a
dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponeickoe COOTBETCTBUE).
STOT CMMBO/1 0603HAYAET, YTO U3/E/IME MOJIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHWAM MPUMEHUMbIX AUPEKTUB
EBponewckoro Coto3za. ¢ 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 oznac¢ava 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 yararlukteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢ Conformité Européenne 3Hax
BifnoBigHoCTi BUMoram €sponeticbioro Cotosy. ¢ Conformité Européenne (Cong ddng Chau Au). Ky hiéu nay c6 nghia
la thiét bi tuan tha day du cac dao luat dwoc ap dung clia Lién minh Chau Au.

bl s3SI 3153 pe Lol 33153 Slead) o Seul 1is Jias (50531 JEeYl) Conformité Européenne
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use ® BuxTe MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeda uam
€IEKTPOHHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba © Viz navod k pouziti nebo viz elektronicky navod k pouziti ® Se brugsanvisning
eller elektronisk brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten
* JupBouleuTteite TIG 00NYieq XPrIoNg 1} CUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 00NYieg xpriong ¢ Consultar las
instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso en formato electrénico ¢ Lugege kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit e Katso kayttdohjeet tai katso elektroniset kayttéohjeet ¢ Consulter le mode d’emploi ou
consulter le mode d’emploi électronique ¢ Pogledajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute za upotrebu ¢ Olvassa el
a hasznalati utmutatot vagy az elektronikus haszndlati utmutatot e Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk
penggunaan elektronik e Consultare le istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per l'uso in formato elettronico
ManpanaHy >KeHiHOeri HyckaynapAbl KapaHbl3 HEMeCce NanaanaHy XXeHiHAeri 371eKTPOHAbIK
HyCKaynapfibl KapaHpi3 e At2 X & F= XX AL XI& 21 « Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine
naudojimo instrukcijg ® Skatit lietoSanas pamacibu vai elektronisko lieto§anas pamacibu ¢ NpouyunTajTe ro ynarctsoTo
3a ynoTpeba uam NpounTajTe ro eNIeKTPOHCKOTO YNaTcTBO 3a ynoTpebda ® Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing ¢ Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen ¢
Zajrzyj do instrukcji uzywania lub zajrzyj do elektronicznejinstrukcji uzywania e Consultar as instrugdes de utilizagao ou
consultar as instrugdes de utilizagao eletronicas ¢ Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare electronice ¢ O6paTuTech K 6yMaxmKHON MM 3NEKTPOHHOM MHCTPYKLMK MO NpUMeHeHuto © Precitajte si pokyny
na pouzivanie alebo pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe ¢ Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila
za uporabo ¢ Pogledajte uputstvo za upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu ¢ Las bruksanvisningen
eller 1as den elektroniska bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin e
OsHanomTecs 3 IHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHA ab0 3 e/1EKTPOHHMMMU IHCTPYKLISIMK i3 3acTocyBaHHA ® Tham khao
hwdng dan st dung hodc ban dién tir clia hwdng dan st dung
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® Do notreuse * [la He ce n3nonssa nosTopHo * Nepouzivejte opakované ® Maikke genbruges ® Nicht wiederverwenden ¢
Mnv entavaxpnotuoroleite © No reutilizar  Mitte kasutada korduvalt ¢ Ald kdyta uudelleen ¢ Ne pas réutiliser e Nemojte
upotrebljavati vise puta ¢ Kizarélag egyszeri haszndlatra e Jangan dipakai ulang ¢ Non riutilizzare ® EKiHWIi KanTapa
nanpganaHyfa 6onmanabl * M AFE 2 Xl e Nenaudoti pakartotinai ¢ Nelietot atkartoti ¢ Camo 3a eHoKpaTHa
ynotpe6ba ¢ Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowac ponownie © Nao reutilizavel e De
unica folosinta e 3anpet Ha NnoBTOPHOE NpuUMeHeHKe © Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Nije za
ponovnu upotrebu ¢ Far inte teranvandas e Yeniden kullanmayin ¢ [oBTOpHO BUKOPUCTOBYBAaTH 3a60poHeH0 ® Khdng
duorc tai str dung

Alaaiadl salels a83 Y

g Use-by date  M3nonsBarite go ® Datum pouzitelnosti ¢ Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ¢ Huepounvia
«Xprion €wg» * Fecha de caducidad ¢ Kolblik kuni ¢ Viimeinen kayttépaivamaara e Date de péremption ¢ Rok upotrebe ©
Lejarati id6 » Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro e XXapamabinbik Mep3imie AtE J| &t ¢ Naudoti iki
Izmantot I1dz « YnotpebaumBo go e Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag © Termin przydatnosci do uzycia  Utilizar
antes da data ® A se utiliza panala data de e Cpok rogHocTh ® Datum spotreby e Uporabno do ® Datum ,,Upotrebljivo do* e
Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ¢ Bukopuctatu go * Han st dung
Bl Ja aladiayl
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Sterile LC: Device has been sterilized using liquid chemical sterilants according to EN/ISO 14160 ¢ CtepunHo LC
(Te4yHo XMMMYECKO BeLLeCTBO): YCTPOMCTBOTO € CTEPUIN3UPAHO C MOMOLLTA HA TEHHU CTEPUANSUPALLM XUMUYECKU
BelecTa B cboTBeTCTBUE C EN/ISO 14160 * Sterilizace pomoci kapalnych chemikalii: Vyrobek byl sterilizovan pomoci
kapalnych chemickych sterilizaénich prostfedkl v souladu s normou EN/ISO 14160. « Steril LC: Enheden er steriliseret
med kemisk steriliseringsvaeske i overensstemmelse med EN/ISO 14160 ¢ Steril LC: Das Produkt wurde nach
EN/ISO 14160 mit flissigen Chemikalien sterilisiert. ¢ Amootelpwpévo LC: To Tipoidv €xel amooTtelpwOei e vypa
XNHIKA peoa amooteipwong ouudwva pe to Tpoturo EN/ISO 14160 e« Estéril LC: El dispositivo se ha esterilizado con
esterilizadores quimicos liquidos segun la norma EN/ISO 14160 e Sterile LC: seade on steriliseeritud vedelate
keemiliste steriliseerimisvahenditega standardi EN/ISO 14160 kohaselt » Sterile LC: laite on steriloitu standardin
EN/ISO 14160 mukaisilla nestemaisilla kemiallisilla sterilointiaineilla ® Stérile LC : le dispositif a été stérilisé avec des
produits chimiques liquides stérilisants en conformité avec la norme EN/ISO 14160 e Sterilizirano LC-om: uredaj je
steriliziran pomocu tekucih kemijskih sredstava za steriliziranje u skladu s normom EN/ISO 14160 ¢ Kémiai uton
sterilizalva: Az eszkdzt folyékony kémiai sterilizalészerekben sterilizaltak az EN/ISO 14160 szabvany szerint. e LC steril:
Perangkat telah disterilkan menggunakan sterilan kimia cair sesuai dengan EN/ISO 14160  Sterile LC: il dispositivo &
stato sterilizzato utilizzando sterilizzanti chimici liquidi in conformita alla norma EN/ISO 14160  Sterile LC: Kypbl/ifbl
EN/ISO 14160 TananTapblHa Call CYMbIK XUMUASbIK CTEPUSIbAEY KypaiAapbiMeH cTepuiibaeHreH e 2
LC: J1Dl= EN/ISO 1416001 et Xl 3tsh ZRHE 018601 Dot }ASLILE e Sterilus LC: prietaisas
sterilizuotas naudojant skystas chemines sterilizavimo priemones pagal EN/ISO 14160 e Sterils LC: ierice ir sterilizéta,
izmantojot Skidru kKimiskas sterilizacijas l1dzekli saskana ar standartu EN/ISO 14160. ¢ CtepunHo LC: lNomaranoto e
CTEePUIM3MPaHO CO TEYHN XEMUCKK CTepuanaartopu Bo cornacHocT co EN/ISO 14160 ¢ Sterile LC: Product is
gesteriliseerd met vloeibare chemische sterilisatiemiddelen volgens EN/ISO 14160 e Sterile LC: Enheten har blitt
sterilisert ved bruk av flytende, kjemiske steriliseringsmidler i henhold til EN/ISO 14160 e Sterile LC: Urzgdzenie
sterylizowane za pomocg ciektych chemicznych srodkéw sterylizujgcych zgodnie z normg EN/ISO 14160 ¢ Estéril LC:
O dispositivo foi esterilizado por meio de esterilizantes quimicos liquidos de acordo com a norma EN/ISO 14160 ¢
LC steril: dispozitivul a fost sterilizat cu agenti chimici lichizi de sterilizare in conformitate cu EN/ISO 14160 ¢
CrepunusosaHo HB: nsgenve cTepuaM3oBaHO HUAKMMU XUMUYECKUMWN CTEPUIN3YIOLLMMU BELLLECTBAMU B
cooTBeTcTBMM co cTaHgapTom EN/ISO 14160 « Chemicky sterilizované kvapalinou: Zariadenie bolo sterilizované
pouzitim kvapalnych chemickych sterilizaénych latok v sulade s normou EN/ISO 14160 e Sterile LC: Pripomocek je
steriliziran s tekoCimi kemiénimi sterilizacijskimi sredstvi v skladu s standardom EN/ISO 14160 ¢ LC sterilno: sredstvo
je sterilizovano primenom te¢nih hemijskih sredstava za sterilizaciju u skladu sa standardom EN/ISO 14160 e Sterile LC:
Enheten har steriliserats med flytande kemiska steriliseringsmedel enligt EN/ISO 14160 ¢ Steril Sivi Kimyasal Madde:
Cihaz, EN/ISO 14160’a uygun bicimde sivi kimyasal sterilanlar kullanilarak sterilize edilmistir ¢ CtepunisosaHo PP:
NPUCTpPIN CTep1Ai30BaHO PiAKMMM XIMIYHUMKU CTEPUISYIOYMMU PEHOBUHAMM BIANOBIAHO A0 CTaHAAPTY EN/ISO 14160

« LC vé trung: Thiét bi da dwoc khir trung bang chat tiét tring héa hoc dang 16ng theo tiéu chuén EN/ISO 14160
EN/ISO 14160 duwbill diunl sall (5 Leiall Alull LLasIl olsll aladial Sleall auias o3 sdaball LLal) L8LaH ol gl alidiuls adas

Sterilized using ethylene oxide ¢ CtepunnaunpaHo ¢ eTuaeHoB oKkeug © Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert ¢ Artootelpwpevo e alBuievoteidio ¢ Esterilizado mediante dxido de etileno
Steriliseeritud etiileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla ® Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne ¢ Sterilizirano etilen-oksidom
e Etilén-oxiddal sterilizalva e Disterilkan menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato con ossido di etilene ©
STUNEHOKCMA KeMeriMmeH 3apapcbi3gaHabipbiiFaH  &tsh (E a8l S AFESH Z @& e Sterilizuota etileno
oksidu e Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu ® CtepnnuampaHo co etuneH okeng © Gesteriliseerd met ethyleenoxide ©
Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu e Esterilizado utilizando éxido de etileno ¢ Sterilizat cu oxid
de etilena « Ctepmnnsauma oKkcMaom atuneHa © Sterilizované pomocou etylénoxidu © Sterilizirano z etilenoksidom
Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida  Steriliserad med etylenoxid e Etilen oksit ile sterilize edilmistir « CtepunisosaHo
i3 3aCTOCyBaHHAM eTueHoKeray ® Buoc khir tring bang ethylene oxide ) )
oyl wausT aladiuls aBas

Temperature limit ¢ OrpaHnyeHue 3a Temnepatypara ® Mezni hodnoty teploty e Temperaturgraense ©
Temperaturbereich e ‘Oplo Beppokpaciag ¢ Limitacién de temperatura e Temperatuuripiirang ® Lampétilaraja ¢ Limite de
température ¢ Ogranienje temperature e Hdmérsékleti hatarok ¢ Batas suhu e Limiti di temperatura e TemnepaTypa
werie 2% XISt e Temperatlros ribos ® Temperatiras ierobezojums * OrpaHunyyBare Ha Temneparypara ®
Temperatuurbereik « Temperaturgrense ® Zakres temperatur ¢ Limites de temperatura ¢ Limita de temperatura ¢
TemnepatypHbIi guanasoH © Teplotny limit ¢ Omejitev temperature e Ograni¢enje temperature ® Temperaturgrans ¢
Sicaklik limiti ¢ TemnepatypHe o6mexeHHs © Gidi han nhiét d6
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Size ¢ Pasmep ¢ Velikost © Starrelse ¢ GroRe ¢ MEyeBog ¢ Tamafo ® Suurus © Koko ¢ Taille ¢ Veli¢ina  Méret ¢ Ukuran ¢
Dimensione ¢ ©nwemMi ¢ 37| ¢ Dydis ¢ Lielums ¢ lTonemunHa ¢ Maat ¢ Storrelse ¢ Rozmiar ¢ Tamanho ¢ Dimensiune ¢
Paamep ¢ Velkost ¢ Velikost ¢ Veli€ina ¢ Storlek ® Boyut ¢ Poawmip ¢ Kich thuéc
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Lot number » Homep Ha naptuaa » Cislo $arze ¢ Partinummer » Chargennummer ¢ AplOp6g aptidag  Nimero de lote
Partiinumber ¢ Eranumero e Numéro de lot ® Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot e Numero di lotto e TonTama HeMipi
e £ E YW S e Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepwuja ® Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii

produkcyjnej « Nimero de lote « Numar de lot » Kop, napTum » Cislo $arze * Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer o

Lot numarasi * Hog naprii * S6 16
sl 3,

Serial number ¢ CepureH Homep © Sérioveé Cislo ® Serienummer ¢ Seriennummer ® AplO6G oelpag ® Numero de serie ©
Seerianumber ® Sarjanumero ¢ Numéro de série © Serijski broj ¢ Sorozatszam ¢ Nomor seri ¢ Numero di serie ®
Cepusnblk HeMipi e 28 H S e Serijos numeris ® Sérijas numurs ¢ Cepucku 6poj ® Serienummer e Serienummer e
Numer seryjny e Numero de série e Numar de serie ® CepuiiHbin Homep © Sérioveé Cislo ¢ Serijska Stevilka ¢ Serijski broj e
Serienummer ¢ Seri numarasi ® CepiitHuit Homep ® S6 sé-ri

sl 3,0

Reorder number « Homep 3a nosTopHa nopbuka * Cislo pro novou objednavku » Genbestillingsnummer o
Bestellnummer © AplBu6g emtavaAnmtikng mapayyeAiag © Numero de referencia ¢ Kordustellimuse number ¢
Uusintatilausnumero ¢ Numéro de commande ¢ Broj za ponovno narucivanje ¢ Utanrendelési szam ¢ Nomor pesan
ulang * Numero di catalogo ® KanTanama TancblpbiC HeMipi ¢ M == 815 ¢ Pakartotinio uzsakymo numeris ©
Atkartotas pasutiSanas numurs * lNogpeaysarbe Ha 6poesuTe ¢ Bestelnummer ¢ Bestillingsnummer ¢ Numer do
ponownego zamawiania * Numero para nova encomenda ® Numar de comanda ulterioaréd ¢ Homep no Katasiory ¢ Cislo
pre d'al$ie objednavky * Stevilka za naroéanje * Broj za ponovno porugivanije * Aterbestallningsnummer ¢ Yeniden
siparig numarasi « HatanomHuit Homep » S6 dat hang lai

wllall 3ale) o3,

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBo  Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepounvia
Kataokeung ® Fecha de fabricacion e Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivamaara  Date de fabrication e Datum proizvodnje
* Gyartas ideje ® Tanggal produksi ¢ Data di fabbricazione ® ©HAipinren kyHi ¢ Ml = & Xt « Pagaminimo data ¢
RazoSanas datums ¢ [latym Ha npon3BoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato © Data produkciji e Data de fabrico ®
Data fabricarii  [lata narotossieHus ¢ Datum vyroby e Datum izdelave ¢ Datum proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum e
Uretim tarihi » lata BurotoeneHHs  Ngay san xuat

geiaill 2,6

Manufacturer ¢ MponssoaunTen ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokeuaotnq © Fabricante © Tootja ¢ Valmistaja ©
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyartd ¢ Produsen ¢ Fabbricante ® OHaipyLi ¢ Ml £ & Ml ¢ Gamintojas ¢ Razotajs ¢
MponssoamTen « Fabrikant e Produsent e Producent e Fabricante ® Producétor e MarotosuTesis » Vyrobca © Proizvajalec ¢
Proizvodag e Tillverkare » Uretici ® BUpo6HuMK » Nha san xuat

il dga

MR Conditional e YcnoseH MP ¢ Podminéné pouziti magnetické rezonance ° Betinget kompatibilitet med MR-scanning ¢
Bedingt MRT-sicher ¢ Mayvntikr Topoypadia (MR) umd 6poug e Compatible con RM en determinadas condiciones
MR-tingimuslik ¢ Magneettikuvaus sallittu varauksin e Compatible avec la RM sous conditions ® MoZe se upotrebljavati
tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima ¢ MR-kompatibilitas feltételekkel ¢ Kondisi MR
Compatibilita RM condizionata ® MPT opTacbiMeH WapTTbl Typae ynnecimaie MR &= 21 2 ¢ Sglyginai saugus MR
aplinkoje » Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi ¢ be36egHO Npu MarHeTHa pe3oHaHLuja caMo aKo ce
ynotpebysa Bo onpegeneHu ycnosu ¢ MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) ¢ MR-betinget ¢ Badanie MR
dopuszczalne w okreslonych warunkach ¢ RM condicional ¢ Compatibilitate RM conditionata ¢ MPT BbInonHATb €
cobogeHreM orpaHmMyeHuit e Podmieneéne bezpecéné v prostredi MR ¢ Pogojna uporaba pri MR ¢ Uslovno bezbedno
za MR ¢ MR-villkorlig ® MR Kosullu ® MarHiTHo-pesoHaHcHi ymoBM ¢ An toan cdng huéng tir (MR) c6 diéu kién

@b lUall ol B @ by i pladial

Quantity  Honnyectso ® Mnozstvi e Antal e Menge e lNMoodtnta * Cantidad ¢ Kogus ® M&ara  Quantité ¢ Koli¢ina ©
Mennyiség ® Kuantitas ® Quantita e CaHbl ® ==& ¢ Kiekis * Daudzums ¢ KonnymHa ¢ Aantal ¢ Antall  [lo$¢ » Quantidade ©
Cantitate » HosimyecTso * Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢ Koli¢ina ¢ Antal ® Miktar ¢ KisibKicTb ¢ S6 lwong
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use  He nsnonssaire, ako onaKoBKara e nospegeHa,
W BUIKTE MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba © Je-li baleni poskozeno, produkt nepouzivejte a prectéte si navod k pouziti ¢ Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen ¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten ¢ Mnv to xpnoiuomnooete Qv n cuokevuaoia €xeL umootei {nuLd
Kat oupBouAeuTeite TIg 0dnyieg xpriong ¢ No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso ¢
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit e Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso
kayttdohjeet » Ne pas utiliser si’emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi e Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje osteceno i pogledajte upute za upotrebu ® Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt és olvassa el a hasznalati
utmutatot e Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat petunjuk penggunaan ¢ Non usare se I'imballaggio non &
integro e consultare le istruzioni per 'uso * KanTamachkl 6y3bi/ica, NanganaHbaHbl3 XXaHe r|a17|p,ana HY
XKOHIHAeri Hyckaynapabl kapaHpiz e L& 0| £4E A2 ALE0HAI 20 AFZ XIS #10E A » Nenaudoti, jei
pakuote pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg ® Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ [1a He
Ce KOPUCTH aKo NaKyBaHETO € OLLUTETEHO M NPOYKnTajTe ro ynaTcTBoTo 3a ynoTpeba © Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. e Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet — se bruksanvisningen ¢
Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania  Nao utilizar se a embalagem
apresentar danos e consultar as instru¢des de utilizagéo ¢ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare  He ucnonb3osatb Npu NOBPEXAEHUN YNAKOBKUW; 06PaTUTLCA K MHCTPYKLMK NO
npumMmeHenunto © Ak je balenie poSkodené, pomdcku nepouzivajte a precitajte si pokyny na pouzivanie ¢ Ne uporabljajte,
Ce je embalaza poSkodovana in glejte navodila za uporabo ¢ Ne koristite ako je pakovanje oSteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu ¢ Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad och 1as bruksanvisningen ¢ Ambalaj
hasarlysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina basvurun ® He BUKOp1cTOBYBaTH B pasi NOLWKOAKEHHA NaKyBaHHA M
03HaIOMUTUCA 3 IHCTPYKLIAMM i3 3acTocyBaHHs » Khong str dung néu bao bi bi hdng va tham khao huéng dan st dung
Alaniel slandad aalyy LIl 5 gaall il 13) pill padius ¥

Nonpyrogenic ¢ HennporeHHo ® Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoydvo ¢ Apirdgeno ¢
Mittepurogeenne ¢ Pyrogeeniton ® Apyrogene ® Nezapaljivo ¢ Nem pirogén ¢ Bebas pirogen © Non pirogenico ©
Muporennai emec » Bl & 2 & « Nedegus * Nepirogéns ¢ AnuporeHo © Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri ¢ Produkt
niepirogenny  N&o pirogénico ¢ Apirogen ® AnvporeHHo ® Nepyrogénne ¢ Apirogeno ¢ Nije pirogeno e Icke-pyrogen e
Pirojenik Degildir ¢ AniporeHHo ® Khdng sinh nhiét )
el e 28

Do not resterilize » He cTepunmamnpaiite nostopHo * Neprovadéijte resterilizaci « Mé ikke resteriliseres ¢ Nicht
resterilisieren ¢ Mnv enavarootelpwveTe ® No reesterilizar ¢ Mitte steriliseerida uuesti ® Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas
restériliser  Nemojte iznova sterilizirati  Nem Ujrasterilizalhaté ¢ Jangan disterilkan ulang ¢ Non risterilizzare « KanTa
3apapcbi3gaHabipyfa 6onmanabl e 2 7 = Xl  Nesterilizuokite pakartotinai  Nesterilizét atkartoti  [la He ce
cTepununaupa nosTopHo © Niet opnieuw steriliseren © Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowa¢ ponownie  Nao
reesterilizar e Nu resterilizati e He ctepunnsosatb nosTopHo ® Opakovane nesterilizujte ® Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za
ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MoBTopHa cTepunizauis 3a6opoHeHa ® Khdng
duwoc khtt tring lai )
2kl il Bule) Jlas3

Do not use if indicator turns black ¢ He nsnonssavite, ako MHAMKATOPBT € cTaHan YepeH ¢ Nepouzivejte, pokud je
indikator ¢erny « M4 ikke anvendes, hvis indikatoren bliver sort e Nicht verwenden, wenn sich der Indikator schwarz
verfarbt hat ¢ Mnv To xpnotuortoleite edv n £voel&n yivel pavpn  No utilizar si el indicador cambia a color negro » Mitte
kasutada, kui indikaator muutub mustaks  Al4 kayt, jos ilmaisimen vari muuttuu mustaksi * Ne pas utiliser si
l'indicateur devient noir ¢ Nemojte upotrebljavati ako indikator postane crne boje ¢ Nem hasznalhaté, ha az indikator
szine feketére valtozik e Jangan gunakan jika indikator menghitam ¢ Non utilizzare in caso di annerimento dell'indicatore
e Erep MHOVKATOP Kapa TYCKe aliHasica, NnanganaHbaHbi3. e TA|D|J} 22M O =2 LIEILIE 2 A8 SXle
Nenaudoti, jei indikatorius juodos spalvos © Nelietot, ja indikators ir melna krasa ¢ [la He ce KOpUCTK aKo NMoLpPHU
nokasatenot * Niet gebruiken als de indicator zwart wordt ¢ M4 ikke brukes hvis indikatoren blir svart e Nie stosowac,
jesli wskaznik ma kolor czarny ¢ Nao utilizar se o indicador ficar preto * Nu folositi daca indicatorul este negru ¢ He
Mcnosab3oBaTb, ECIM MHAMKATOP cTan YepHbiM © Nepouzivajte, ak je farba indikatora Cierna  Ne uporabljajte, Ce se
kazalec obarva ¢rno. ¢ Ne koristiti ako indikator postane crn ¢ Far inte anvandas om indikatorn ar svart e Gosterge siyaha
dénerse kullanmayin e He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO iHAVMKATOP cTas HopHUM » Khdng sir dung néu chi thi mau chuyén
sang den
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Keep away from sunlight ¢ MNaseTte ot cnbHYeBa cBeT/iMHaA ¢ Chrarite pred sluneénim svétlem ¢ Ma ikke udsaettes for
direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Alatnpeite pakpla anod 1o nAlako ¢wg ® Mantener alejado de la luz del sol ¢
Hoida péaikesevalgusest eemal ® Suojaa auringonvalolta ¢ Conserver a I'abri de la lumiére du soleil  Drzite podalje od
sunceve svjetlosti ® Napfénytdl védendd ¢ Jauhkan dari sinar matahari  Tenere lontano dalla luce del sole ® KyH
CoyJleciHeH anbIC cakTaHbi3* & A2 & S I & 2 » Saugoti nuo saulés Sviesos ® Sargat no tieSiem saules stariem
[Ja ce uyBa noganeky oz coHuyeBa cBetMHa ¢ Uit de buurt van zonlicht houden « M4 ikke utsettes for sollys ® Chronié¢
przed Swiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz do sol ¢ Nu expuneti la radiatia solara ¢ He gonyckatb
BO34eMNCTBUA conHeyHoro ceeTa ® Uchovavajte mimo sineéného ziarenia ¢ Zascitite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti ® Far inte utséattas for solljus e Glines isi§indan uzak tutun e BeperTu Big COHAYHWX NPOMEHIB
e Tranh tiép xuc v&i anh ndng mat troi

ouaddl 558 e Vaaay Ladad

Open here » OTBopeTe TyK * Zde oteviete » Abnes her « Hier 6ffnen « AvoiEte £5w * Abrir aqui » Avage siit  Avaa tasta ¢
Ouvririci ® Ovdije otvorite ¢ Itt nyilik » Buka di sini ® Aprire qui® Ocbl >xepAeH allblHbi3 * )| S 2| X| ¢ Atidaryti ¢ia e Atvert
Seit « OTBOpM OBAE © Hier openen Ap_r)es her e Otwierad tutaj e Abrir aqui ® Deschideti aici ® OTKpbIBaTb 3gech © Tu
otvorit ® Odprite tukaj ® Ovde otvoriti ® Oppna har ¢ Buradan acin ¢ Bigkpvsatu TyT © M& tai day

L puid!

Manufactured in * MpounaseaeHo B ® Vyrobeno v ¢ Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe ¢ Fabricado en ¢
Tootmiskoht e Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di e Fabbricato in
e OHAipinreH ene Ml L = Jt e Pagaminimo Salis e RaZzo$anas vieta ® lMponsBeaeHo Bo ¢ Vervaardigd in ¢ Produsert i
Miejsce produkgiji » Fabricado em ¢ Fabricat in  MpounssegeHo B * Vyrobené v ¢ Izdelano v » Proizvedeno u » Tillverkad i
Imalat yeri ® MicLie BUroToBAEHHA * San xudt tai

il lSa

Model e Mogen e Model e Model e Modell e MovtéAo e Modelo e Mudel » Malli e Modéle e Model e Tipus e Model e Modello ®
Mopnenb ¢ 2 & « Modelis ® Modelis e Moaen ¢ Model « Modell ¢ Model « Modelo  Model * Mogenb ¢ Model ¢ Model ®
Model e Modell e Model « Mogenb © Model

Skl

Maximum guidewire diameter ¢ MakcumaneH auameTsbp Ha Bogay © Maximalni primér vodiciho dratu ¢ Maksimal
guidewirediameter e Maximaler Durchmesser des Flihrungsdrahts ¢ M€ylotn S1duetpog odnyov cupuatog ® Diametro
maximo de la guia ® Maksimaalne juhtetraadi IAbim&6t ® Ohjainvaijerin enimmaislapimitta ¢ Diameétre maximum du
guide ¢ Najveci promjer Zice vodilice ¢ A vezetddrot legnagyobb atmérdje e Diameter kawat pemandu maksimum e
Diametro massimo del filo guida ® Makcumanabl eTkisriw anameTpie JIOIE 2010 X/ & & « Didziausias
kreipiamosios vielos skersmuo ® Maksimalais vaditajstigas diametrs ¢ MakcumaneH gujameTtap Ha }uua-BoauIKa ©
Maximale diameter voerdraad ¢ Sterste diameter pa ledevaier ¢ Maksymalna srednica prowadnika e Diametro maximo
do fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare ® MakcumanbHbIM gnameTp npoBogHuKa © Maximalny priemer vodiaceho
drétu e Najvedji premer vodilne zice e Maksimalni pre€nik vodi¢-Zice e Ledarens maximala diameter e Maksimum kilavuz
tel capl * MakcuManbHWiA iameTp nposigHmKa » Dudng kinh day dan téi da )
Lol el Hhs adl

Rated burst pressure ® HommvHanHo HanAraHe Ha cnyksaHe © Stanoveny tlak prasknuti ¢ Nominelt spreengningstryk e
Maximaler Nenndruck e Méyiotn ttieon pri&ng © Presion de rotura © Nimildhkemisrohk  Nimellinen puhkeamispaine ©
Pression théorique de rupture  Navedeni tlak pucanja ® Névleges repedési nyomas * Tekanan letusan terukur
Pressione nominale di scoppio ® HoMuHanabl >xapblly KbiCbiMbl ® H| 1l T} &€ 22 ¢ Numatytasis plySimo slégis °
Nominalais parrausanas spiediens ® HomrHaneH npuUTUCOK Ha nyKame ® Vastgestelde barstdruk ¢ Nominelt
sprengtrykk ¢ Znamionowe cisnienie rozerwania ¢ Pressédo de rutura nominal ® Presiune nominala de rupere ®
PacueTHoe faBsieHne paspbisa ® Menovity tlak prasknutia ¢ Ocenjeni razpocni tlak ¢ Procenjeni pritisak pucanja

Nominellt bristningstryck ¢ Anma patlama basinci ® PospaxyHKOBUI TUCK po3pwBy ® Ap suét v& bong
Saall syl hia
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RBP

Do not exceed rated burst pressure ® He npeBu1wwaBaiTe HOMMHA/IHOTO HanAraHe Ha cnykBaHe ® Neprekracuijte
stanoveny tlak prasknuti ¢ Det nominelle spraengningstryk ma ikke overskrides ¢ Maximalen Nenndruck nicht
Uberschreiten ® Mnv urtepBaivete Tn pEyloTn Ttieon PriEng * No superar la presion de rotura ¢ Mitte tletada
nimildhkemisrdhku e Ala ylitd nimellistd puhkeamispainetta * Ne pas excéder la pression théorique de rupture ¢ Tlak
uredaja ne smije premasiti navedeni tlak pucanja ¢ Ne Iépje tul a névleges repedési nyomast e Jangan melebihi tekanan
letusan terukur e Non superare la pressione nominale di scoppio ® HOMUHaNAbl XXapblJ1ly KbICbIMbIHaH
acbipMaHbi3e Hl 0 It 2 =1 = K| « NevirSykite nominalaus plysimo slégio ® Neparsniegt nominalo parrau$anas
spiedienu * [la He ce HagMWHYBa HOMUHA/IHUOT MPUTUCOK Ha NyKarse ® Vastgestelde barstdruk niet overschrijden
Nominelt sprengtrykk mé ikke overstiges ¢ Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania ® Nao exceda
a pressao de rutura nominal « Nu depasiti presiunea nominala de rupere  He npeBbliwaTb pac4eTHOe AaBaeHue
paspbisa * Neprekracujte menovity tlak prasknutia ¢ Ne prekoracite ocenjenega razpocnega tlaka  Nemojte premasiti
procenjeni pritisak pucanja ® Overskrid ej nominellt bristningstryck ¢ Anma patlama basincini agmayin ¢ He
NepeBuLLYMTe po3paxyHKOBE 3HA4YEHHS TUCKY poapuBy * Khong vuwrot qua ap suét vé bong

Saill Slaasyl haa slaw Y

BALLOON| (¥ Balloon diameter ¢ jnameTbp Ha 6anoHa ¢ Primeér balonku ¢ Ballondiameter ¢ Ballondurchmesser  Alduetpog

prtaAoviov e Diametro del baldn ¢ Ballooni [Abimot ¢ Pallon Iapimitta ¢ Diameétre du ballonnet e Promjer balona ¢ Ballon
atméréje » Diameter balon ¢ Diametro del palloncino e bannoH gnameTpie S 4 & & e Balionélio skersmuo ¢ Balona
diametrs ¢ [lnjameTtap Ha 6anoHoT  Ballondiameter  Ballongdiameter  Srednica balonu ¢ Diametro do baldo e
Diametru balon e JuameTp 6annoHa ® Priemer baldnika ® Premer balona ¢ Pre¢nik balona ¢ Ballongens diameter e Balon
capi * [iameTp 6anoHa ® Buong kinh bong

Ol la3

[BALLOON| Balloon length ¢ JbmkuHa Ha 6anoHa ¢ Délka balonku  Ballonleengde © Lange des Ballons © Mrikog prtaAoviov e

Longitud del balén ¢ Ballooni pikkus ¢ Pallon pituus ¢ Longueur du ballonnet ¢ Duljina balona ¢ A ballon hossza ¢ Panjang
balon ¢ Lunghezza del palloncino e bansoH y3biHAbIFbI © S & 2! 0|  Balionélio ilgis ® Balona garums * [lJonxuHa Ha
6anoHoT ¢ Ballonlengte ¢ Ballonglengde ¢ Dtugosc balonu e Comprimento do baldo ¢ Lungime balon ¢ [1iMHa 6annoxa
Dizka baldnika * Dolzina balona ¢ DuzZina balona ¢ Ballongens langd ¢ Balon uzunlugu ¢ JoBxu1Ha 6anoHa  Chiéu dai
bong

Ol Jsbe

Medical device « MeanumHcKo ycTponcTBo ® Zdravotnicky prostiedek ¢ Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt e
latpoTtexvoAoyLko TipoidV ¢ Dispositivo médico e Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite ¢ Dispositif médical e Medicinski
proizvod * Orvostechnikai eszkdz ¢ Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ® MegnunHanbik Kypbiifbl ® 2/ 2 J[J] e
Medicinos priemoné ¢ Medicinas ierice ® MeguumHcKko nomarasno © Medisch hulpmiddel ¢ Medisinsk enhet ¢ Wyréb
medyczny ¢ Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical e MeguumHcKoe ycTponcTso © Zdravotnicka pomécka ¢ Medicinski
pripomocek « Medicinsko sredstvo » Medicinteknisk produkt « Tibbi cihaz  MeguuHuit Bupi6 © Thiét bi y t&

b Sl

Contains biological material of animal origin ® Cbabprka 61MoaormieH Marepuan Ot HMBOTMHCKKM Npoun3xog, ® Obsahuje
biologicky material Zivo¢isného ptvodu ¢ Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse ¢ Enthalt biologisches
Material tierischen Ursprungs ¢ MNeplexel BloAoytkd LAIKO {wikng TipogAeuongq ¢ Contiene material bioldgico de origen
animal e Sisaldab loomse péritoluga bioloogilist materjali ¢ Siséltaa elainperaisté biologista materiaalia ¢ Contient un
composant biologique d’origine animale ¢ Sadrzi bioloSki materijal Zivotinjskog podrijetia ¢ Allati eredetl biolégiai
anyagot tartalmaz ¢ Mengandung bahan biologis yang berasal dari hewan ¢ Contiene materiale biologico di origine
animale ¢ KypaMblHOa XXaHyapAaH afiblHFaH buonornsanbik Mmatepuran bapes SR M2 SZ L&
Sudétyje yra biologinés medziagos, gautos i$ gyviino * Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu « Cogpru
6UOIOLLKKM MaTepmjan o4 UBOTHMHCKO noTeko ® Bevat dierlijk biologisch materiaal e Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse * Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego * Contém material bioldgico de origem
animal ¢ Contine materiale biologice de origine animala ¢ CogepuT 61onorMyeckne marepmasibl MBOTHOMO
npoucxoxaenus © Obsahuje biologicky material zivo¢iSneho pévodu ¢ Vsebuje bioloSki material zivalskega izvora ®
Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog porekla ¢ Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung ¢ Hayvan kékenli
biyolojik madde igerir e MicTUTb 6ioS10ri4YHUI MaTepia TBapUHHOrO NoxoaMeHHs » Chira nguyén liéu sinh hoc cé nguén
goc tlr ddng vat )

o Jual @i das o 50 Buls de s

Importer e BHocuTen ¢ Dovozce ¢ Importar ¢ Importeur ® Elcaywyé€ag ¢ Importador  Importija ¢ Maahantuoja ¢
Importateur ® Uvoznik  Import6r ¢ Pengimpor ® Importatore ® UmnopTTayLwbl © == 2! X} e Importuotojas ¢ Importétajs
YBO3HMK * Importeur ¢ Importer ¢ Importer ¢ Importador ¢ Importator ¢ ImnopTep * Dovozca ¢ Uvoznik ¢ Uvoznik ¢
Importér e ithalatci » ImnopTtep  Nha nhap khdu
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Single sterile barrier system ¢ Cuctema ¢ egnHu4Ha ctepunHa nperpaga  Systém jedné sterilni bariéry ¢ System med
enkel steril barriere  Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Zuotnua povou oteipou ¢ppaypov » Sistema de barrera esteéril
unica  Uhekordse steriilse barjaari siisteem ¢ Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma ¢ Systéme de barriere stérile
unique © Sustav jedne sterilne barijere ® Egyszeres, steril zarérendszer  Sistem penghalang steril tunggal ¢ Sistema a
singola barriera sterile e XKanfbi3 3apapcbi3faHablipblIFaH KOPFaHbIL Xynecie & Z = H & A|AE e Vieno
sterilaus barjero sistema e Vienas sterilas barjeras sistéma ® Cuctem co eanHmnyHa ctepunHa 6apuepa ® Enkele steriele
verpakking * System med enkel steril barriere ¢ System pojedynczej bariery sterylnej e Sistema de barreira estéril Unica
Sistem cu bariera sterila unica e Cuctema c eAMHCTBEHHbIM CTEPU/IbHBIM 6apbepoM  Systém jednej sterilnej bariéry o
Sistem enojne sterilne pregrade ¢ Sistem jednostruke sterilne barijere ® System med enkel steril barriér » Tekli steril
bariyer sistemi ¢ CcTema oguHapHOro ctepunbHoro 6ap’epy * Hé théng bao vé vé khudn don

i aline Jils allas

Single sterile barrier system with protective packaging inside ¢ Cuctema ¢ eguHuyHa cTepuiiHa nperpaga ¢ BbTpeluHa
npegnasHa onaxkoBKa ® Systém jedné sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem ¢ System med enkel steril barriere
med indvendig beskyttende emballage ¢ Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender Schutzverpackung ¢ Zvotnua
HoVOU OTElPOU PpayHOU He TIPOCTATEUTIKY) CUOKEVUAOIa E0WTEPIKA » Sistema de barrera estéril unica con envase
protector interior ¢ Uhekordse steriilse barjaari siisteem sisemise kaitsepakendiga ® Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on sisépuolella ¢ Systéme de barriére stérile unique avec conditionnement
protecteur interne ® Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem iznutra e Egyszeres, steril zarérendszer belsd
véddcsomagolassal ® Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di bagian dalam e Sistema a
singola barriera sterile con confezionamento interno protettivo * llwiHAe KopFaHbIW KanTamackl 6ap 6ip
3apapcbi3gaHabIpblIFaH KoOpFaHbiw xynecie U0 £ ZHO0| U= &Y B 2 AlAE « Viengubo
sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote ¢ Vienas sterilas berjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
iekSpusé e Crnctem co eauHMYHa CTepuHa 6apuepa co 3alTUTHO NaKyBarbe ogHaTpe ® Enkele steriele verpakking met
beschermende verpakking binnenin ¢ System med enkel steril barriere med beskyttende indre emballasje ® System
pojedynczej bariery sterylnejz opakowaniem ochronnym wewnatrz  Sistema de barreira estéril inica com embalagem
protetora no interior ¢ Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj de protectie in interior ¢ Cuctema ¢ eAMHCTBEHHbIM
CTepu/IbHbIM 6GapbepoM C 3aLMTHOW YNaKOBKOW BHYTpK ® Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym
obalom e Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo za$¢itno embalazo ¢ Sistem jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakovanjem unutra ¢ System med enkel steril barriar med skyddande innerférpackning ¢ Iginde koruyucu
ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi ¢ Cuctema ognHapHOro CTepuibHOro 6ap’epy i3 3axXMCHOK YNaKOBKOO
BCcepeauHi * Hé théng béo vé vé khudn don cé dong goi bao vé bén trong

Jals Sl g ilis ae usde pline Jils allss

Patient identification « UgeHTUdKMKaLma Ha naumeHTa © Identifikace pacienta e Patientidentifikation
Patientenidentifikation e Tautoroinon acBevouq ¢ Identificacion del paciente ¢ Patsiendi andmed ¢ Potilastunniste ©
Identification du patient e Identifikacija bolesnika ® Beteg azonositasa ¢ Identifikasi pasien ¢ Dati identificativi del
paziente e EMAenyLwiHi aHbikTay 2t &1 H « Paciento identifikavimas ¢ Pacienta identifikacija ® Mogatouu 3a
nageHTMduKaumja Ha naumeHToT © Patiéntidentificatie e Pasientidentifikasjon e Identyfikacja pacjenta e Identificagéo do
doente ¢ Identificarea pacientului * UgeHTUdHKauma naumeHTa © Identifikacia pacienta ¢ Identifikacija bolnika ¢
Identifikacija pacijenta ¢ Patientidentifiering « Hasta kimligi e laeHTndikauia nauieHTta ® Binh danh bénh nhan

020l Lsa wsaas

Health care center or doctor e MeamumHCKK LeHTBbp Mav nekap ® Centrum zdravotni péce nebo Iékar e Sundhedscenter
ellerleege * Ambulanz oder Arzt » KEvtpo uyelovouknig TiepibaAdng rj latpog ¢ Centro de atencion sanitaria o medico
Tervisekeskus voi arst ® Hoitolaitos tai 1aékari e Etablissement de santé ou médecin ¢ Zdravstvena ustanova ili lije¢nik
Rendeldintézet vagy orvos ¢ Pusat perawatan kesehatan atau dokter ¢ Struttura sanitaria 0 medico ¢ [leHcaybIK
cakTay opTaliblFbl HeMece fapirep e 2| S MIEH L= 2| At » Sveikatos prieZilros centras arba gydytojas ®
Veselibas apripes centrs vai arsts ® 3gpaBcTBeH LieHTap uaun nexkap ® Gezondheidscentrum of arts ¢ Helsesenter eller
lege » Osrodek zdrowia lub lekarz e Centro de cuidados de saide ou médico * Centru de asistenta medicala sau medic ®
MeauumHcKoe yupexaeHue unm Bpad © Zdravotné stredisko alebo lekar e Zdravstvena ustanova ali zdravnik ¢
Zdravstveni centar ili lekar ¢ Vardinrattning eller lakare » Saglik merkezi veya doktor  JlikyBasibHWi 3aKnag abo sikap ©
Trung tdm cham séc stre khde hodc bac si )

bl ol Laiall le M1 58 0
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Patient information website  Ye6caint ¢ MHdopmaumsa 3a nauneHTta ® Weboveé stranky s informacemi pro pacienta ©
Webside med information til patienter ¢ Internetseite mit Patienteninformationen ¢ lototomog acbevwv yla
nAnpodopieq © Sitio web de informacién para los pacientes ¢ Teabesait patsientidele ¢ Verkkosivusto, jossa on tietoja
potilaille * Site Web d’'information a destination des patients ¢ Informativna mrezna stranica namijenjena bolesnicima ¢
Betegtajékoztatd weboldal ¢ Situs informasi bagi pasien ¢ Sito web di informazioni per il paziente e Emgenyui Typanbl
aknapatT Beb-canTbl ® 2t A B2 & ALO| £ ¢ Pacienty informavimo svetainé ¢ Pacientu informacijas timekla vietne ¢
Be6-noKkauwja 3a MHbopmaumm 3a naumeHToT © Website met patiéntinformatie e Nettsted med pasientinformasjon e
Strona internetowa z informacjami dla pacjentéw e Sitio da Internet com informagdes para o doente ¢ Website destinat
informarii pacientilor ¢ Be6-cait ¢ nHdopmaumen gnsa naumeHToB ® Webova stranka s informaciami pre pacientov ¢
Spletno mesto z informacijami za bolnika ¢ Veb-sajt sa informacijama za pacijente « Webbplats for patientinformation
Hastaya yonelik bilgiler web sitesi ® IHdbopmauia npo nauieHTa © Trang théng tin bénh nhan

2l eloslall quussl aundll S5 7Y a3l

Unique Device Identifier ¢ YHUKaneH ngeHtndunkarop Ha nsgenuata  Jedine€ny identifikator zdravotnického
prostfedku ¢ Unik enhedsidentifikator « eindeutige Produktidentifizierung ¢ Movadikd avayvwploTiké CUGKEUNG ©
Identificador unico del producto * Seadme kordumatu identifitseerimistunnus e Yksiléllinen laitetunniste e Identifiant
unique du dispositif ¢ Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda ¢ Egyedi eszk6zazonositd ® Pengidentifikasi
Perangkat Unik * Identificativo unico del dispositivo ¢ biperen Kypbiifbl naeHTUNKaTopbl e 117 & X| AH Xt e
Unikalusis priemonés identifikatorius ¢ Unikalais ierices identifikators  EaMHCcTBEH naeHTUdMKATOP Ha nomarasioTo ®
Unieke productidentificatie ® Unik enhetsidentifikator ¢ Unikalny identyfikator wyrobu e Identificador Unico do
Dispositivo e Identificator unic al unui dispozitiv ® YHMKanbHbI ugeHTUdHKaTop yctponcTaa © Jedinecny identifikator
zariadenia ¢ Edinstveni identifikator pripomocka ¢ Jedinstveni identifikator sredstva  Unik produktidentifiering ¢
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi ® YHiKanbHWI igeHTUdiKaTop BMpoby ¢ Dinh danh thiét bi duy nhat

w,al Sleall Sae

Authorized representative in the European Community / European Union  YnbHOMOLLEH NpeacTaBUTEN B
EBponevckarta o6wHocT/EBponeicKkma cbio3 © Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleéenstvi / Evropské unii
Autoriseret repreesentant i det Europzeiske Faellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Européaischen Union ¢ EEouc1060Tnpévog avTtinmpoowrog otnv Eupwraikn Kowvétnta /
Evpwraikn ‘Evwon ¢ Representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea ¢ Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus © Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén tai Euroopan unionin alueella ®
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji e Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézdsségben/Eurdpai Unidban e Perwakilan resmi di
Negara-Negara Eropa/Uni Eropa ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ©
Eyponasbik KaybiMaacTblkTaFbl/Eyponasbik ofakTaFbl yokineTTiekine R 8 3 S (EC)/ 8 HE(EU) U
24| Hel & e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba ¢ OBnacTeH npeTcTaBHUK Bo EBponcKara 3aegHuua / EBponckara yHuja ® Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie ¢ Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / Den europeiske union  Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej ¢
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia ¢ Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana / Uniunea Europeana ¢ Yno/HOMOY€EHHbIW NpeacTaBnTeNb B EBponenckom coobuiectse / EBponencKom
coto3e ® Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve/Eurdpskej unii ¢ Pooblas€eni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji ¢ Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji ® Auktoriserad representant
inom EG/EU ¢ Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci ¢ YnosHoBameHui npeactasHUK y EBponericbKomy
CnisToBapucTsi / Esponeiicbkomy Cotosi » Dai dién dwoc Oy quyén tai Cong ddng chau Au/Lién minh chau Au
29003 ola3W/An 5,531 de ganll 3 aaiall Siall

Date ¢ [lata * Datum ¢ Dato ® Datum ¢ Huepopnvia  Fecha e Kuupéev ¢ Paivamaara e Date ¢ Datum e Datum ¢ Tanggal ®
Data e KyHie® = M e Data ® Datums ¢ [latym ¢ Datum ¢ Dato ¢ Data ¢ Data ® Data ¢ [lata ® Datum ¢ Datum ¢ Datum ¢ Datum
e Tarih » lata * Ngay

gt

For use only with  3a ynotpe6a camo ¢ * Pouze pro pouZiti s * Udelukkende til brug med ¢ Nur zur Verwendung mit  lNa
Xpron Hovo e ¢ Para utilizar solo con ¢ Kasutamiseks ainult koos ¢ Kayttdon vain timéan tuotteen kanssa ¢ A usage
exclusif avec ® Samo za upotrebu s ¢ Kizarélag a kdvetkezdkkel hasznalhato ¢ Hanya untuk digunakan bersama ¢ Da
utilizzare esclusivamente con e Tek ocbiMeH NanganaHy ywiHe & Jt =8t Xl S ¢ Skirta naudoti tik su ¢ Lietosanai
tikai kopa ar ¢ [la ce ynotpebysa camo co ® Uitsluitend te gebruiken met e Skal kun brukes med ¢ Do uzytku wytacznie z
Para utilizagao apenas com ¢ Pentru utilizare numai cu e Micnonb3oBaTb To/IbKO ¢ ® Na pouZitie iba s ® Za uporabo samo z
¢ Namenijeno isklju¢ivo za upotrebu sa ® Far endast anvandas med ¢ Sadece sununla kullanim igindir » Ans
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

B cocTaB MMNIaHTMPYEMOW CUCTEMbI BXOAAT KaanaH 1ero4HoM apTepmm TpaHcKaTeTepHbl Melody mogenv PB10 (KnanaH 6bl4ber
APEMHOM BEHbI C KapKacoM) 1 YCTPOMCTBO AOCTaBKM KaanaHa TpaHcKkateTepHoro Ensemble Il mogenn ENS10.

1.1 TpaHcKaTeTepHbIii KnanaH nero4Hoii aptepuun Melody (THKJ1A)

THJ1A cOCTOUT U3 reTepPOIOrMYHOro (6bI4bEro) KaanaHa APeEMHOM BEHbI, 3aPMKCUPOBaAHHOIO Ha M3roTOBJIEHHOM C MOMOLLbHO
Jla3epHOM CBapKM NAaTMHO-UPUANEBOM CTEHTE C 30JI0TbIM NMOKPbITMEM CBapHbIX WBOB. TKJIA foCTyneH B CneayoLmx pasmepax:
fApemHan BeHa 6bika guameTpom 16 Mm (HoMmMHanbHas ganHa 30 Mm) 1 spemHas BeHa 6bika guameTpom 18 mm (HOMMHaNbHasA
A1MHa 28 MM). 3aK4MTeNbHbIM 3Tan CTepUan3aL My BbINOJHAETCA C UCNOIb30BaHNEM CTEPUN3YIOLLIErO COCTaBa, CoAepHaLlero
rnytapanogerug 1 % v nsonponunosbli cnupT 20 %. B atom coctaBe THJ1A xpaHuTCA A0 MCNONb30BaHMA. YTO6bI YMEHBLUWTb
KOHLeHTpauuio myTapanbierna B KianaHe, nepes uMnaaHtaunen tpebyetca ero Tware/ibHas NpoMbIBKa M30TOHUYECKUM
CONEBbIM PacTBOPOM.

Ta6nuya 1. Matepuans! KnanaHa cepaua

HomnoHeHT Matepuanbl, KOHTaKTUpPYIOLWMUE C OPraHU3MOM Macca?

DYHKLNOHUPYIOLLMI KnanaH BblybA ApeMHanA BeHa 3,93r

(TKaHb)

Hapkac MnaTnHo-Mpnamesbin Kapkac 90/10 0,21r
3051010 24 KapaTta (418 nanKkm)

LLloBHbIM MaTepuan MoAMnponNMAEHOBBIN LLOBHbIM Matepuan (CUHUI) 0,11r
MoAMNponMIEHOBBIM LLIOBHLINM MaTepuas (6eCLBETHbIN) o,11r

@PacyeT Macchl NPUBEAEH AJ/151 COAEPHaHWA Matepuana B KlanaHe HaMbosbLLIEro pasmepa.
[nAa 03HaKoMNeHUA ¢ peKoMeHaaumaMM no onpeaeneHunto pasvepa THJIA cm. Taba. 2.

Ta6nuua 2. Onpegenerve pasvepa TH/IA 1 COBMECTUMOCTb CUCTEMBI

Homep THJIA no Katanory

AvameTtp nnaHupyemoro
MecTa MMMnJaHTauuu

MakcumanbHbI BHYTPEH-
HUW puameTp pacnpas/ieH-
Horo THJIA

CoBmecTMMasa cuctema go-
CTaBKH

PB1016

OT1 18 mm g0 20 mm

20 Mmm

ENS1018, ENS1020

PB1018

OT1 18 MM 0 22 MM

22 MM

ENS1018, ENS1020,

ENS1022

1.2 YcTpOMCTBO fOCTaBKM KianaHa TPaHCKaTeTepHoro (ycTpoicTBo aoctaBku) Ensemble Il

YCTPOWCTBO AOCTABKM COCTOUT M3 KaTeTepa "6aioH B 6assIoHe" ¢ yaanaeMon noantetpadtopatuaeHoBon (MTDI) 060104KON,
pasmMepbl KOTOPOM AOCTaTOYHbI AN pasmMeLleHus B Her o6xatoro TH/1A. inameTp nonepevyHoro Ce4eHusa yCTpomcTBa JOCTaBKU —
22 Fr. B pa3gyToM COCTOAHMM AMaMeTp BHYTPEHHEro 6a1/10Ha COCTaBAAET NOJIOBUHY AnaMeTpa BHelwHero 6annoHa. Ob6a 6anioHa
caenaHbl U3 HelnoHa. B 060104Ke yCTPOMCTBa LOCTAaBKU MMEETCA GOKOBOM MOPT, MCMOAb3YEMbIM /18 NPOMbIBKM YCTPOUCTBA, a
TaKe Ha 060/104Ke HAXOAMUTCA FrEMOCTaTUHECKUI pyKaB, NpegHa3HauYeHHbI g8 MUHUMU3aunn KpOBOTEYEHUA B MECTE BBEAEHMA.
YCTPOWCTBO AOCTaBKWU CHABHEHO KOHUYECKUM AMUCTasIbHbIM 06TYPaTOpPOM U3 B6JI0K-CONOMMEPOB NPOCTbIX NOM3(UPOB C
amupamm (Pebax, Arkema Corporation). YCTpoMCTBO JOCTaBKM COBMECTUMO C NPOBOAHUKOM AnameTpom 0,889 mm (0,035 in). Mog
6anIoHaMK1 YCTPOMCTBA SOCTaBKU PACMONOHKEHbI PEHTIEHOKOHTPACTHbIE MapKEePHbIe NOOCKU. MapKepHbIe NON0CKH
npegHasHayeHbl 415 06ecnevyeHns BUAUMOCTU NOOKEHUA 6anoHa Npy PpEHTreHOCKONMK. MapKepHbIe NOJIOCKKU BHYTPEHHETO
6an/loHa yCTaHOB/EHbI HA OTMETKE 34 MM. MapKepHble NONOCKU BHELLIHEro 6a1/10Ha yCTaHOBAEHbI HA OTMETKE 39 MM.

[nAa o3HaKoMneHuA ¢ pasmepamu a JOCTaBKu cM. Tabi. 3.

Ta6nuua 3. Paavepbl yCTPOMCTBA AOCTaBKM

Homep ycTpoiictBa goctaBku Ensemble Il no Ratanory Hapy:Hblit guameTp BHeLWHero 6asaioHa
ENS1018 18 Mm
ENS1020 20 Mm
ENS1022 22 Mm

2 Npepnonaraemasa o61acTb NPUMEHEHUA

THJ1A Melody npegHasHayeH Ans UCMob30BaHUA B COYETaHMM C YCTPOMCTBOM AocTaBKkM Ensemble Il ¢ Lenbio BOCCTaHOBNEHMA U
NoAAeprHaHWa NPOXOAMMOCTH KaanaHa 1ero4HOM apTepUn B XMPYPruyecKu YyCTaHOBIEHHOM NOPaXeHHOM KOHAYWUTE Uan
©OuonpoTese KaanaHa JIero4HoM apTepun ¢ MOMOLLBI0 METOA0B YPECKOKHOM MMMIaHTaLMK.
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2.1 lMoKa3aHuA
Cuctema THJTIA Melody nokasaHa A8 UICNOAb30BaHWSA y NaLMEHTOB C OAHMM M3 C/iefyoLLMX 3a601eBaHUNM:
e Peryprutauus yepes KOHAYWT BbIBOAHOMO TpaKTa npaBoro }enygoyka (BTIMH) nan 6uonpoTtes ¢ KAMHUYECKMMU MOKa3aHUAMM
K MIHBa3MBHOMY WU XMPYPrM4ECKOMY BMELLATENbCTBY

e CTteHo3 KoHpyuTa BT nnu 6uonpotesa, Korga 6aa1oHHan gunartaumsa Uan CTEHTUPOBaHWE OTHOCUTENIbHO
NPOTMBOMOKAa3aHbl B CBA3M C BbICOKMM PUCKOM Pa3BUTUA reMOAMHAMUYECKU-3HAYMMOM perypruTanmnm

2.2 lMpoTtuBonoKasaHusa
Cuctema TKJ1A Melody npoTrBOnoKasaHa A/ UICMOAb30BaHWsA Npy Caegyowmnx 3aboneBaHnAx:

*  OCO6EHHOCTM aHAaTOMWK BEHO3HOM CUCTEMbI, HE NMO3BONIAIOLLME BBECTU MHTPOABIOCEP AnameTpom 22 Fr
¢ WmnnaHTtauma TKJIA B neBble oTAeNbI cEpALa

* HeBO3MOXHOCTb HagexHoOM duKcaummn Kapkaca B BTITH

* BblpareHHas o6¢cTpykuma BT, He ycTpaHMmasa 6anioHHON gunaraumnen

e O6CTPYKUMA LEeHTPa/IbHbIX BEH

*  HanHunyeckune nam 6uonormiyeckme NpusHakm MHPeKLnm

* AKTUBHbIV SHAOKapAuT

* l3BecTHana anneprus Ha acnupuH Wav renapuH

e BepemeHHOCTb

2.3 LleneBas rpynna nayueHToB

Cuctema TKJ1A Melody npegHasHadeHa A48 NaumMeHToB LETCKOro M B3POC/IOro Bo3pacTa C perypruTaumnent yepes KoHaymt BT,
NaumMeHTOoB C GMONPOTE30M U K/IMHUHECKUMU MNOKa3aHWUAMM 1A UHBA3MBHOIO UM XMPYPrvYECKOro BMeLLaTeNbCTBa, NaLMeHTOB CO
CcTeHo30M KoHayuTa BTITH nav nauneHToB ¢ 6MONPOTE30M, ¥ KOTOPbIX PUCK YTAMXKENEHUA peryprutaumm asaseTca
OTHOCWTE/NbHBIM MPOTUBOMOKAa3aHWeM AN GaI/IOHHON aunatauum Man CTEHTUPOBAaHMS.

2.4 TpepnonaraemMblie nosib3oBaTesiv

MmnnaHTauma ¢ nomoubto cnuctembl THJTA Melody fgonHa npoBogmnTbCA TOIbKO Bpadyamu, NpoLleswmMmm obyyeHme no paboTe ¢
cuctemori Melody.

2.5 YcnoBuA LeNeBOro UCNnosib3oBaHUA

Cuctema THJTIA Melody npegHasHadeHa 418 UCNO/Ib30BaHWUSA B YCI0BMAX TabopaTopum KateTepusaumm nam ruopuaHomn
onepaumoHHOM.

Jlabopatopus KaTeTepmsalmu NpeacTaBAsaeT Cob60M CTEPUIbHOE NOMELLEHNE, KOTOPOE 06bIYHO OCHALLEHO Pa3/IMYHbIM
060pyAOBaHMEM, BKJIKOHYAA ONepaLMOHHbIM CTOA, PNy MOHUTOPOB, NO3BOISAIOLLMX OAHOBPEMEHHO OTC/IEKMBATL PA3/IMYHYHO
WHdopMaumio, 1 annapaTypy 418 PEHTTEHOCKOMMUM.

MbpuaHas onepaumoHHasa NO3BOIAET NPOBOAUTL XMPYPrMYECKME N BHYTPUCOCYANCTbIE BMELLATENBCTBA, CoYeTas
BM3yasM3aLMOHHOE 060pya0BaHNe, HEOOXOAMMOE A5 KaTeTepm3aaLmm, ¢ 060pyA0BaHUEM, HEOBXOAMMbIM AJ1A XMPYPrUYECKUX
BMmeLaTeibeTB. OHa 4acTo OCHallleHa NoTOI04HOM Hanpasasaowen U C-06pasHbIM KPOHLITEMHOM, 06eCneyYnBaoLLmX
BM3ya/In3aLmio BO BPEMA BMELLIATENbCTBA.

2.6 HnuHuuecKasa nHgopmauyms

KpaTkuii oT4eT 0 6€30NacHOCTU U KIMHKMYECKOM addeKTnBHOCTU (SSCP) npeacTasneH Ha Be6-canTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl moxeTe HaiTh ot4eT SSCP no Ha3BaHWIO U3rOTOBUTENS M HAMMEHOBAHUIO U34ENNUA, a
TaKe Mo CAeayLLMM AaHHbIM (EC/IM MPUMEHUMO): MOZEb U3AENUsA, YHETHbIM HOMEP, HOMEP NO KaTaaory UM OCHOBHOM
YHUKasbHbIN naeHTUdUKaLMOHHbIM HoMep nsgenus (ocHosHor UDI-DI): 0763000B00013257L.

2.7 HnuHunyeckue npenmyliecTsa
HavHnyeckasa nonb3sa ot ncnonbsosanuaA cuctembl THJTA Melody 3aKnto4aeTcsa B BOCCTAHOBEHWM PYHKLMWM KnanaHa Jero4Hom
apTepuu (YMEHbLUEHWE CTENEHM CTEHO3a WU PETYpPruTaLmmn) 1 yBesIMHEHNN CPOKA CNYHKObI KnanaHa IeroYHOM apTepuu.

2.8 Pabo4une xapaKTepUCTUKH

Cuctema THJTIA Melody npegHasHadveHa 419 YMEHbLUEHWS CTENEHM CTEHO3a W/UAKM peryprutaumm KianaHa ero4Hon aptepmm B
noBpexaeHHbIX KoHaynTax BTMH nam 6uonpotesax KnanaHa, ycTaHOBAEHHOMO paHee xupyprudeckum nytem. THJTA Melody
OOCTaBAAT NO KaTeTepy, MO3TOMY XMPYPruyecKoe BMeLLaTeIbCTBO Ha OTKPbITOM cepale He Tpebyetca. TKJ1IA Melody
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(YHKLMOHaNBbHO 3aMeHAET NOBPEXKAEHHbIM KOHAYUT BTTH namn 6nonpoTes KnanaHa, yCTaHOB/IEHHbIN paHee XMPYpPruyecKnm
nyTem.

2.9 O¥upaeMbli CPOK C/yHObI U3genus

Cpok cny6bl KnanaHa cepaua Melody y pasainyHbix NaumMeHTOB MOXKET OT/nyaTbeA. B onpeaeneHHbI MOMEHT BPEMEHU MOXKET
notpeboBaTbCcA 3aMeHa KnanaHa. Y MHOMMX NauueHToB Npeanonaraemblii CPOK CyHObl KnanaHa cepgua Melody coctaBnset
10 ner.

3 MpepynperpaeHna U Mepbl NPeaoCTOPOHHOCTHU

MoproToBKa Bpayeii: [Mepeg ucnonbsoaHnem THJ1A Melody n ycTporicTea goctaBku Ensemble Il Bpayam He06xo4MMO yCrneLHo
npownTK Npeanaraemyto Komnavuer Medtronic nporpammy NOAroTOBKM B LEEHTPE NOBbILLEHWA KBAIMPUKALMK Bpaden.

3.1 MpeaynpemaeHuns
3.1.1 TH/NA

[JaHHoe n3genve npeaHasHauYeHo 415 UCMOIb30BaHWA TOMbKO Y OAHOIO NaLMeHTa. 3anpeLiaeTca Ucno/b3oBark, 06pabaThiBaTh
WK CTEPUIN30BATb laHHOE 13/e/ine NOBTOPHO. MoBTOpHOE 1CMo/Ib30BaHMeE, 06paboTHA UM CTEPUIM3ALIMA MOTYT HAPYLLUTb
CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb M3AEINA UM CO3aTb PUCK Ero 3arpA3HEHNs, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHUI0 UK
CMepTH NaLmeHTa.

THJIA He nop/IeXUT NOBTOPHOW CTEPUIM3ALLMHU JTIFOGBIM METOAOM.

BosgelicTB1E Ha YyCTPOMCTBO U KOHTEMHEp 061y4eHns, napa, STUIEHOKCUAA U MHbIX CTEPU/IU3YIOLLMX BELLECTB Ae1aeT yCTPOMUCTBO
HenpUroZHbIM K yrnoTpe6baeHuIo.

He ncnonb3ayiTe yCTPOMCTBO, EC/N:

e YCTpOMCTBO Nagano, 6b110 NOBPEHKAEHO UM NOABEPrasoch HeHaA e aLLEMY 06paLLEHNIO

® WCTEK CPOK FOAHOCTH;

* HapyuweHa Kakaa-11M60 naomba

* Mwmetowmincs Ha apabike THJ1A cepuiiHbiii HOMEP HE COOTBETCTBYET CEPUMHOMY HOMEPY Ha STUKETKE KOHTEMHEpPa

e OKOLLKO MHAMKATOpa TemnepaTypbl TPAHCMOPTUPOBKM BHYTPU KOPOBKKM YepHOro LseTa. Ecan nHankatop Temneparypbl
TpaHCNopTUPOBKM YepHbIn, THJTA He npurogeH Ana KAMHWUYECKOro MCNOIb30BaHUSA.

e PacTBOp AN XpaHEeHWA NOKPbIBAET YCTPOMUCTBO HE MOSIHOCTbLIO, UM OBHApYHKeHa NpoTeyKa
He Bo3aelicTBYITE HA YCTPOMCTBO KaKMM-/IM60 pacTBOPOM KPOME pacTBOPOB A/1A XPaHEHMA U MPOMbIBKW.
He po6aBnsiTe aHTMOMOTMKN B PaCTBOPbI A1 XPaHEHMA M MPOMbIBKWU. He BO3AeNCTBYTE HA YCTPOMCTBO aHTUOMOTHUKAMM.
He ponyckaiTe BbiCbixaHWA ycTporcTaa. [ogaepHuBanTe BNaKHOCTb TKAHW OPOLLUEHWEM UM NOTPYHEHUEM B IUAKOCTb.
He nbiTariTecb OTPEMOHTMPOBATL NOBPEXAEHHOE YCTPOMCTBO.
He npuKacaritecb, B TOM YAC/IE M NMUHLIETOM, K TKaHW CTBOPOK KanaHa.
He ncnonb3yite NUHLET ANS MaHUMYAALMIM C KapKacoM.
He nepepactarvsarite ycTponcTBO 60/1bllEe MaKCUMMaIbHOr0 PEKOMEHAYEMOro pas3mMepa, KaKk NoKasaHo Ha Tab/1. 2, NOCKObKY 3TO
MOMET NPUBECTU K perypruTauunm yepes THJIA.
3.1.2 YcTpoMCTBO AOCTAaBKU

[aHHoe n3genve npegHasHayeHo 415 UCMOIb30BaHWUA TOMbKO Y OAHOIO NalMeHTa. 3anpeLiaeTca Ucno/ib3oBark, 06pabaThiBaTh
WM CTEPUIN30BATb aHHOE 13/e/iMe NOBTOPHO. [oBTOPHOE MCMo/Ib30BaHMe, 06paboTHA UM CTEPUIM3ALIMA MOTYT HAPYLLUTb
CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb M3AE/INA UM CO3aTb PUCK Ero 3arpA3HEHNA, YTO MOMET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHUI0 UK
CMepTH NaLmeHTa.

He paCTFlFVIBaVITe 6ansoH TakK, 4Tobbl ero AnaMeTp 3aMeTHO npesbilan guamMmeTp Henpoxogmmoro cocyga v npegnonaraemoro
MecTa uMmnaaHTauun.

He vcnonb3ayiTe Bo3ayx Uamn ntoOoK ra3 B KAYECTBE CPEACTBA A/1A pa3ayBaHns 6anioHa.

Ecnn BO3HWKIO CONPOTUB/IEHUE, HE NPOBOANTE NPOBOAHMK, Ba/INIOHHbIVM KaTeTep UK JIIOO60M ApYyroi KOMMOHEHT, NOKa He
OonpeaenuTe NPUYUHY U He NPUMETE MEepP MO ee YCTPaHEHUIO.

He ypanaiiTe NpoBOAHWK U3 YCTPOMCTBA AOCTABKM BO BpeMs Npoueaypbl.

3.2 Mepbl NpefoCcTOPOHHOCTHU
* YTO6bl NPEfOTBPATUTL HEKPO3 TKAHEN B MECTE UMMIAHTALMKM, 06A3aTe/IbHO BbINOHANTE NpombiBry THJA.
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MnyTapanbaerna MOMeT Bbl3blBaTb pa3gparkeHne KoM, a3 v Hoca 1 ropna. Maberante ANMTENbHOrO UM MHOFOKPaTHOMO
BO3AENCTBUA UM BAbIXaHUA XMMUYECKMX NapoB. ObecneysTe COOTBETCTBYIOLLYO BEHTUAALMIO. B cnyvyae KOHTaKTa C KOeN
HemMeZ/1EHHO NPOMOMTE MOPaeHHYI0 061aCTb BOJOW B TeHEHUE He MeHee 15 MuHyT. [Mpun nonagaHum rmyTapanbaernaa B rnasa
HemMef/1eEHHO NPOMOMTE MX BOZOW B TEHEHWE HE MeHee 15 MMHYT 1 06paTuTeCh K Bpayy.

Mpexae 4em BCKpbIBaTb FepPMETUYHYIO YNaKOBKY YCTPOMCTBA AOCTaBKM, OCMOTPUTE ee. EC/IM repMeTUYHOCTb HapyLleHa uam
ynaKoBKa NOBPemAeHa, CTEPUIbHOCTb rapaHTUPOBaTb HEBO3MOXHO.

MpaBuIbHOCTb PYHKUMOHNPOBaHWUSA YCTPOMCTBA AOCTABKM 3aBUCUT OT €ro LesoCcTHOCTU. CoboganTe OCTOPOKHOCTL Npw
MCNONb30BaHUUN yCTpOVICTBa AOCTaBHKMU. I'IeperyT, MU3rmé uam npunoxeHne YpeamepHbIX yCMﬂMP’I Npn NPOTUPKE MOXKET
NPUBECTHU K NOBPEXAEHMIO YCTPONCTBA JOCTaBKM.

He pekomeHayeTcA UCNOAb30BaTh YCTPOMCTBO AOCTaBKU A1 U3MEPEHNA AaBIEHMA UKW NOAAYN HUOKOCTH.

YT106bI NPEefoTBPaTUTL NoNagaHue Bo3ayxa B YCTPOMCTBO, TLWATE/IbHO NOAAEPHMBANTE HENPOHULLAEMOCTb COEAMHEHU
KaTeTepa W BbINOHANTE acnupauuio nepes UCnonb30BaHWEM KaTeTepa.

YT106bI NPefoTBPaTUTL NoNagaHue ny3bipbKOB BO3AYXA, TLWATE/IbHO NPOMOMTE YCTPOMCTBO AOCTABKM.

MpoBepbTe OpreHTaLmo 1 BYHKLMOHMPOBAHME KnanaHa nepeg o6atnem (ymeHblueHnem pasmepa) THJIA Ha 6annioHe.

He cpbiBayiTe aTMKeTKU. C MX NOMOLLbIO Nepes, 3aBepLUeHneM 06KaTua Ha 6annioHe onpegensetca opmeHTaumnsa THIA.
Mpouenypa 06:aTna JoKHa TWaTeIbHO KOHTpoAnpoBaTbses. MNpun o6xKaTum Bcerga foaHKHa 6biTb M3BECTHA OpUEHTaLMA
knanaHa. Horga THJIA 3akpenneH Ha 6an/10He, OpueHTaLuMA AONKHa OCTaBaTbCA HEU3MEHHOM.

Mpouenypa 06:aTna JoHKHa TLWAaTeIbHO KOHTPOANpoBaTbCA. Bo Bpema o6aTtua He NpuKaaabiBanTe K yCTPOMCTBY
Ype3MepHOro Aas/ieHna. B NpoTMBHOM C/ly4ae BO3MOMKHO NepeHanpamxeHne KapKaca 1 HapyLleHWe ero LeIoCTHOCTU.
JdnameTp pasgyToro 6annoHa Bo Bpems goctaBku THJIA goneH NpMMeEpPHO COOTBETCTBOBATbL AMAMETPY HEMPOXOAMMOrO
cocyAa B BbIGpaHHOM AN18 UMMAaHTaLMK MecTe.

Mpw pasayBaHMu 6anioHa ana goctaBkm THJTA HacToATeIbHO PEKOMEHAYETCA MCNO/Ib30BaTh ABa YyCTPOMCTBa
COOTBETCTBYIOLUMX PA3MEPOB C UBMEPUTENAMMN AaBAEHUA A1A pa3fyBaHus (N0 OGHOMY Ha Kam bl 6ansoH).

HnanaH THJIA HErmboK, 4TO MOMET 3aTpyAHUTb NPOXOXKAEHME MO COCyAam.

Hu npun Kaknx 06CTOATENbCTBAX HE NPOABUranTe HUKaKYH YacTb YCTPOMCTBA AOCTABKM, EC/IM OLLYLLAETCA COMPOTUB/IEHME.
MpryrHa conpoTUBAEHUSA AOIKHA ObITh BbIAB/IEHA PEHTIEHOCKOMMYECKM, NOC/E YEro cneayeT NPeAnpPUHATbL MepbI Mo ee
YCTPaHeHMIO.

PasBepTbiBaHME GannoHa JOMHHO NPOU3BOAUTHLCA MO PEHTIEHOCKONMMYECKUM KOHTPOIEM C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLETO
obopynoBaHuA.

BannoHbl 06A3aTeNbHO AOJKHbI ObITb MO/IHOCTBIO CAYThI NEpPes U3BEYEHNEM YCTPOMCTBA AOCTaBKU B 060/I0UKY.

Ecnv npun nssneyveHmu oLLyLLLaeTca CONPOTMUBEHNE, TO YCTPOMUCTBO AOCTAaBKM M NPOBOAHWK C/iedyeT yaanaTb O4HOBPEMEHHO
KaK efMHOE Lesioe, 0COGEHHO C/IM ONPEAENIEHO UK NPeanoaaraeTca HapyLeHWe Le0CTHOCTH WK NpoTeYKa 6anioHa. 3T1o
MOXHO CAeNaTh, MPOYHO yAEepHMBaaA NPOBOAHMK W YCTPOMCTBO AOCTaBKU KaK eAUHOE LIENI0E M COBMECTHO yaansAs Ux, coyeTasn
OCTOpPOMXHble BpallaTe/ibHble ABUHEHWA C NOTArMBaHUEM.

4 Bo3MOMHbIe HeenaTesibHble ABJIEHUA

Cnepnyowmin nepeyeHb BKAOYAET BOSMOXHbIE HEG1AronpUATHbIE NPOLEAYPHbIE ABEHUA, KOTOPbIE MOMYT BO3HUKHYTb B
pesynsrate umnaaHTaumm THJIA.

PaspbiB KoHayuTa BTIMH

CpasneHve KopoHapHoOU apTepumn

MNepdopauma KpynHOro KPOBEHOCHOIO cocyaa
Ombonua nnu cmelleHne THKJ1A

MNepdopauma Kamep cepaua

Aputmumn

AnnepruyecKan peakuma Ha KOHTpacTHble BellecTsa

LiepebpoBacKkynsipHble HapyLleHWs (TpaH3uTopHas ueMuyeckan ataka (TMA), ocTpoe HapyLleHWe MO3roBOro
KpoBoobpalyeHua (OHMHK))

MHburumnpoBaHune/cencuc

JluxopagKa

lemaTtoma

BbI3BaHHbIE 06/1y4eHMEM apUTEMA, 06Pa30BaHNE BOAbIPEN UM OTCIOEHUE KOHM
Bonb, Npunyxn10CcTb MAK KPOBOU3IUSAHWE B MECTE KaTeTepu3saunm

CnepytoLmii nepeyeHb BKIOYAET BO3MOMHHbIE CBA3AHHbIE C YCTPOMCTBOM HEXENATE/IbHbIE ABJIEHUSA, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHY Tb
nocne umnnantaumm THJIA:
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e Paspbis cTeHTa’

e Pa3spbiB CTEHTA, NPUBOAALLMI K PELMAMBUPYIOLLEN OOCTPYKLUN
e OHAoKapauT

*  OMm60s1A nnn cmelenne THA

e JInchyHKUMA KnanaHa (CTEHO3 UK peryprutaums)

e [lapanpoTesHas pucTyna

* Tpomb603 KianaHa

e Tpom6G0O3MBOUA IETOYHOM apTepumn

e [emonus

B cnyyae cepbe3HOro NpomcLLIECTBUA, CBA3AHHOMO C paboToM YCTPOMCTBA, HEMeIeHHO COOBLUMTE O NPOoM3oLLeLLeM KOMMNaHUm
Medtronic 1 ynoJHOMOYEHHOMY Pery/iMpytoLLemy opraHy.

5 lMpepocTaBnAaeman naymeHTy Hpopmauma

Bpayam cnegyeT U3yunTb MHCTPYKLMIO MO SKCMIyaTaLlmm, YTOBbl HAMTU COOTBETCTBYIOLLYIO MHDOPMALMIO, KOTOPYO HEOBXOAMMO
COOBLLMTL NaumeHTy. YNakoBHa YCTPOMCTBA COAEPHMT UMMIAHTALMOHHYIO KapTy nauueHTa, B KOTOpOW yKasaHa
naeHTuduumpyolas nHbopmMauma o6 UMNAAHTUPOBaHHOM yCTPoOMCTBE. [oce UMNaaHTaLum ycTponcTea 3anosiHuTe
UMMNIaHTaLMOHHYIO KapTy NauueHTa v nepeganTe ee naumMeHTy A0 BbiMUCKU. Js nonyyeHus MHhopmawmm 06 yCTPOMCTBE NauMeHT
MOET NOCETUTb BEG-CAWT, yKa3aHHbIM B MMMNIAHTALMOHHOW KapTe nauueHTa.

I-{pome TOro, Bpayu A0/IHbI 4aTb YKa3aHuA naumeHTy BbINO/IHATL caeaytoulee:

e Bcerga umeTb npu cebe UMNAaHTaLMOHHYIO KapTy.

e Bcerga npegynpexaarb MegpaboTHUKOB O HAJIMYMK MMMJTAHTMPOBAHHOIO YCTPOMCTBA 0 Havasia N1tobok npoueaypbl.

e O6palLatbca K Bpady npu BbIABIEHWUM JIOObIX HOBbIX CUMMTOMOB UIN UX MSMEHEHWM.
B Kamayo YNaKoBHY, COAEPHALLYI0 6YMaMHYI0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO, BJIOMEHa perncTpaumoHHan GopmMa naumeHTaZ,
MNMocne nmnnaHTauunm BHecuTe B GopMy BCe 3anpalumpaemble cBegeHusA. CepuiHbIi HOMep MMEETCA KaK Ha YNaKoBKe, TaK U Ha

NaeHTUOUKALMOHHOM Ap/bIKe, MPUKPENIEHHOM K KapKacy. BbilwanTe opuriHan 3anonHeHHo dopMbl B KomnaHuto Medtronic no
agpecy, ykazaHHoMy B opme. [Nepes, BbINMCKOM BblaaiTe NaumMeHTy BpeMeHHY MAEHTUDMKALMOHHYIO KapTy.

5.1 UHdopmauua 06 aHTUKoarynALUOHHOKW/aHTUTPOMGOLMTAPHOW Tepanuu

B 3aBMCMMOCTH OT COCTOAHMA NaLMEHTa, B TEYEHME HEKOTOPOro BPEMEHHW EMY MOMET NOTPe60BaTLCA aHTMKOAryALMOHHANA U/Wn
aHTUTpoMbouuTapHaa Tepanms.

5.2 [lnarHocTuKa nepesioma 6aj0K CTeHTa U He06XoAUMble Mepbl NpU Nnepesiove

Bo3MoHOCTb nepenoma 6asioK CTeHTa AO0NHHa y4UTbIBaTbCA A/1A BCEX NMaLMEeHTOB, KOTOPbIM YCTaHOB/1IEH THJIA, He3aB1cumo oT
060y}+(p,aBLLIVIXCF| paHee hWan onncblBaemMblX ganee d)aKTOpOB PUCKa.

5.2.1 UpeHTndpurauma

Mepenom 6anoK cTeHTa Jo/HeH 6biTb 3anof03PEH MPY Ha/IMUYMK Y NaLMeHTa NPU3HAKOB Nporpeccupytolei o6¢TpyKumm BTIH.
Pagvorpaduyeckasn oLeHKa COCTOHMA CTEHTA C MOMOLLbIO PeHTreHorpadum UarM PEHTreHOCKOMNUK LO/HHA BbITb BH/OYeHA B
Nn1aHoBOE MOC/eNpoLeaypHOe HaboAeHME NaLMeHTa, KOTopomy ycTaHosuan THIA.

5.2.2 Tepanusa

Ecnu gnarHoctupoBaH nepesiomM 6asiok CTEHTA, HEOBXOAMMO OCYLLECTBAATb NOCTOAHHbBIM MOHUTOPUHT CTEHTA B COYETAHWM C
COOTBETCTBYHOLLEN KIMHNYECKOMY COCTOAHWUIO reMOANHAMWYECKOM OLEeHKOM. [1nA nauneHToB C NepesioMoM 6asioK CTEHTa U
3Ha4YUTEIbHOM conyTCTBYyoLWen o6cTpyKumen BTIH nnun peryprutaumneis, B COOTBETCTBUM C OBbIYHOW KIMHWUYECKOW NPaKTUKOM
[OMKHA paccMaTpuBaTbCA BO3MOXKHOCTb NOBTOPHOr0 BMeLLaTE IbCTBA.

MoBTOpHOE BMELLIATENBCTBO MOXKET BKIOYATb MMMNIAHTaLMIO AONOAHUTENBHOW cncTeMbl THJTA Melody nam xmpypruyeckyto
3aMeHy KoHAyuTa. Y4TUTe, 4TO B KIMHUYECKUX nccaepoBaHuax Melody nony4eHbl orpaHu4eHHble JaHHble OTHOCUTEIbHO
NOBTOPHOM MMNAaHTaumm apyroi cuctembl THJ/IA Melody BHYTpb nepBoHaYanbHO ycTaHoBAeHHOM cucTtembl THJTA Melody.

" TepmuH "paspbIB cTeHTa" OTHOCKTCA K paspbisy THJIA Melody. Tem He MeHee, y NaumMeHTOB C HECKOIbKUMM cTeHTammn B BTTTH paspbisbl
CTEHTa C/IOXHO OnpefesieHHO OTHEeCTH K KapKacy Melody nau apyromy CTeHTy.

2 PerucTpaumoHHas hopma nauueHTa Tpebyetca ToibKo B HaHage.
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5.3 dHpokapguT

SHAOKapAWT — 9TO BO3MOXKHOE NOGOYHOE ABIEHUE, PUCK Pa3BUTUA KOTOPOro XapaKTepeH A5 Bcex 6MON0rMyecKMx NpoTe3oB
KnanaHoB (/71. 4). MNepepa NtoOoM NPoLEeAYPON NAaLMEHTbI AONKHbI YBEAOMIATH BCEX MEAUUMHCKUX PABGOTHUKOB O HA/IMUMU Y HUX
6MONOrM4ECKOro NpoTesa KnanaHa cepaua.

Heob6bsacHUMan NpofoNKUTENbHAA IMXOPAAKA MOXKET YKasblBaTb HA MHDEKLMIO, U MALMEHTaM C TaKUMU CUMMNTOMaMu Cnegyet
06paTUTbCA 3a MEAMLMHCKON NMOMOLLbIO.

MaumeHTam ¢ UMnIaHTMpoBaHHOM cucTeMolt THJTA Melody, KOTOpbIM NPOBOAAT CTOMATO/IOrMYEeCKMe NPOLEAYPbl, PEKOMEHAYETCS
npodunakTU4ecKaa aHTMBMOTUKOTEpPanWA.

5.4 ApnbikKM 06HapyHUBaEeMOCTH

ApnblkK 06HAPYKMBAEMOCTHN NPOAYKTA NpefHa3Ha4Y€eHbl 4151 UCNONb30BaHNUA TONIBKO B JIeHEOHOM YUYPEKAEHUN U HE MoAIeraT
BO3BpaTy B KomnaHuio Medtronic.

5.5 UHdopmauua o 6esonacHoctu MPT

f

HeKnnHnyecKkme nccnegoBannsa n MogenmpoBaHme nokasanum, 4to THJTA Melody paspelwuaetca nogsepratb Bo3genctamio MPT
npu cobnoaeHnn onpeaesieHHbIX YCoBuI. [MauneHT ¢ TaknM yCTPOMCTBOM MOXET 6e3onacHo npoxoanTe MPT npu cneaytowmx
YCNIOBUAX:

e (CraruyecKoe MarHUTHOE nose ¢ MHayKuuen 1,5 Tnn 3,0 Tn
* MaKcumabHbIV NPOCTPaHCTBEHHBIV rPagneHT nonsa He 6onee 2 500 raycc/cm (25 Tn/m (T/wm))

* MaKcumanbHoe 3aperMcTprpoBaHHoe ana cuctembl MPT cpefHee 4na BCero Tena 3HadeHue yaeibHOM CKOPOCTU NOMIOLWEHUA
nanyyenua (SAR) 2,0 BT/Kr (BT/Kr) npn cKaHMpoBaHMM B Te4eHUe 15 MUHYT (HOPMasibHbIM PaboYui PEHMUM)

Ha ocHoBaHWM AaHHbIX HEKJIMHUYECKUX UCCNeA0BaHUIM U MOAENMPOBAHUA NPU YKa3aHHbIX BbILE YC0BUAX CKAHWPOBaHMSA
MaKCUMaJibHOE OXuaaeMoe nosbieHue Temnepatypbl THJ1A Melody B opraHuame coctasnsfeT MeHee 2,1 °C nocne 15 MUHYT
HenpepbIBHOMO CKaHUPOBAHMS.

B o6nacTn MMNAaHTMPOBaHHOIO YCTPOMCTBA M BOIM3K OT Hero KavecTBo MP-n306pareHna MOKET 6bITb XyHe. [1o peaynstatam
HEKJIMHUYECKUX NCCNIe0BaHNM Bbl3blBAEMbIM YCTPOMCTBOM apTedaKT M306pareHnsa pacnpocTpaHaeTca NpUeAN3nUTENbHO Ha

3 MM oT TKJ1A Melody npu nocnefoBatelbHOCTU MMIMY/BCOB CMMH-3X0 U 6 MM NpY NOCNeA0BaTeIbHOCTU MMMY/bCOB rPagneHT-3X0
B cucteme MPT 3,0 Tn. MNpocBeT ycTponcTBa He BU3yaIM3MpoBaJICs.

JononHuTensHyo nHpopmaumio 06 aptedaKrTax nsaobpareHusa npm passepTbiBaHnmn THJ1A Melody BHyTpm 6uonpoTesa uam
CTEHTa CM. B JOKyMeHTaumu no MPT B OTHOLLUEHUN BMONpOTE3a UK CTeHTa. [py HaNMYMKM MMNIaHTaTa MOMET OKa3aTbCA
Heob6X0AMMON ONTUMM3aLMA NapamMeTPOB M306pameHua, noayyaemoro npyu MPT.

CKaHVpoBaHWe NMpY YKasaHHbIX BbILLIE YCIOBUAX MOXHO NMPOBOAUTbL Cpasy He Noc/ie UMMIaHTaLuu.

Hannuue OPYyrux nMmnnaHTaTtoB Uin KJIMHUYECKOe COCTOAHME NauneHTa MOXeT I'IOTpe6OBaTb YMeHblUeHWA npeaenos ana
HEHOTOpPbIX UM BCEX YHa3aHHbIX BbllLe NapameTpoB.

6 Cnoco6 nocTaBKMU
6.1 YnakoBKa

TKNA npowen XuMnm4eCKyr ctepmnan3aumio. OH nocTtaBnsetcsa CTepuibHbIM 1 anMporeHHbIM B 3ane4ataHHOM CTEK/IAHHOM
HOHTeVIHepe C SHBMHHMBa}OMeﬁCH HpblLIJKOVI. CTepM!’IbHOCTb cynuTaeTca HapyLIJeHHOﬁ, ecamnnoBpexxjeHbl Bce nJaomMoObl, nospexgeH
HOHTeﬁHep nnn o6Hapy}HeHa npoTeyKa. BHelwHAA NOBEPXHOCTb KOHTeﬁHepa HecTepwu/bHa U HE MOXeT ObITb nomMetlleHa B
CTepuibHOe none.

yCTpOVICTBO AO0CTaBKK annporeHHo. OHo CTepnin3oBaHO OKCHUAOM 3THU1IeHa U ynaKOBaHO B ABa NnaKkeTta. yCTpOVICTBO A0CTaBKM
CTEepuJIbHO, eC/Z1In HaxXxoaAnTCA B HeNnoBpeH eHHbIX 3aKPbITbIX MaKeTax. He MCI'IOI'IbByVITe yCTpOﬁCTBO A0CTaBKH, eCiv BHELLHWH
NaKeT NoBpeXaeH. YCTpOVICTBO AO0CTaBKM 3anpeleHo XpaHUTb TO/IbKO BO BHYTPEHHEM MaKeTe. BHyTpeHHMVI naxKeT He
obecneynBaet CTepU/ibHble 6apbep. Hapy)HHaﬂ NOBEPXHOCTb BHELUHEro naketa HeCTepuJibHa 1 ee 3anpeljaeTca noMmellaTb B
CTepuibHOe none.

6.2 XpaHeHue

XpanuTb THKJ1A npu Temnepatype 15 °C — 25 °C (59 °F — 77 °F). XpaHuTe yCTPOMCTBO AOCTAaBKM NMPU KOMHATHOM TemnepaType B
3alUMLLEHHOM OT COJHLLA MeCTe. YCTPOMCTBO AOCTaBKM 3amnpeLLeHO XPaHUTb TOIbKO BO BHYTPEHHEM NaKeTe. BHYTPEHHMI NaKeT He
obecneynBaeT cTepuibHble 6apbep.
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CnepyeT HanaauTb CKIAaACKOM KOHTPO/Ib, YTOGhI B MEPBYHO OYEPEb MMIMIAHTUMPOBATL U3LEe/WsA C HaMBoiee paHHUM CPOKOM
rOAHOCTM U U36eaTb UCTEYEHNA CPOKa rOAHOCTU. M3aenns Noaiexar UCNoIb30BaHUI0 A0 UCTEYEHWUA CPOKa rOAHOCTY,
YKa3aHHOro Ha MapKUPOBKE.

7 WHCTpYKUMA NO 3KcnayaTauuu

Huixe onvcaHa nocnefoBaTtelbHOCTb AEUCTBUIM NpoLieAypbl KaTeTepusauum/mMniaHTauum. BoiGop TUNOB AUarHOCTUYECKMX
KaTeTepoB, NPOBOAHWKOB, AUIaTaLMOHHBIX 6a/1IIOHOB, U3MEPUTEIbHBIX 6a/1/TOHOB U APYrnX MHCTPYMEHTOB OCTaB/ISETCA Ha
YCMOTPEHWE XMpypra.

7.1 NoprotoBKa mecTa AocTyna U AOUMMNJIaHTaLMOHHAaA AUarHOCTUKa
1. O6paboTaiTe MecTo AoCTyna B COOTBETCTBWUM C MpaBUiaMn acenTUKU U aHTUCENTUKMN U 06N0KNUTE ee CTEPUIbHBIMK
candeTKamu.
2. MonyynTe apTepuanbHbIi U BEHO3HbIM AOCTYM.

MpumevaHue. Ecnm 6eapeHHbIM BEHO3HbIM AOCTYN HEAOCTYNEH (HaNpPUMep, BCEACTBUE CTEHO3a UM TPaBMbl), MOXKHO
MCMO/Ib30BaThb a/ITEPHATUBHbIM BEHO3HbIM JOCTYN, HANPUMEP Yepe3 BHYTPEHHIOI APEMHYIO NI NOAK/IIOYMUYHYIO BEHY.

3. BeeguTe renapwvH go goctumennsa ABC >250 ceKyHa,.

4. BBeauTe KaTeTep B apTepuasibHbIi MHTPOLLIOCEP M MPOABUraiTe ero B BOCXOAsLLY0 aopTy. MpoBeanTe aopTorpaduio Ans

NOATBEPHKAEHWA TOro, YTO KOPOHAPHbIE apTepuu He NpuMblKaloT K BTTTH 1 oTcyTCTBYET PUCK KOMNPECCUM KOPOHaPHbIX
cocyaoB, ecav 6yayT MMNAaHTUPOBaHbl CTEHT uan THJA.

MpumevaHue. Eciv KoOpoHapHble apTepru HAXOAATCA B HEMOCPEACTBEHHOM 6/IM30CTU K MECTY MMMIAHTaLMW U BOSMOMXHA

KOMMPECCHs KOPOHapPHbIX COCYAO0B, TO NPexae, YHem NpUCTYnuTb K umnaaHTaumm THJ1A, TpebyeTca npoBecTH
[OMNONHUTE IbHbIE AUArHOCTUYECKNE UCCNe0BaHMA.

5. MNpogaBuHLTE aHrMorpa@uyeckuin Katetep B npasbii enygoueK (MH) nnm B npokcumansHyto yacts BT ana nposegeHus

aHrvorpacdum. Ha ocHoBe Nosly4eHHbIX aHrMorpadrUYeckux NPoeKLMn GyaeT onpeaesieHo OTHOCUTEIbHOE NOJIOKEHUE
BTIMH.

Ecnv BbINONHAETCA UCC/IeA0oBaHWe 6UONpoTE3a, OTKOPPEKTUPYITE YI/ibl PEHTTEHOCKOMUM TaK, YTO6bl KOJbLO U/WU/K

KOMUCCYpPbI 6Monp0Te3a Haxo4MAUCb B OAHOM MNJIOCKOCTU U B npousb. I'IpM onpeaesieHn onTMasibHOro pacrnosioeHnaA

THJIA yunTbiBaliTe XapaKTepUCTUKM BUonNpoTesa.

6. [nA oueHKn NpurogHocTm ana umnaadtaumm THJ1A BbinonHuTe w. 6a (418 KOHAYWTOB) UAK L. 6b (AN 6GuonpoTesos
KnanaHa).

a. [lna KoHpyuToB: BbinoaHWTE aHrMorpadryecKkme nsmepeHua npeanoaaraemMoro Mecta MMNaaHTaumm ¢ Lesbio
OLEHKM NPUrogHOCTU KoHAayuTa ansa umnnantauum THJIA. Ecamn aHrmorpaduyeckme nsmepeHusa HeogHO3HauHbI
WM UMEIOTCA COMHEHMA B COBMECTUMOCTM KOHAYMTA, MOXKHO UCMOIb30BaTh USMEPUTESbHbIN 6a//I0H HU3KOTO

pasnerus (< 811 klMa (kMNa) [< 8 atm]), 4TO6bI AONOAHUTENBHO OLLEHUTb TEKYLLEE COCTOAHNE KoHayuTa. Ecin

AVaMeTp KOHAYyMTa B CaMOM Y3KOM MecTe (00bl4HO B GOKOBOM NPOEKLMM) < 18 MM M MEHbLLE MCXOAHOI0 AMameTpa

KOHZYMTA, NPeABapUTE/IbHO PACLUMPLTE MECTO O6CTPYKLMM KOHAYUTA (MECTO MMMIaHTaLMK), YTOBbI
CNoco6CTBOBATHL ONTUMA/IbHOMY OCNab1eH 0 0GCTPYKLMM KOHAYUTA. Pasamep 6a10HHOro KateTepa ans

npegunnaraymn oosxeH ObITb Kak MWUHUMYM Ha 2 MM 6onblue AnameTpa KoHA4yuTa B CaMOM Y3KOM MeCTe B No60M

npoeKuynn, HO COCTaB/IATb HE 60nee 110 % OT HOMMHa/IbHOrO AnamMeTpa KoHayuTa. BobinonHute NOBTOPHYIO

aHrnorpaduio KoHayuTa, YTOObI YAOCTOBEPUTBLCA B €ro LLeJIOCTHOCTU. ECM KOHAYWUT HEe NOBPEKAEH, NOBTOPUTE
aTanbl npeannataunmn, cnegya TaknMm e UHCTPYKLUUAM C 6annoHamm BO3pacTawuwero pasmepa 4o JO0CTUHEeHnA

AvameTpa, COOTBETCTBYIOLLEro MMIIaHTaTY.
b. Ana 6MonpoTe3oB KaanaHoB: BbinosHUTe aHrMorpaduyecke MamepeHus npeanosiaraeMoro MecTa

nMnaaHTaunm c Lesibto OueHKK ero npuroaHoCTn AnAa uMmnaaHtTaymnm TKJA. Ecnm aHrmorpanMHecume n3MepeHna

HeOoAHO3Ha4Hbl W1 UMeeTCA NoJ0o3peHune, 4To BHyTpeHHVIl7l anameTp 6V|onp0Tesa BE/IMK A4/ UMNaHTaunu

(> 22 MM), MO¥HO MCMOb30BaTb M3MEPUTESIbHBIM BanI0H HU3KOrOo AasneHns (< 811 kla (klMa) [< 8 atm]), 4ToObI
[OMNONHUTENIBHO OLLEHUTb BHYTPEHHUIM anameTp. Ecamn TeKyLwmun BHYTPEHHUIM anaMeTp 6MonpoTesa < 22 MM U Ha

> 2 MM MEHbLLE, YEM YKa3aHHbIM MPOU3BOAUTENIEM BHYTPEHHUI AMAMETP, BOCNO/Ib3YMTECH Ga/IOHOM ANA

npegunataumm 6ronpotesa. bannoH He JOMKEH NPeBbIWATL YKas3aHHbIM NPOU3BOAMTENEM BHY TPEHHUIN AUAMETP

6uonpotesa. Ecnm nsamepeHHbIi BHYTPEHHUI AuaMeTp 6ruonpoTtesa > 22 MM, 61MONpoTes CAeayeT cYmTaTb
CAVWKOM 60bluinM ans umnaantauumn THJTA Melody.

MpumeyaHue. Ecnv HabnogaeTca 06CTPYKLMA, MOXET NOTpeboBaTbCA AONONHUTEIbHAA NOArOTOBKA MeCcTa MMMIaHTaLuK

(Hanpumep Npeguaarauma Ui NpeaBapuTe/IbBHOE CTEHTUPOBAHUE), YTOObI 06€CNEYUTb ONTUMAJIBHOE YCTPaHEHWE
06CTpYyKUMM oo umnnarvtaumm THJA.

7. BbINONHWTE 3aK10YMTENBHOE M3MEPEHME C MOMOLL IO 6asI0Ha C AMaMeTPOM, KOTOPbIM ABHbIM 06Pa30M NOKa3bIBAET CaMyto
Y3KYI0 4acTb KOHAyuTa Uan 6uonpoTesa (Npu gasnenunn < 811 klMla (KMa) [< 8 atm]). Ecnv KOpoHapHble apTepum HaxoaATCA
Ha MPMeMJIEMOM PacCTOAHWM OT MeCTa MMIJIaHTaLuu, aHaTOMUYECKOE CTPOEHWE CHUTAIOT MPUrOAHBIM A8 UMITaHTaUmUn

THKJ1A Melody. 1A 03HaKOMIEHWUA C pEKOMEHZALMAMM NO ONpeAeseHnIo pasmepa cM. Taba. 2.
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MpumevaHue. Ecam ocTaroTca BONPOCh! MO NOBOAY aHAaTOMUYECKOrO CTPOEHWA KOPOHAPHbIX apTepUi, MOBTOPUTE
aHrnorpacduio KOpHS aopTbl UM BbIMOJHUTE CEIEKTUBHYHO aHrMorpaduio KOPOHaPHOM CUCTEMbI MOBIM30CTU OT KOHAYUTA,
OAHOBPEMEHHO HaAlyBas U3MEPUTEbHbIN 6aNI0OH MK camblii 601bLLION 6aNI0H ANA NpeannaTaumm 4o NoaHOro
paclmpenms. Eciv nmeet MecTo KoMNpeccusi KOpOHapPHOM apTepumn 6anI0HOM, aHATOMUYECKOE CTPOEHME NaLneHTa
cunTaeTca HenogxoaAwmm ana yctaHosku THJIA v npoueaypy cnegyet npexkpaTuTb.

8. BBeauTe KOHYMK npoBoaHMKa Yepes BTIH Kak MOXHO fanblue B pyC/io IEFOYHOW apTepun. M3BNeKMTe AMarHoCTUYECKUI

7.2

1.

KateTep. OcTaBbTe HAa MecTe aunarartop v nogrotosste THJ1A 1 yCTPOMCTBO AOCTaBKM.

MoproroBka KnanaHa THJ1A

MNepepn BCKPbITMEM KOHTEMHEPA BHUMATEIbHO OCMOTPUTE €ro U KPbILWKY Ha NpeaMeT OTCYTCTBMA NPU3HAKOB NOBPEXAEHUA,
NPOTEYKMN U HAPYLLIEHWSA 3aLUMTHbIX N10M6. B KOHTEMHEpe JONKHO ObiTb AOCTATOYHO CTEPUINSYIOLLEN HUAKOCTH, YTOObI
NONHOCTBIO MOKPbITb KnanaH THJIA. 1nA CHUKeHUA KOHUeHTpaumu myTapanbaernaa B THJIA npombiBainTe ero He MeHee
2 MUHYT, BbINO/HMB YKa3aHHbIe HUKE AEeNCTBUA.

a. CcobnogeHnemM npaBu acenTUKU NOAroToBbTe 3 CTepUbHbIE eMKOCTU. OfHY U3 HUX CiedyeT OCTaBUTb NMYCTOM,
a B IBYX JO/TIKEH HAXOAMUTLCA M30TOHUYECKMUI conieBon pacTeop (500 ma (M) ANA NPOMbIBKM.

b. C cobnogeHrem npasmn acentukn nasnexkute THJIA, 3axBaTuB APJblK C CEPUMHBIM HOMEPOM aTpaBMaTUYHbIM
NMWHLETOM W NOAHAB €ro U3 KoHTenHepa. HapyrHasa NoBEpXHOCTb KOHTEWHEepa HecTepubHa. He gonyckariTe
COnpuKOocHOBeHUA KnanaHa THJTA ¢ HapyHHOM NOBEPXHOCTbLIO KOHTEMHEpPA.

C. ApAnbIK ¢ cepuiiHbiM HOMEPOM MOALLMUT K BbIBOAHOMY KOHLY KnanaHa THJ1A. lpoBepsTe, COOTBETCTBYET /N
CEPUMHBIA HOMEP Ha AP/IbIKE CEPUMHOMY HOMEpPY Ha KOHTEMHEPE 1 CePUMHOMY HOMEPY B PErnCTPaLMOHHOM
tdopme naumeHTas. EC/mM 3amedeHbl OTIMYMSA B CEPUITHOM HOMEpe, He ucnosbayiite THJIA. He yaansiite ApibiK ¢
TKJIA fo Havyana umnaaHTaumu.

d. CneliTe ocTaBWMICA B KNanaHe pacTBop B NyCTY eMKOCTb ANA yTuamMsauum (emkocTb 1), aepxa THJ1A BHU3
APJILIKOM C CEPUMHBIM HOMEPOM (BbIBOAHBLIM KOHLIOM).

e. MNepeHecute nyctoi kKnanaH THJ1A B NpOMbIBOYHYO EMKOCTb (eMKOCTb 2). 3anonHute THJ1A pactBopom ans
NPOMbIBKM, 3aTEM NOOYEPEAHO ONYyCTOLIAaNTe U HAaNOIHANTE ero, NnepesopaymBas 1 Bpallas, B Te4eHne 1 MUHYTbI.
Mocne aToro BblJENTE PacTBOP M3 KanaHa B EMKOCTb.

f. NMepeHecuTte nycTort THJTA B NPOMbIBOYHYO EMKOCTb (EMKOCTb 3) M MOBTOPANTE AEUCTBUE HE MEHEE 1 MUHYTbI.
Y106bI NPEefOTBPATUTDL €ro BbiCbixaHue, ocTaBsTe THJ/IA B MPOMbIBOYHOM EMKOCTHM A0 Havasa MMnaaHTaumm.

g. MNepep Tem Kak HavaTb 3arpy3ky THJIA B yCTpoOMCTBO foCTaBKM, yaanuTe na THJ1A pacTBop 415 NPOMbIBKM.

2. Ypanute ApSbIK C CEPUMHBIM HOMEPOM, NepepesaB HUTb, coeanHsaoLLyto ero ¢ THJIA.

7.3

1.

PasmelueHue ycTpocTBa JocTaBKU U BBegeHue THJIA

TwaTenbHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO AOCTaBKM, YTOObI YOEAUTLCA B TOM, HTO OHO HE NMOBPEHKAEHO NPU TPAHCMOPTUPOBKE, a
pasmep 6annoHa COOTBETCTBYET NJiaHMpyemMon npoteaype. Pasmep McnoibL3yeMoro yCTpomcTea A40CTaBKM 3aBUCUT OT
NOAroTOBEHHOMO MECTa MMMJIaHTaLMK1, Kak onncaHo B Tabsi. 2. Micnonib3yemoe yCTPOMCTBO AOCTaBKM JOIHHO COAEPHaTb
6ansioH ycTporicTea goctaBkun THJIA, KOTOpbIM Ha 0—2 MM NPEBbILLAET Camyto Y3Kyto YacTb B MECTE UMMIAHTaLUK, HO He
npesbiwaeT 110 % HOMWHANBLHOIO AnamMeTpa KoHAyuTa uan buonpoTtesa KaanaHa.

2. MNpomoiTe NPOCBET NPOBOAHWKA YCTPOMCTBA AOCTAaBKU M BOKOBOM NOpPT. [10AroToBLTE 6GaNNOHbI, MONHOCTLIO CAYB WX C

nomoLLbo Wnpuua. MoacoeamHWTe WNpULb! A5 pa3ayBaHus K NPOCBeTaM BHYTPEHHErO U BHELUHEro 6a/1I0HOB.
PeKomeHayeTcsa MCno/ib30BaTh YCTPOMCTBA A1 HaKauMBaHWs ¢ BO3MOXHOCTbLIO OTC/IeMBaHWA gasnenus. Lnpwy, ans
pasgyBaHWsA HarnosIHAT CMECh KOHTPACTHOMO BELLECTBa U hU3MOIOrMYECKOro pacTBopa B COOTHOLLEHWMU OfAWH K ABYM.

3. Bo Bpems o6xatua ymeHbwmte pasmep THJIA ¢ nomoLbio MeToga obxartmsa. [Nepen oKoHYaTe IbHbIM 06XaTueM Ha

6aJIIOHHOM KaTeTepe A5 06:KaTuA [0 NPOMEKYTOYHOM BEMYMHBI PEKOMEHAYETCA UCMO/b30BaTh CTEPUIIbHBIN LLMPUL,
o6bemoM 2,5 ma (Mn). Mocne o6:KaTraA JO NPOMEKYTOYHOM BEIMYMHBI HaaBUHETE THJTA Ha KOHYMK YCTPOMCTBA JOCTaBKMU U
OTLEHTPYHITE ero Ha 6annoHax.

4. MNpoBepbTe, YTO BbIBOAHOM KOHeL, THJ1A opMeHTMpPOBaH B HanpaBieHWW AUCTabHOrO KOHLA YCTPOMCTBA AOCTaBKM.

BbiBogHoM KoHel, THJ1A MOXKHO onpeaenunTb No CUHEN HUTU, UCNONIb3YEMOM ANA NPUKPENIEHUS KlanaHa B 9TOM MecCTe.

5. OcTopomHO 060MUTe THJIA Ha 6anoHe, HagaBAMBas NasbLEM U BbINOJIHAA BpaLlaTesibHble ABUKEHWA A8 YAIMHEHUSA

CTEeHTa, cTapasch, 4Tobbl KO Bcem cTopoHam TKJIA npunaranocb ognHakoBoe gasneHue. O6umanTe 4o TeX Nop, NoKa
KJlanaH He nepecTaHeT CMeLaTbCA Ha YCTPOMCTBE AOCTaBKM.

BHumaHue! He crubaiite n He nosopadmsarite THJIA.

BHumaHue! YTo6bl ya0CTOBEPUTLCA B MPaBUAbHOCTM opueHTaummn THJ1A gna npoBeaeHus, yoeanTech, HTO CUHASA HUTb
HaxoAMTCA PAAOM C CUHUM KOHYMKOM YCTPOMCTBA AOCTaBKM.

3

PernctpaumorHas dopma naumeHTa TpebyeTtca TobKo B HaHage. Bo Bcex Apyrnx permoHax CEpuiHbIN HOMep CBEPAIOT C AP/IbIKOM Ha
KOHTEWHepe.
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10.

11.

12.
13.

14.

OCTOpPOKHO HaABUHETE 060/104KY Ha THJTA 1 6a/110HbI, yGeAMBLUMCh, HTO HAXOAALLMECSA C BNYCKHOMO KoHua THJ1A 3y6ubl He
3azeBatoT HaaBuHYTYH0 Ha THJ1A 060104Ky. MpomoriTe 060/104KY C MCNOJIb30BaHWMEM HOKOBOIO 3arMma, YToObl yaanUTb
BO3JyX U3 YyCTPOMCTBA AOCTaBKM. [poaonKanTe HagBuratb 060/104KY M MPOMbIBATh 0 TEX NOP, NOKa 060/104Ka He
3arKCUpyeTCA NJIOTHO Ha MPOKCUMMaJIbHOM KOHLLE CUHEro KOHYMKa.

I'Ipumeqal-me. Y6ep,V|Ter, YTO CUHAA HUTb HaxoguTca pAaomM C CUHUM KOHYMKOM CUCTEMbI JOCTaBHW.

Ypanute BEHO3HbIM AniataTtop U3 MecTa A0CTyna v NPOABUHETE YCTPOMCTBO AOCTaBKM N0 NPOBOAHWKY. OCTOPOMKHO BBEAUTE
YCTPOMCTBO JOCTaBKM Yepes KOXKY M MPOABUHETE ee K MeCTy MMMAaHTaumu. Ecnm B mecTe BEHO3HOro foCTyna oTMevaeTcs
KpoBOTEYEHMe, TO A1 ero OCTAHOBKW BBEAWUTE B BEHY 060/104KY, PACMOIOKEHHYIO HA MPOKCUMAaIbHOM KOHLLE CTEPKHS.
MpoaBWHLTE YCTPOMCTBO JOCTaBKM K NpegnosiaraemMomMy MecTy passepTbiBaHusa THJIA. Npu aTom TpebyeTca
MaHWMyIMpoBaTb YCTPOMCTBOM AOCTaBKM U NPOBOAHUKOM. Bceraa coxpaHsaniTe NpaBuabHOE NOJIOKEHWE NPOBOAHUKA.

O6HarkuTe THJIA, nocne Toro Kak OH IOCTUTHET MeCcTa MMMNIaHTauuW. YaepxmBanTe Ha MecTe WwadT yCTPOMCTBa JOCTaBKU
npu OTTArMBaHWM BHELLHEN 060104KN Ha3ag,. THJIA noNHOCTbIO OOHAKMTCA, KOrga NPOMbIBOYHbIM MOPT BHELUHEN 060/104KM
COBMECTUTCSA C NPOKCUMAJIbHOM METKOM Ha LiadTe YCTPOMCTBA AOCTaBKU. Bo Bpemsi 06HaeHUs He fonyCKanTe CydYanHoro
cmeweHna THJIA, 4to MoXeT npuBecTH K yxoay THJIA ¢ fonxHoro mecra.

Mocne nonHoro o6HaxeHus THJIA noacoeamMHUTe LWNPUL, C YUCTbIM KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM K MPOMbIBOYHOMY MOPTY
yCTpOMCTBa AOCTaBKMW. BBeaMTe HE6O0bLLIOE KOIMYECTBO KOHTPACTHOrO BELLECTBA /1A NOATBEPHAEHUA NPaBUIbHOIO
nosnoxeHus THJ1A 1 noIHOro 0TBeAEHWA 06004KM. B 3TOT MOMEHT eLle BO3MOXHA HEGO/IbLLAaA KOPPEKTUPOBKA NOIOKEHNSA
THIA.

CHavana HapynTe BHYTPEHHUM 6a/INI0H, a 3aTeM — BHeELWHWI. MNocne Toro kak THJ1A fonHbIM 06pasoM pa3BepHyT B MecTe
MMNAaHTaumu, CaymTe 6aa10Hbl U OCTOPOXHO yaanmTe YCTPOMUCTBO AOCTaBKM.

Msamepbte gaBnexue B MH-J1A. Ecnv nmeeTca 3HaUUTENbHbIM TPAAUEHT, 417 €ero CHUXEHUS BbIMOSHUTE Ga/lIOHHYO
aunnataumio ¢ NomMoLbto 6a/1/10Ha BbICOKOr0 AaBAeHus.

CpaBHuTe gaBneHue MH ¢ cncTonnmyecknm JaBneHnem, M3MepeHHbIM Yepes apTepuasibHbIi JOCTY.

Jns peMoHcTpauum yHKLMOHNPOBAHWA U NPaBUILHOMO MOJIOKEHWA KaanaHa OCyLeCTBUTE BBOS KOHTPACTHOrO BeLecTBa
B NPOKCMMasIbHYI0 YacTb cTBona J1A (Mnu guctanbHyto YacTb BTIH). Y6eantech, 4TO KnanaH He yaepHuBasca B OTKPbITOM
COCTOAHWM MPOBOAHMKOM M YCTPOMCTBOM AOCTaBKM, TaK KaK 3TO MOXKET CO3A4aThb JIOKHOE BNevatieHWe 0 HaMYMM IErO4YHOM
peryprutaumm.

YaanuTe KateTepbl, NPOBOAHWUKM M 060/104KW. BbinonHuTe remocTas. MNpu yTuamMsaumu katetepa, NpoBOAHWUKOB, 060I04EK U
YMaKOBKM HEOBXOAMMO COB0AaTE COOTBETCTBYHOLLME 3aKOHbI M HOPMATMBHbIE aKTbl, & TAKKE NPUAEePKMBATLCA NPOoLEeayp,
NPUHATBIX B MEAMLMHCKOM YYPEHAEHWUU, BK/tOYASA Te, KOTOPbIE PACMpOCTPaHATCA Ha GBUOIOTMYECKU, MUKPOBUOIOTMYECKH
WM XMMUYECKM OMNacHbIe 0TXOAbl M NMOTEHLMaIbHO MHDWLMPOBAaHHbIE BellecTsa.

MpumevaHue. Cructema JOCTaABKM ABASETCA OAHOPA30BOW. Pa3ayBaTb ee MOXKHO TO/IbKO OAMH pas. He ncnonbaymnte
YCTPOMCTBO AOCTaBKM A1 pacnpasnieHma THJ1A nocne nepBoHavanbHOM MMiaHTaumu. Mocne nosuvuymoHnposanma THJ1A
MOHO pacnpaBuTb ApyrimM 6a//IOHHbIM KaTeTepoM. YTo6bl MUHUMM3UPOBATb PUCK PErypruTaLmm, He NpeBbillanTe
MaKCMMaJIbHbI PEKOMEHA0BaHHbIM pasMep, KaK NoKasaHo Ha Tab. 2.

MpumevaHue. LIMpKynspHbIM pa3pbiB 6ai/10HHOMO KaTeTepa yCTPOMCTBA AOCTaBKM 0 MOAHOMO pacnpasneHua THJ1A MoxeT
NPMBECTU K cuensieHnto 6annoHa ¢ THJTA, 4To noTpebyeT ero xmpyprudeckoro yaaneHus. lNMpu paspbiBe 6a1/10Ha HYyHHOMO
paamepa nocne pacnpasnerHua THJIA 6annoH MOXHO yaannTe. B atom cnyyae pacnpasnexHve THJIA 3aBepliaetcsa ¢
NMOMOLLIbIO HOBOTO 6aJI/IOHHOMO KaTeTepa, BBEAEHHOIO MO NPOBOAHMKY.

Ta6nuua 4. Tabnmua pasmepos THJIA Melody

Pasmepbl ycTpolicTBa | BHyTpeHHUIM 6annioH: Mak- | BHewHWt 6an10H: nogaBaemoe gassieHue | HapymHblii guameTp
OOCTaBKU — BHYTPEH- | CUMaJsibHOE nojaBaemoe COOTBETCTBYHOLLErO
HUii 6an10H / BHeL- paBneHue THNA (mm) (pa3ay-
HUM 6anoH TbI 6aN/10H)
RBP
atm KMa atm KMa
Pasmep 18 mm 5 507 1 101 17,9
BHyTpeHHMI: 9 MM X 2 203 18,6
3,5¢cm/
BHewHui: 18 MM x 4 cm 3 304 19,4
4 405 20,1
RBP
Paamep 20 mm 5 507 1 101 19,7
BHyTpeHHuMI: 10 MM x 2 203 20,7
3,5¢cm/
BHewHui: 20 MM x 4 cMm 3 304 21,7
4 405 22,4
RBP
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Ta6nuua 4. Tabnmua pasmepos TKJIA Melody (npogoneHwue)

Paamepbl ycTpoicTBa | BHyTpeHHUI 6anoH: mak- | BHelwHWiA 6an10H: nogaBaemoe pgaBneHve | HapysHbii guamertp
[OCTaBKU — BHYTPEH-| CUMMaJibHOe nojaBaemMoe COOTBETCTBYIOLLErO

HUK 6aN10H / BHeL- paBnieHue THNA (mm) (pa3ay-

HUI 6annoH TbiA Gas/IOH)
RBP
atm KlMa atm KMa
Paamep 22 mm 4,5 456 1 101 21,8
BHyTpeHHMI: 11 MM x 2 203 22,8
3,5¢cm/
BHeLwHWI: 22 MM x 4 cM 3 304 24,1
RBP

MpumeyaHusa.

e He npeBblWwaiiTe 0OTMEYEHHbIE MOJTYHUPHBIM LPUGHTOM 3HAYEHWUA AaBNEeHUA AS BHELIHEro U BHYTPEHHero 6a/1/10HOB Npu
yKasaHHbIX pasmepax yCTPOMCTBa JOCTABKM.

e PP — pacuyeTHOe AaBneHue paspbiBa (MaKCUMaJIbHO NPUIOKEHHOE faBEHUE)
* aTM — atmocdepa
* Kla — KnnonacKaib

8 BosBpart 3KCcn/J1aHTUPOBaAHHOIO 6uonornyecKoro npore3a

YT06bI NONY4YNTH HAGOP A/1A BO3BPpAaTa, HEOOX0AMMbIM A/151 TOr0, YTOObI BEPHYThb SKCM/IAHTUPOBaHHbIE BUOIOrMYECKME NPOTE3bl A5
UccnefoBaHna 1 yTUAM3aumm, 06paTMTeCh B perMoHaibHOe NpeacTaBUTeNbCTBO KoMnaHun Medtronic. Ecnn Habop oTcyTCTBYeET,
HeMeA/IEHHO MNOC/1e UCCEYEHMSA MOMECTUTE SKCMIAHTUPOBAHHbIM BUONOrMYECKUI NPOTE3 B KOHTEMHEP C MyTapasibAernaoM nam
3abydepeHHbIM 10%-HbIM pacTBOpoM GopmManmHa. Noapo6HbIE MHCTPYKLMK MO BO3BPATY MOXHO NOYYUTb B PEFMOHAIBHOM
npeactaBuTeNbCTBE KoMnaHuu Medtronic.

8.1 CBA3aHHbIe C yCTPOMCTBAMU NPOUCLLECTBUA

Mpocbba coobLaTh 0 06bIX MPOMCLLECTBUSAX, CBA3AHHbLIX C yCTPOMCTBaMM, TOProBOMY NpeacTaBmTeNto KomnaHuu Medtronic nam
npounssoguTento — Komnanuu Medtronic B.V. KoHTaKTHble AaHHble NPOM3BOAWTENSA YKa3aHbl Ha MOCNeAHEN CTPaHULE HACTOALLEN
WHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

9 OTKas oT rapaHTUun

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

XOTA KJIAMAH JIEFTOYHOW APTEPUU TPAHCKATETEPHbIW MELODY MOZEJ/IY PB10 U YCTPOMCTBO JOCTABKHU
KJIANAHA TPAHCKATETEPHOIO ENSEMBLE Il MOAEJIU ENS10, AAJIEE UMEHYEMbDIE "NMPOAYKT", BbIJIU
TWATEJIbHO CMMPOERTUPOBAHbDI, MTPOU3BEAEHBLI U NMPOLLIN AO0NPOAAHHbIE UCIMNBbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYWECTBYET MHOHECTBO NMPU4YNUH BOSMOHHOIO OTHA3A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUECA B
OBO3HAYEHUAX MPOAYHTA NPEAOCTEPEHKEHUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABIAIOTCA
HEOTBbEMJIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTHA3A OT FAPAHTUU. NO3TOMY KOMNAHMUA MEDTRONIC OTHA3bIBAETCA
OT BCEX TAPAHTUMHbIX OBA3ATEJIbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLIEHUIO

K AAHHOMY NMPOAYKTY. MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CJTYYAWHBIE UJIU KOCBEHHbBIE
YBbITHKHU, BOSHUKLUME B PE3YJIbTATE HAKOIO-JINBO UCMNOJIb3OBAHUA, AEDEKTA UJIUW HEUCNPABHOCTHU
NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOrO, OCHOBAHA JI1 NPETEH3UA HA FAPAHTUNHbIX OBA3ATE/IbCTBAX,
HOHTPAKTE, TPA-KAAHCHOM NPABOHAPYLLEHUU UJIN JPYTUX OBCTOATEJIbCTBAX.

BbILLEN3I0KEHHbIE UCKAIOYEHUA U OrPaHUYEHNA HE MOTYT NMOHUMAaTLCA MW UCTONKOBBLIBATLCA TaKMM 06pasoM, YTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTEIbHBIM NOJIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnun Kakas-1mMbo vyacTb AW yCnoBue JaHHOro
OTHKASA OT TAPAHTWW npu3aHaeTca CyaoM KOMMNETEHTHOM IOPUCONKLIMM HE3AKOHHBIM, HE MMEIOLLUM IOPUANYECKOM CUMbI MU
NpoTUBOPEYaLLUM KaKNMM-IM60 NPUMEHAEMbIM NPaBoBbIM HopMaMm, ocTanbHble YyacTh OTHA3A OT TAPAHTUHM 6yayT cuntatbea
UMEIOLLMMW IOPUAMYECKYIO CUIY U BCe NpaBa 1 06a3aTenbCTBa 6yayT TOKOBATLCA U NPUHYAMTENBHO 06eCcneymnBaThbes, Kak ecau
6bl gaHHblil OTHKA3 OT TAPAHTUM He coaepan oTaebHbIX YacTel Waun YCIOBUM, KOTOPbIE 6blIM NPU3HAHbI HE MMELWUMU
3aKOHHOM CUJIbI.
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