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Medtronic

Cardioblate™ BP2 49321

Surgical Ablation Device

YCTpOICTBO 3a XMpypryHa abnauus

Pristroj pro chirurgickou ablaci

Kirurgisk ablationsenhed

Chirurgische Ablationsklemme

2UOKEUN XELPOUPYIKNG KATAAUONG

Dispositivo de ablacion quirdrgica

Kirurgiline ablatsiooniseade

Kirurginen ablaatiolaite

Appareil d’ablation chirurgicale

Medicinski proizvod za kirursku ablaciju

Sebészi ablacios eszkdz

Perangkat Ablasi Bedah

Dispositivo per ablazione chirurgica

XVpyprusnblk abnsums KypbliaFbiCbl

Chirurginés abliacijos prietaisas

Kirurgiskas ablacijas ierice

Ypep, 3a xvpypluKka abnauuja

Chirurgisch ablatie-apparaat

Kirurgisk ablasjonsutstyr

Urzadzenie do ablacji chirurgicznej

Dispositivo de ablacéo cirdrgica

Dispositivo de ablagéo cirurgica

Dispozitiv de ablatie chirurgicalda

YCTPOICTBO ANA XMPYPryecKkomn abnaumum

Zariadenie na chirurgicku ablaciu

Pripomocek za kirursko ablacijo

Uredaj za hirursku ablaciju

Enhet for kirurgisk ablation

Cerrahi Ablasyon Cihazi

MpucTpii ana xipyprivHoi abnauii
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their
respective owners. The following listincludes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroTo ¢ usnpassiy ce 4oBeK 1 oroTo Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. TbproBcKk1Te MapKu Ha TpeTU
cTpay (,TM*“) npuHaanemar Ha CbOTBETHUTE UM COGCTBEHWLM. CMIUCHKBT NO-A0/1y BH/IOHBA THPrOBCKW MapK1 UM PerncTpupaHi ThproBCK1
MapKu Ha topraniecko amue Ha Medtronic 8 CALLL u/vnun B apyrv abprasu.

Meditronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran
(,TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislu$nych viastnikt. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky
obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker
(“TM*”) tilherer deres respektive ejere. Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende en Medtronic virksomhed i
USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man*“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen
Landern.

To Medtronic, To AoydTurio Tng Medtronic pe Tov eyeipdpevo avBpwrto kat To Aoyoturo Medtronic eival epmopikd orjpata g Medtronic. Ta
EUTOPIKA oTHaTa TPITWV («TM*») aviikouv 6Toug avTiocToLXoUG KATOXoUg Toug. H akoAoudn AioTa mepIAaUBAVEL EPMOPIKA oTiHaTa 1) orjpata
katatedévra piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoArteieg ry/kat o€ AAAEG XWPES.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevatte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid
(,TM**) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamérke voi registreeritud kaubamérke Ameerika
Uhendriikides ja/vdi teistes riikides.

Meditronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”)
ovatomistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo sisélta& Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa
maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques
commerciales tierces (‘TM*”) appartiennent & leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Meditronic s logotipom uspravnog €ovieka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Meditronic. Zigovi tre¢ih strana (“TM*”) pripadaju
njihovim vlasnicima. Sliedeci popis ukljuéuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz6, a felemelkedé embert abrazolé logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek
védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartaimazza az
Amerikai Egyesiilt Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

Meditronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga
(“TM*") adalah merek dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas
Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi
commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda
Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTtkaH agam norotuni 6ap Medtronic xeHe Medtronic norotuni Medtronic koMnaHWsCbIHbIH caya 6enrinepl
6onbin Tabbinagpl. YWIHLLI TapanTapAblH cayaa 6enrinepl (“TM*”) onapablH, TUICTI nenepiHe Trecini. Keneci Tisim Medtronic
KOMMNaHUSCkIHBIH cayAa 6enrinepiH Hemece AKLLI-Ta xaHe/Hemece 6acka enaepae TIpKenreH cayaa 6enrinepiH KamTuabl.

»Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Treciyjy Saliy prekiy zenklai (TM*)
priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose
Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar augdamcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zimes. Tre$o pusu precu zZimes
(“TM*") pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBeK WwTo cTaHyBa v 1oroto Medtronic ce TproBcku Mapku Ha Medtronic. TproBckuTe Mapku Ha TpeTuanua (“TM*”)
MM NpUnaraat Ha COO/IBETHUTE COMCTBEHULM. CIE/IHMOT CTIMCOK COAPMM TPrOBCKM MApKK W/ PErUCTPUPaH TPrOBCKM MapKu Ha Cy6jeKToT
Medtronic Bo CA/] u/unu Bo pyrvt 3emju.

Meditronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden
(“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (TM*”)
tilherer de respektive eierne. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre
land.

Meditronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sie cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe
podmiotéw trzecich (,TM*“) nalezg do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy
Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Medtronic, o logotipo da Medtronic com a figurado homem se levantando e o logotipo da Medtronic s&o marcas comerciais da Medtronic. As marcas
comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem a seus respectivos proprietarios. A lista a seguir inclui marcas comerciais ou marcas comerciais
registradas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais
de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma
entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

Meditronic, sigla Medtronic cu omul care se ridicé si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin
detinétorilor lor respectivi. Lista urmétoare include méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite
si/sau in alte tari.

Medtronic, norotin Medtronic ¢ nso6pareHnem YenoBeka, NPUHMMAIOLLETO BEPTUKAIbHOE NONOKeHKWe, 1 norotun Medtronic aBnsatotca
TOProBbIMM MapKamm / ToBapHbIMU 3HaKamMu KomnaHum Medtronic. Toprosble MapK1 CTOPOHHWX NPOM3BOANUTENEN, OTMEeYeHHbIEe CUMBOIOM "TM™",
AB/NAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOMX BAAENbLEB. CNe/yoLmii NepeyeHb BK/IOHAET TOProBble MapKW 1 3aperMcTpUpoBaHHbIe
TOBapHble 3HaKW KomnaHum Medtronic B CLLA v / unu B apyrux cTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajlcim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran
(,TM*“) patria ich prislusnym vlastnikom. Nasleduijtici zoznam uvéadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organizacnej
jednotky spolo¢nosti Medtronic v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb
(“TM*”) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v
Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa dovekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi treéih lica (,TM*“) pripadaju
svojim vlasnicima. Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.
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Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters
varumérken ("TM*”) tillhér respektive innehavare. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor ett Medtronic-féretag
i USA och/eller i andra lander.

Medtronic, ayaga kalkan adamli Meditronic logosu ve Medtronic logosu Meditronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinct taraf ticari markalart (“TM*”)
ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya dider lilkelerdeki ticari markalari veya
tescilli ticari markalar bulunmaktadir.

Medtronic, norotin Medtronic i3 itognHoI0, WO NigHIMaeTbeA, i 1orotrn Medtronic € ToBapHUMM 3Hakamu Komnawii Medtronic. ToBapHi 3Haku

CTOPOHHIX BUPOBHUKIB (“TM*”) € MaitHOM BifMOBIAHWUX BNACHUKIB. HUMKYeHaBEeAEHUI NepesiK MICTUTL TOBapHi 3HaKK a6o 3apeecTpoBaHi ToBapHi
3HaKK KomnaHii Medtronic y Crnionyyenux LLTatax i/a6o B iHWWX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic véi logo ngudi dan 6ng dang dirng lén va logo Meditronic la cac thuong hiéu cta Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba

(“TM*”) thugc vé cac chii s¢ hiru trong (rng. Danh sach sau day bao gém céc thuong hiéu hoac thirong hiéu da dang ky ctia mét to chirc Medtronic

tai Hoa Ky v&/hodc tai nhitng quéc gia khac.

dle ("TM*") Rolad) cleall 2,3l oledall Medtronic & qi Lals 4,5 slede oo Medtronic sbais «waseill &auds & salill J= ) ae Medtronic sl2s Medtronic s
LAY bl 1/ 3as3l SLY I 3 Medtronic &40 &l oGS aY Aawll Dl slodall 5l Llail) oledall LGN LGN Jods il Lplasy

Cardioblate™, LigaSure™, TissueFect™, Valleylab™
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Explanation of symbols on package labeling * O6sicHeHHe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha
onakoBKara * Vysvétleni symbolli uvedenych na stitcich baleni ¢ Forklaring til symbolerne pa
emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf der Verpackung ¢ Eme&nynon twv
GUMBOAWYV 0N onpavon Tng cuckevaciag * Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacién del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmarkide tdhendus ¢ Pakkausetiketin
symbolien selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur 'emballage * Objasnjenje
simbola na ambalaznoj etiketi * A csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése ¢ Penjelasan
simbol pada pelabelan kemasan ¢ Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della
confezione * Kantama >kancelpmacbiHAaFbl TaH6anapabiH, TyciHaipmec * Pakuotés etiketése
nurodyty simboliy reikSmés ¢ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums
OG6jacHyBate Ha cum6ouTe of, eTUKeTaTa Ha naKyBatbeTo * Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych
sig na etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem ¢
Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoacHeHne K cMMBONam Ha aTMKeTHax ynakoBHKHM ¢ Vysvetlivky k
symbolom na oznaéeni balenia * Razlaga simbolov na embalazi * Objasnjenje simbola na
oznakama na pakovanju ¢ Forklaring av symboler pa férpackningsmarkningen ¢ Ambalaj
etiketindeki sembollerin agiklamalari * MoAcHeHHA CUMBOJIB Ha MapKyBaHHi yNakoBKU * Gidi
thich vé céc ky hiéu trén nhan bao bi
8guall Bualo e daid gll 590, (Slae 7 b

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. e HanpaseTe cnpasKa ¢ eTvKeTa
Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAWTE KOM CUMBOJIM Ce OTHACAT 3a TO3M NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuji
k tomuto vyrobku, naleznete na $titcich obalu. * Se enhedens meerkater for de symboler, der geelder for
dette produkt. « Welche Symbole firr dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte der
Produktbeschriftung. ® Avatp€€te ot orjpaveon) Tou poidvTog yia va Seite Trola GUHBOAA loXVUOUV Yia TO
mapdv rpoidv. ® Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con
este producto. ¢ Toote puhul kehtivad simbolid leiate seadme siltidelt.  Katso laitteen etiketista, mitka
symbolit koskevat tata tuotetta. » Se référer aux étiquettes sur 'appareil pour savoir quels symboles
s’appliquent a ce produit. « Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. ®
A termékre vonatkoz6 szimbolumok az eszkdz cimkeéin talalhatok. ¢ Lihat label perangkat untuk melihat
simbol yang digunakan untuk produk ini.  Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per
individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Ocbl eHIMre Kaih TaHb6anapAblH KOAAaHbIATbIHbIH
Kepy YLUIH KypblIFbl XancblpMacbiH kapaHbi3. ® Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymeétas
gaminys, ziurékite | pakuotés etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzetu, kadi simboli attiecas uz So
izstradajumu.  NpoBepeTe ja eTUKeTaTa Ha NOMaraaoTo 3a fja BUAUTE KoM CUMBO/M Ce ofjHecyBaaT Ha
0BOj npoun3Bsog, * Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing
zijn. » Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet.  Aby
okresli¢, ktore symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sig z etykietami urzadzenia. *
Consulte a documentagado do dispositivo para ver quais simbolos se aplicam a este produto. ® Consulte
a documentacéo do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ® Consultati eticheta
dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ® Cm. B MapKUPOBKE U3AE/NS, KAKWUE CUMBO/IbI
NPUMEHNMbI K AaHHOMY NPOAYKTY. * Prezrite si oznagenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa
vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek. ®
Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. * Se
mérkningen pa enheten fér de symboler som géller denna produkt. ¢ Bu trlinde hangi sembollerin gegerli
oldugunu gérmek igin cihazin etiketlerine bakin. ® 3BepHiTbcA A0 MapKyBaHHA NPUCTPOLO, W06
BU3HAYMTM, IKI CUMBONIM CTOCYIOTLCS Li5Or0 BUPOBY. ® Tham khao nhan méc thiét bi dé xem ky hiéu nao
&p dung cho s&n pham nay.

2l s o Galais 1 5 se 0l Lsal Sleadl Guale aal,
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c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeiicko

CBHOTBETCTBME). TO3U CMUMBO/ O3HaYaBa, Y€ YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbJIHO Ha
NPUIOKMMOTO 3aKoHoZaTeIcTBO Ha EBponeiickua cbios. © Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky
pfislusnych zakonu Evropské unie. « Conformité Européenne (Europzeisk Standard).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. ®
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. «
Conformité Européenne (Eupwraikr) Zuppopdwon). To cUUBOAO auto onuaivel OTL To
TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TTATIPWG HE TOUG LoXUOVTEG VOUOoUG TNG Eupwraikng ‘Evwong.
* Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité Européenne
(Euroopa vastavusmérgis). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tamé symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainséddannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que 'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur de I'Union
européenne. * Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normamay). Taj simbol
znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuéim aktima Europske unije. ®
Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az
eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdépai Unié vonatkozé jogszabalyainak. ©
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 (Eyponanblk, calikecTiK). Byn TaH6a KypbinFbiHbIH Eypona OpafFbiHbIH,
TUICTI 3aHAapblHa TO/bIK Calikec ekeHIH bingipesl. « Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka taikytinus Europos
Sajungos aktus.  Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBporncka coo6pasHocT). OBOj cMMGO 3HaUM
[leKa nomarasioTo e Lie/IoCHO CO06pa3HoO Co BarKeHKWTe 3aKoHM 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. « Conformité Européenne (Zgodno$c¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia. * Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis.  Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene. » Conformité Européenne (EBponeiickoe
COOTBETCTBME). DTOT CUMBO/1 0603HAYAET, YTO U3AENNE MOSIHOCTbIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHMAM NPUMEHUMbIX AMPERTUB EBponerickoro Cotosa. ® Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamend, 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 ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im
zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i Europeiska unionen. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurGrliukteki
Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢ Conformité
Européenne 3Hak BignosigHocTi Bumoram €sponericsbkoro Cotoay. » Conformité
Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay c6 nghia la thiét bi tuan thi day da cac
dao luat duoc ap dung chia Lién minh Chau Au.
05U a3V 0l 58 e Lol 315 Sleadl o Saull 13 ey (20059 JISeY)) Conformité Européenne
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Nonpyrogenic ¢ HennporerHo * Nepyrogenni ¢ lkke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei e Mn
M TupeTOYOVO * Apirdgeno * Mitteplirogeenne ¢ Pyrogeeniton ® Apyrogéne * Nezapaljivo ¢
Nem pirogén ¢ Bebas pirogen ® Apirogeno ¢ MuporeHgl emec ® Nedegus ® Nepirogéns ©
AnuporeHo * Niet-pyrogeen * Pyrogenfri » Produkt niepirogenny ¢ Nao pirogénico ¢ Nao
pirogénico * Apirogen * AnunporeHHo * Nepyrogénne ¢ Apirogeno  Nije pirogeno
Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir ® AniporeHHo ¢ Khong sinh nhiét )
sl alse 2

E Sterilized using ethylene oxide ® CTepuananpaHo ¢ eTuneHoB oKeug, * Sterilizovano
ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert
AnooTelpwpévo pe alBulevoteidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla ® Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene e Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan
menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato a ossido di etilene ® 3TneHokcng,
KeMeriMeH 3apapcbi3gansibipbinfaH ¢ Sterilizuota etileno oksidu ¢ Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu ® CTepuananpaHo co etnneH okeuga * Gesteriliseerd met
ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢
Esterilizado com 6xido de etileno ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu
oxid de etilend * CTepunnsaums okcuaom aTuneHa ¢ Sterilizované pomocou etylénoxidu
« Sterilizirano z etilenoksidom e Sterilisano kori§éenjem etilen-oksida ¢ Steriliserad med
etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir « CTepunisoBaHo i3 3acTocyBaHHAM
eTuneHoKenay * Buoc khir tring béng ethylene oxide ) .
ol saf) pladiuly pdas

Do not reuse * [la He ce n3anonsea nosTopHo * Nepouzivejte opakované ¢ Ma ikke
® genbruges ¢ Nicht wiederverwenden ¢ Mnv eravaypnotuoroteite ¢ No reutilizar « Mitte
kasutada korduvalt  Ald kayta uudelleen * Ne pas réutiliser e Nemojte upotrebljavati vise
puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang ® Non riutilizzare ® EKiHLUI
KavTapa nanaanaHyra 6onmarigel  Nenaudoti pakartotinai ® Nelietot atkartoti  Camo
3a epgHokpatHa ynotpe6a * Niet opnieuw gebruiken  Skal ikke brukes flere ganger * Nie
stosowac ponownie ¢ N&o reutilizar « N&o reutilizavel « De unica folosinta ¢ 3anpet Ha
nosTopHoe npumeHeHue * Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Nije za
ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ MosTopHO
BMKOpPUCTOBYBaTH 3a6opoHeHo ¢ Khong duoc tai st dung
aladieyl Salels a8 ¥

Do not resterilize » He ctepununsmpaiite nostopHo * Neprovadéijte resterilizaci ¢ Ma ikke

% resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren  Mnv enavarnootelpwvete ® No reesterilizar « Mitte
steriliseerida uuesti * Ala steriloi uudelleen » Ne pas restériliser » Nemojte iznova
sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté ¢ Jangan disterilkan ulang * Non risterilizzare * Kavita
3apapcbi3gaHablpyra 6onmMaiigbl © Nesterilizuokite pakartotinai  Nesterilizét atkartoti ¢
Ja He ce ctepununsmpa nosTopHo ¢ Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢
Nie sterylizowaé¢ ponownie ¢ N&o reesterilizar  Nao reesterilizar  Nu resterilizati * He
cTepunnsoBatb NoBTOpHO ® Opakovane nesterilizujte ¢ Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za
ponovnu sterilizaciju ® Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MosTopHa
cTepunizauis 3a6opoHeHa * Khdng dugc khir tring lai ,

2l adial Sale) jbaa3

g Use-by date » M3nonssai o * Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis ¢ Huepopnvia «Xprjon éwg» * Fecha de caducidad * Kélblik kuni ¢
Viimeinen kayttdpaivamaara » Date de péremption ® Rok upotrebe ¢ Lejaratiid6 ® Tanggal
"gunakan paling lambat" « Utilizzare entro * X)Xapamabinbik Mep3imi ¢ Tinka iki ®
Deriguma termin$ ¢ Ynotpe6mBo fo  Uiterste gebruiksdatum ¢ Siste forbruksdag ©
Termin przydatnosci do uzycia  Data de vencimento ¢ Data de validade ¢ A se utiliza pana
la data de ¢ Cpok rogHocTu ® Datum najneskor$ej spotreby ¢ Uporabno do  Datum
L,Upotrebljivo do” e Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi « Bukopuctati go ® Han st dung
Lol 5,5

LOT Lot number ¢ Homep Ha napTuaa « Cislo $arze ¢ Partinummer  Chargennummer ©
Ap1Buog tapTidag « Numero de lote ¢ Partii number ¢ Erdnumero ® Numéro de lot ¢ Broj
serije * Gyartasi szam « Nomor lot * Numero dilotto e Tontama Hemipi ¢ Partijos numeris
Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepuja * Partijnummer  Lotnummer e Numer partii produkcyjnej
« NUmero de lote * Nimero de lote « Numar de lot » Kog naptum « Cislo $arze  Stevilka
serije * Broj serije  Partinummer ¢ Lot numarasi Ko, naprii * S6 16
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m Quantity ® KonnuecTso ® Mnozstvi » Antal  Menge * Moodtnta ¢ Cantidad * Kogus ©
Maéara « Quantité ¢ Koli¢ina  Mennyiség ¢ Kuantitas * Quantita ¢ CaHbl © Kiekis ©
Daudzums ¢ HonnmumHa » Aantal » Antall » llo$¢ » Quantidade * Quantidade ¢ Cantitate ©
HonmndyecTso » MnozZstvo « Koli¢ina ¢ Koli¢ina « Antal « Miktar  KinbKicTb  S6 lwong
Ll

é\* Open here « OTBopeTe TyK * Zde oteviete  Abnes her ¢ Hier 6ffnen » AvoiEte £8 * Abrir
aqui e Avage siit » Avaa tasta * Ouvrir ici « Ovdje otvoriti * Itt nyilik  Buka di sini  Aprire qui®
Ocbl XepaeH aLwwbiHbI3 ® Atidaryti ¢ia * Atvért Seit « OTBopm oBae * Hier openen ¢ Apnes
her e Otwierac tutaj * Abrir aqui * Abrir aqui * Deschideti aici * OTkpbiBaTb 3aech * Tu
otvorit ® Odprite tukaj ® Ovde otvoriti e Oppna har ¢ Buradan agin * Bigkpusatit TyT * M&
tai day
Lis sl

oNiC.Co,

%,

Consult instructions for use at this website ® BuxkTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha To3u
ye6 caiT * Viz ndvod k pouziti na této webové strance ¢ Se brugsanvisningen pa dette
websted ¢ Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten ¢ ZupBouAeuteite Tig
0dnyieq xpriong o€ autov tov lotdToTio * Consultar las instrucciones de uso en este sitio
web ¢ Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso kayttdohjeet tasta
verkkosivustosta ® Consulter le mode d’emploi sur ce site Web ¢ Pogledajte upute za
upotrebu na ovoj internetskoj stranici  Lasd a hasznalati utasitast ezen ahonlapon ¢ Lihat
petunjuk penggunaan di situs web ini « Consultare le istruzioni per 'uso su questo sito
web e MaganaHy XeHIHAEr HyckaynapAbl oCbl Beb-caritTaH kapaHbi3 ¢ Naudojimo
instrukcijas rasite Sioje svetainéje ¢ LietoSanas pamacibu skatit $aja timekla vietné ¢
Buaete ro YnaTcTBoTO 3a ynoTpeba Ha oBaa BeG-cTpaHuua * Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op deze website ¢ Se bruksanvisningen pa dette nettstedet » Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania dostepna w tej witrynie internetowej e Consultar as
instrugdes de utilizagao neste site ® Consultar instru¢des de utilizagao neste sitio da
Internet » Consultati instructiunile de utilizare la acest site web. ® Cm. MHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHMIO Ha YKasaHHOM BeG-cariTe * Preditajte si pokyny na pouzivanie na tejto
webovej lokalite * Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu * Pogledajte
uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji ® Se bruksanvisningar pa denna webbplats ¢ Bu
web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin ¢ jns. iHCTpyKUito 3 eKcnayarauii Ha Libomy
Be6-caiiTi » Tham khao huéng dan sir dung tai trang web nay

SN 35 13a & pludtadl slelss aal,

For US audiences only e Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele zUSA » Geelder kuniUSA ¢
. Gilt nur fir Leser in den USA « Movo yia teAdteq evtog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en

EE. UU. « Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain Yhdysvaltoja ¢ Ne
s’applique qu'aux Etats-Unis  Samo za amerigko trziéte » Csak egyestilt allamokbeli
felhasznaléknak ¢ Hanya untuk pengguna di AS ¢ Esclusivamente per il mercato
statunitense » Tek AKLL TypFbiHAapbI YLLIH © Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV
* HameHeTo camo 3a kopucHuumn Bo CA/L » Alleen van toepassing voor de VS ¢ Gjelder
kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos
EUA  Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA » Tonbko ana CLLUA e Len
pre pouzivatelov v USA » Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD « Géller
endast i USA ¢ Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin ¢ /e ansa kopucTysadiB y CLUA ¢ Chi
danh cho déc gid & Hoa Ky

Wmeg,
e

&
o
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1 5anill SLY¥ sl pales dawl s plidiun

Humidity limitation ® OrpaHuyeHne 3a BnaxHocTTa ® Mezni hodnoty vihkosti ® Greense
— for luftfugtighed ¢ Luftfeuchtigkeitsbereich ¢ ‘Oplo vypaciag ¢ Limitacion de humedad

Niiskusepiirang * Kosteusrajoitus ¢ Limite d’humidité ¢ Ograni¢enje vlaznosti
Paratartalom-hatarok * Batas kelembapan ¢ Limiti di umidita ¢ blnFanabinbik LekTey! ®
Oro drégmeés apribojimas ¢ Mitruma ierobeZojums ¢ [lJo3BoneHa BNarHOCT ©
Vochtigheidsbereik ¢ Krav til fuktighet e Ograniczenia wilgotnosci e Limites de umidade ¢
Limites de humidade ¢ Limitd de umiditate * Npegenbl BnamHocTv © Hraniéné hodnoty
vlhkosti ® Omejitev vlaZznosti ® Ogranienje vlaznosti ® Begransning for luftfuktighet ¢
Nemlilik sinirlamasi » O6mexeHHs sBonorocTi * Gidi han d6 4m
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&I Date of manufacture * [lata Ha nponssoacTso * Datum vyroby e Fabrikationsdato ©
Herstellungsdatum ¢ Huepopunvia kataokeun|q ® Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupaev
* Valmistuspaivaméara ¢ Date de fabrication ® Datum proizvodnje ¢ Gyartas ideje ©
Tanggal produksi ® Data di fabbricazione ® ©HgipinreH kyHi « Pagaminimo data ¢
Razo$8anas datums ¢ latym Ha nponsBoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ©
Data produkcji ® Data de fabricacdo  Data de fabrico * Data fabricarii « Jata
narotoBsieHns * Datum vyroby ¢ Datum izdelave * Datum proizvodnje ©
Tillverkningsdatum e Uretim tarihi « lata BurotoBneHHs « Ngay san xuat
paaill Fo s

Catalog number » KatanoxeH Homep © Katalogové &islo » Katalognummer ¢

Katalognummer ¢ Ap1Bu6g kataAdyou © Nimero de catélogo * Katalooginumber ¢
Luettelonumero * Numéro de référence * Katalo$ki broj  Katalégusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo * Katanor 6oribiHLa Hemipl ¢ Katalogo numeris ©
Kataloga numurs * Katanowku 6poj ® Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer
katalogowy ® Numero de catalogo ® Numero de catalogo ® Numar de catalog ® Homep no
Katanory ¢ Katalégové Cislo ¢ Kataloska Stevilka ¢ Katalo$ki broj  Katalognummer ©
Katalog numarasi  HatanomHuii Homep » S6 danh muc

Zl< a3,

“ Manufacturer * NMponssoauTen * Vyrobce ¢ Fabrikant ® Hersteller « Kataokevaotng ©
Fabricante * Tootja ¢ Valmistaja ® Fabricant ® Proizvoda¢ ¢ Gyart6 ¢ Produsen ¢
Fabbricante ® ©HaIpyLL1 * Gamintojas ¢ Razotajs  MponssoauTen © Fabrikant ¢
Produsent  Producent ¢ Fabricante ¢ Fabricante ¢ Producétor ¢ Msrotoeutess ¢ Vyrobca
« Proizvajalec * Proizvodag e Tillverkare e Uretici ® BUpo6HumK * Nha san xuét
P P

Authorized representative in the European Community / European Union ¢
YnbaHoMoLlleH npeacTasuTen B EBponeiickara o61HOCT/EBPONENCKUA Cbio3 ©
Zplnomocnény zastupce v Evropském spole¢enstvi/ Evropské unii ® Autoriseret
repreesentant i det Europaeiske Feellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union ® EE0UG1060TNUEVOG AVTITIPOOWTIOG TNV
Evpwraikr Kowvémta / Eupwraikr) ‘Evwon ¢ Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus e Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdn tai Euroopan unionin alueella »
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union européenne ©
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji  Hivatalos képviselet az
Eurépai K6z6sségben/Eurdpai Unidban ¢ Perwakilan resmi di Negara-Negara Eropa/Uni
Eropa * Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ®
Eyponanbik KaybiMAacTbikTaFbl/Eyponanbik 0AakTaFbl yoKINeTTI ok @ |galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba ¢ OBnacTeH npeTcTaBHUK BO EBponckaTa 3aegHuua /
EBponckara yHuja ® Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union * Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej / Unii
Europejskiej « Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia ©
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia ® Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeana ® YnonHOMOY€eHHbIN
npegcTasuTesb B EBponerickom coobLiectse / EBponeiickom coto3e ¢ Splnomocneny
zastupca v Eurépskom spolo€enstve/Eurdpskej Unii « Pooblas¢eni predstavnik v
Evropski skupnosti/Evropski uniji ® Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji ® Auktoriserad representant inom EG/EU e Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci  YnoBHOBameHU NpefcTaBHUK y €EBpONENcbKOMY
CnisToBapucTsi/ Eeponelicbkomy Cotosi ¢ Pai dién dwoc Gy quyén tai Cong déng chau
Au/Lién minh chau Au

29003 B3 5, 53 e ganll 3 aaiall Jiall

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M007717C001 A Medtronic Confidential Composed: 2022-03-01 10:45:08
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256 502884-046
Category: Size-selectable pkg
Size: 5.0 x8.5in (127 x 216 mm)

Do notuse if package is damaged and consultinstructions for use * He nanonssarite, ako
@ onaKoBKaTa e NoBpPeAEHa, N BUKTE MHCTPYKLUMUTE 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 beschéadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten * Mnv to
XPNOLUOTIONOETE EAV 1 CUCKEVACIA EXELUTIOOTEL (NI KAl CUPBOUAEUTEITE TIG 08NYieg
xpriong © No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso * Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit » Al4 kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi « Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i
pogledajte upute za upotrebu ¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt és olvassa el a
hasznélati utmutatot e Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat petunjuk
penggunaan ¢ Non usare se I'imballaggio non & integro e consultare le istruzioni per 'uso
e KanTamacsl 6y3blinca, nainganaHbaHbi3 xaHe nanganaHy XeHIHger!
Hyckaynapael kapaHbi3 ® Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg ©
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ [la He ce KopucTh ako
nakyBaH€eTO € OLUTETEHO M NPOYMTajTe ro ynaTcTBoTO 3a ynotpeba © Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. * Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet — se bruksanvisningen ¢ Nie uzywag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania ® Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instru¢des de utilizagao * N&o utilizar se a embalagem
apresentar danos e consultar as instrugdes de utilizagdo ¢ Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare * He ucnonbsosatb npu
NOBPEXAEHNM YNaKOBKK; 06paTUTLCA K MHCTPYKLMM Mo NpuMeHeHuto © Ak je balenie
poskodené, pombcku nepouzivajte a precitajte si pokyny na pouzivanie * Ne
uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo ¢ Ne koristite ako
je pakovanje ostec¢eno i pogledajte uputstvo za upotrebu ® Anvéand inte produkten om
férpackningen ar skadad och las bruksanvisningen « Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun ¢ He Bukop1cToByBaTH B pasi NOLIKOAMKEHHSA NaKyBaHHA
1 03HaOMUTMCS 3 IHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHs » Khong sl dung néu bao bi bi hdng
va tham khéo hwéng dan sir dung

JRRECIRNIEN PP PN P15 PPN ERI T kP HUPREC W

Iz‘ Type CF applied part  MpunoxHa vact Tmn CF ¢ Aplikovana ¢ast typu CF * Type CF
anvendt del ® Medizinisches Gerat vom Typ CF ¢ Epappoopévo tunua turou CF ¢ Parte
aplicada tipo CF ¢ CF-tlilipi kontaktosa  Tyypin CF liityntdosa * Piece appliquée de type
CF » Oprema vrste CF ¢ CF tipusu alkalmazott alkatrész ¢ Jenis suku cadang CF yang
digunakan ¢ Parte applicata di tipo CF * CF TypiHaer! kongaH6anbl 6enik * CF tipo
taikoma dalis * CF tipa pie kermena liekama dala * MpumeHeT gen Tvn CF » Toegepast
onderdeel type CF ¢ Pasienttilkoblet del, type CF ¢ Czg$¢ typu CF wchodzgca w kontakt
z ciatem pacjenta ¢ Peca aplicada do tipo CF ¢ Pega aplicada do tipo CF ¢ Componenta
utilizata in contact cu pacientul, de tip CF * KoMnoHeHT, npumeHsaemblii no tuny CF ¢
Aplikovana ¢ast typu CF ¢ Del v stiku z uporabnikom vrste CF ¢ Aplikacioni deo tipa CF ¢
Patientansluten del typ CF ¢ CF Tipi uygulamali par¢a * Po6oua 4acTtuHa Trny CF * B
phan tiép xuc véi bénh nhan loai CF
CF g5l (o sl st £ 32l

@ Importer ® BHocuten ¢ Dovozce ¢ Importer ¢ Importeur ® Elcaywygag © Importador ©
Importija ¢ Maahantuoja * Importateur ® Uvoznik ¢ Import6r ¢ Pengimpor ¢ Importatore ¢
MmnopTTayLubl ® Importuotojas ® Importétajs ® YBoaHuk ¢ Importeur ¢ Importer  Importer
¢ Importador ¢ Importador ¢ Importator l/lmnopTep Dovozca ¢ Uvoznik ® Uvoznik ©
Importdr « ithalatgi » IMnopTep * Nha nhap khau
Kpyomy]

Medical device ® MeanumHcKo ycTpoicTso ® Zdravotnicky prostfedek » Medicinsk udstyr
* Medizinprodukt ® latpikr) cuokeur] ® Producto sanitario ® Meditsiiniseade ©
Laakinnallinen laite * Dispositif médical « Medicinski proizvod ¢ Orvostechnikai eszkdz ®
Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ® MeanunHanbik kypblifbl © Medicinos
prietaisas ® Medicinas ierice * MegunumHcko nomarano ® Medisch hulpmiddel  Medisinsk
enhet * Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico * Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical ¢
MepawnumHcKoe nsgenue » Zdravotnicka pomocka ® Medicinski pripomocek  Medicinsko
sredstvo ¢ Medicinteknisk produkt ¢ Tibbi cihaz  MeanuHuii Bupi6 © Thiét bi y té

skl
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Single sterile barrier system with protective packaging inside ® Cuctema ¢ egnHnyHa
cTepunHa nperpaja ¢ BbTpeluHa npeanasHa onakoBKa ® Systém jedné sterilni bariéry s
vnitfnim ochrannym obalem ¢ System med enkel steril barriere med indvendig
beskyttende emballage ¢ Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender
Schutzverpackung ¢ Z00TNUA HOVOL GTEIPOU PPAYHOV e TIPOOTATEUTIKY) CUCKEVATia
egowTeplkd » Sistema de barrera estéril Unica con envase protector interior ¢ Uhekordse
steriilse barjaari slisteem sisemise kaitsepakendiga ¢ Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on sisapuolella ® Systeme de barriére stérile
unique avec conditionnement protecteur interne ¢ Sustav jedne sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjemiznutra e Egyszeres, steril zarérendszer belsé védécsomagolassal ¢
Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di bagian dalam e Sistema
a singola barriera sterile con confezionamento interno protettivo ® IliHAe KOPFaHbILL
KanTamachkl 6ap 61p 3apapcbi3faHAbIpbIIFaH KOpFaHbILL Xyiiec » Viengubo
sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote  Vienas sterilas berjeras sistema
ar aizsargiepakojumu iek$pusé ¢ CucTem co eAMHUYHA CTepuHa 6apurepa co 3alUTUTHO
naKyBane ogHatpe * Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking
binnenin ¢ System med enkel steril barriere med beskyttende indre emballasje * System
pojedynczejbariery sterylnejz opakowaniem ochronnym wewnatrz * Sistema de barreira
estéril inica com embalagem interna de protecao ¢ Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora no interior * Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj de protectie
n interior ¢ Cuctema ¢ e4MHCTBEHHbBIM CTEPU/IbHBIM 6APbEPOM C 3aLLUTHOM YNAKOBKOM
BHYTpH * Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom ¢ Sistem enojne
sterilne pregrade z notranjo zas¢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
OAMHAPHOTO CTEePUILHOO Bap’epy i3 3aXMCHOIO YNaKOBKO BeepeauHi  Hé théng béo
vé vo khuén don c6 déng goi bao vé bén trong
@_;\.“_;uj;a_amcnpﬁmd:\_,em;

@ Contains hazardous substances ¢ Cbabpra onacHu BelecTsa * Obsahuje nebezpecné
latky  Indeholder farlige stoffer  Enthélt geféhrliche Substanzen ¢ Mepiéxel emukivéuveg
ouoieg * Contiene sustancias peligrosas ¢ Sisaldab ohtlikke aineid ¢ Sisaltaa vaarallisia
aineita » Contient des substances dangereuses ® Sadrzi opasne tvari  Veszélyes
anyagokat tartalmaz ¢ Mengandung zat berbahaya ¢ Contiene sostanze pericolose ¢
KypamblHAa kaTepl 3aTTekTep 6ap ¢ Sudétyje yra pavojingyjy medziagy ¢ Satur
bistamas vielas * Coapu onacHu cynctaHumm » Bevat gevaarlijke stoffen ¢ Inneholder
farlige stoffer « Zawiera substancje niebezpieczne * Contém substancias perigosas ®
Contém substancias perigosas * Contine substante periculoase ® CogepuT BpegHble
BellecTBa * Obsahuje nebezpecné latky * Vsebuje nevarne snovi ® Sadrzi opasne
supstance ¢ Innehaller farliga &mnen ¢ Tehlikeli maddeler igerir ¢ MicTnTb He6e3neyHi
peyoBmHM » Co chira cac chéat doc hai
Srbd ulse o s sian

Figure 1. « ®durypa 1. * Obrazek 1. ¢ Figur 1. ¢ Abbildung 1. * Eikéva 1. * Figura 1. ¢ Joonis 1. ¢
Kuva 1. *Figure 1. *Sl. 1. *1. abra * Gambar 1. *Figura 1. * CypeT 1. 1 Paveikslélis ¢ 1. Attéls ¢
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Cnuka 1. * Afbeelding 1. * Figur 1. * Rycina 1. * Figura 1. * Figura 1. * Figura 1. * PucyHok 1. ¢
Obrazok 1. « Slika 1. « Slika 1. * Figur 1. * Sekil 1. * ManioHok 1. ¢ Hinh 1.
s

EN 1 Adjustable parallel jaws, 7 cm (2.76 in) in length
2 7 cm (2.76 in) electrodes embedded in a porous polymer, 5 cm (1.97 in) of which is malleable
3 300° rotation of jaw assembly
4 Malleable neck
5 Trigger
6 Trigger lock with raised thumb slide
7 Molded handle
8 Saline fluid delivery tubing 304.8 cm (120in) in length with a female luer for connection to standard
1V tubing systems
9 Electrical cable 304.8 cm (120 in) in length that terminates into a multi-pin connector
BG 1 HacTpoliBalwu ce napanenHu YeacTn ¢ AbaxuHa 7 cm (2,76 in)
2 EneKtpoaw, BrpageHu B MOPECT NOMMEP, C AbJiMHA 7 cm (2,76 in), 5 cm (1,97 in) oT KouTo ca
orbBaemMmu
3 BbpTreHe Ha 300° Ha MexaHM3Mma Ha YeloCcTUTe
4 OrbBaema LKiMKa
5 CnycbK
6 3aK/to4BaHe Ha CrycbKa C BAUraHe Ha nabaralmsa ce 6yToH
7 dopmoBaHa ApbiKa
8 Tpbb6a 3anogaBaHe Ha GU3MONOTMYEH pas3TBOp C AbaknHa 304,8 cm (120in) 1 C IEHCKU lyepoB

HaKpalHWK 3a CBbp3BaHe KbM cTaHaapTHUTe IV Tpb6GHU cUCTEMM
9 EneKTtpuyecku Kaben ¢ gbakuHa 304,8 cm (120 in), 3aBbpLUBALL, C MYITTUNMHOB KOHEKTOP

CS 1 Nastavitelné paralelni ¢elisti o délce 7 cm (2,76 in)
2 Elektrody o délce 7 cm (2,76 in) zapu$téné v poréznim polymeru, z ¢ehoz 5 cm (1,97 in) je
ohebnych
3 300° rotace sestavy celisti
4 Ohebny krk
5 Spoustéci mechanismus
6 Pojistka spousté se zvySenym hraditkem palce
7 Lisovana rukojet
8 Hadic¢ka pro pfivod fyziologického roztoku dlouha 304,8 cm (120 in) se sami¢i koncovkou luer pro
pfipojeni ke standardnimu systému hadi€ek pro i.v. pouziti.
9 Elektricky kabel o délce 304,8 cm (120 in) zakon&eny konektorem s vice koliky
DA 1 Justerbare parallelle keeber, 7 cm (2,76 in) lange
2 7.cm (2,76 in) elektroder indstebt i porgs polymer, hvoraf 5 cm (1,97 in) er bgjelig
3 300° keeberotation
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Bojelig hals

Udlgser

Udlgsermekanisme med skydeknap

Stebt handtag

Saltvandsslange 304,8 cm (120 in) lang med hun-luer for tilslutning til standard
dropslangesystemer

Elektrisk kabel 304,8 cm (120 in) langt, som slutter i et flerbenet stik

Anpassbare parallele Klemmen, Lange 7 cm (2,76 in)

In ein pordses Polymer eingebettete Elektroden, Lange 7 cm (2,76 in), von denen 5 cm (1,97 in)
formbar sind

300° drehbare Klemme

Formbarer Hals

Ausloser

Arretieren des Klemmhebels durch Daumenschalter

Ergonomisch geformter Griff

Zufuhrschlauch fiir Kochsalzlésung, Lange 304,8 cm (120 in), mit Luer-Aufnahmekonnektor zum
Anschluss an Standard-1V-Infusionssysteme

9 Stromkabel, Lange 304,8 cm (120 in), mit mehrpoligem Stecker

oI NI I I

©

DE

N

w0 N OO~ W

EL

-

Pubuilopeveg MapdAANAEG OLaYOVEG, UrKoug 7 cm (2,76 in)

HAekTpddia prkoug 7 cm (2,76 in) EVOWHATWHEVA OE TIOPWSEG TIOAUUEPES, TWV OTIoIWV Ta 5 cm
(1,97 in) eival evkapmta

Neplotpodr) didtagng olayovog katd 300°

Evkaurtog auxévag

Zkav&aAn

YrepuPwHEVO CUPOUEVO KOUNTTE a0dAALONG OKAVSAANG

Aapoppwpévn Aapn

ZwArVwon Xoprynong uypou GuctoAoylkou opou prikoug 304,8 cm (120 in) pe ONAUKO luer yia
oUVSEDT OE TUTIIKA OUOTNHATA EVOODAERLAG CWANVWONG

9 HAeKTPIKO KaAwdLo prkoug 304,8 cm (120 in) TIou KataAr|yel € CUVOEGHO TIOAAATIAWY aKidwV

n

0N oA W

ES 1 Mandibulas paralelas ajustables, 7 cm (2,76 in) de longitud

2 Electrodos de 7 cm (2,76 in) integrados en un polimero poroso, 5 cm (1,97 in) de los cuales son
maleables

3 Rotacién de 300° del conjunto de la mandibula

4 Cuello maleable

5 Activador

6 Seguro del activador con deslizador de pulgar

7 Mango moldeado

8 Tubo de administracion de solucién salina de 304,8 cm (120 in) de longitud con un conector luer

hembra para sistemas de tubos intravenosos estandar
9 Cable eléctrico de 304,8 cm (120 in) de longitud terminado en un conector multiclavija

ET 1 Reguleeritavad paralleelsed haaratsid pikkusega 7 cm (2,76 in)

7 cm (2,76 in) pikkused elektroodid poorses pollimeerimbrises, mis on 5 cm (1,97 in) ulatuses
painduv

300° pdédrdega haaratsisdlm

Painduv kael

Paastik

Paastikulukk valjaulatuva liuglilitiga

Vormitud kaepide

304,8 cm (120 in) pikkune flsioloogilise lahuse voolik, millel on haarav luer-liitmik standardse IV
voolikususteemi jaoks

9 304,8 cm (120 in) pikkune elektrikaabel, mille otsas on mitme viiguga konnektor

n

0N O W

Fl

—_

Séaadettavat yhdensuuntaiset leuat, pituus 7 cm (2,76 in)

7 cm (2,76 in) pitkat huokoiseen polymeeriin upotetut elektrodit, 5 cm (1,97 in) pitk& muotoiltava
osa

Leukakokoonpano kiertyy 300°

Muotoiltava kaula

Laukaisin

Laukaisimen lukko, jossa koholla oleva peukalokytkin

N

(o2 I S e
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~

Valukahva

304,8 cm (120 in) pitké keittosuolaliuoksen annosteluletku, jossa on vakiomallisiin
i.v.-letkujarjestelmiin kytkettava luer-naarasliitin
9 304,8 cm (120 in) pitka séhkdjohto, jonka padssa on moninastainen liitin

©

FRFR 1 Machoires paralléles réglables, 7 cm (2,76 in) de long

2 Plots de 7 cm (2,76 in) intégrés dans un polymeére poreux, malléables sur 5 cm (1,97 in)
3 Rotation de 300° du dispositif de machoires
4 Collet malléable
5 Géchette
6 Verrou de la gachette équipé d’un curseur actionné par le pouce
7 Poignée moulée
8 Tubulure de distribution de la solution saline de 304,8 cm (120 in) de long avec connecteur luer
femelle pour raccordement aux tubulures IV standard
9 Cable électrique de 304,8 cm (120 in) de long se terminant par un connecteur multibroches
HR 1 Prilagodljiva paralelna klijesta duzine 7 cm (2,76 in)
2 Elektrode duzine 7 cm (2,76 in) u poroznom polimeru, od ¢ega je 5 cm (1,97 in) savitljivo
3 300° rotacije sklopa klijesta
4 Sauvitljivi vrat
5 Okida¢
6 Zakljucavanje okidaca s podignutim klizacem za palac
7 Oblikovana rucica
8 Kanila za fizioloSku otopinu duzine 304,8 cm (120 in) sa Zenskim luer priklju¢kom za standardne
infuzijske (1V) sustave
9 Elektri¢ni kabel duzine 304,8 cm (120 in) koji zavrSava viSepinskim priklju¢kom
HU 1 Bedllithato, parhuzamos, 7 cm (2,76 in) hosszu befogdszarak
2 7.cm (2,76 in) porézus polimerbe agyazott elektrédak, 5 cm (1,97 in) hajlithatd résszel
3 300°-ban forgathaté befogdszerkezet
4 Hajlithaté nyak
5 Inditészerkezet
6 Huvelykujjal kezelheté befogdkarzar
7 Ontétt markolat
8 Fizioldgias sooldatot tovabbito, 304,8 cm (120 in) hosszU vezeték anyaluerrel, a szabvanyos
infuziés szerelékekhez valé csatlakoztatashoz
9 tébbérintkezds csatlakozéban végz6ds, 304,8 cm (120 in) hosszu, elektromos kabel
ID 1 Jepitan paralel yang dapat disesuaikan, dengan panjang 7 cm (2,76 in)
2 Elektrode sebesar 7 cm (2,76 in) disisipkan pada polimer berpori, yang mana 5 cm (1,97 in) di
antaranya bersifat lunak
3 Rotasi 300 pemasangan jepitan
4 Leher lunak
5 Pemicu
6 Kunci pemicu dengan tempat peluncuran jempol yang menonjol
7 Pegangan tercetak
8 Saluran pengiriman cairan larutan garam dengan panjang 304,8 cm (120 in) dengan luer betina

untuk sambungan ke sistem saluran |V standar
9 Kabel listrik dengan panjang 304,8 cm (120 in) yang diakhiri dengan konektor multi-pin

IT 1 Ganasce parallele regolabili di lunghezza paria 7 cm (2,76 in)

Elettrodi da 7 cm (2,76 in) incorporati in un polimero poroso con sezione malleabile da 5 cm
(1,97 in)

Rotazione di 300° del gruppo ganasce

Collo malleabile

Meccanismo a scatto

Blocco dellinterruttore con meccanismo di scorrimento sollevato

Impugnatura sagomata

Tubo per erogazione di soluzione salina da 304,8 cm (120 in) di lunghezza con connettore luer
femmina per sistemi di linee endovenose standard

9 Cavo elettrico da 304,8 cm (120 in) di lunghezza con terminazione a connettore multipin

N
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KK ¥3bIHAbIFbI 7 CM (2,76 in) peTTeneTiH napasnenb 6paHwanapbl

5 cmM (1,97 in) ninimai KeneTiH KeyeKTi nosMmepre engipinreH 7 cm (2,76 in) anektpoarap
BpaHLua #ubIHTbIFbIH 300° 6ypy

Winimaj morbIH

IcKe KOoCKbILL

HeTepinreH cbipFbiTnameH Tpurrep Ky/nbl

Ky#binFaH TyTKa

TambIpiLLiNiK KytoFa apHasiFaH CTaHAapTTbl TYTIKTEP HYyWenepiHe xanFayFa apHafFaH ilKi Jlloap
aFbITnacbiMeH y3bliHApbIFbl 304,8 cM (120 in) hr3MoNornANbIK epiTiHAiHI eTKi3y TyTiri
Hen icTikweni )anfarbiluTa ywranatbiH y3biHAbIFbI 304,8 cm (120 in) aneKTp Kabeni

0N WN -

LT Reguliuojami lygiagretis spaustuvai, 7 cm (2,76 in) ilgio

7 cm (2,76 in) elektrodai jterpti j akytajj polimera, kurio 5 cm (1,97 in) dalis yra lanksti

300° kampu pasukamas spaustuvy blokas

Lankstus kakliukas

Spragtukas

Spragtuko uzraktas su pakeltu nykscio uzdoriu

Lieta rankenélé

304,8 cm (120 in) ilgio fiziologinio skyscio tiekimo vamzdelis su lizdine Luerio jungtimi, jungiama
prie standartiniy IV vamzdeliy sistemy

304,8 cm (120 in) ilgio elektros kabelis, kurio viename gale yra keliy kaisteliy jungtis

W N O WN = ©

v Reguléjamas paralélas spailes, garums 7 cm (2,76 in)

7 cm (2,76 in) gari elektrodi, kas iestiprinati poraina poliméra (5 cm (1,97 in) gara dala ir elastiga)
Spailu mehanisma rotacijas iespéja par 300°

Lokams kakling

Trigeris

Trigera fiksators ar piepaceltu 1kska slédzi

Noteiktas formas rokturis

Fiziologiska $kiduma pievades caurule, garums 304,8 cm (120 in), savienojuma vieta ar iedobi
standarta IV caurulu sistémas pievienosanai
Elektribas kabelis, garums 304,8 cm (120 in), gala vairakkontaktu savienotajs

0N WN =2 ©

©

MK

-

Mprcnoco6anBM napanenHu 4enycTu, Co JOMKMHA o 7 cm (2,76 in)

EnekTtpoau of 7 cm (2,76 in) BrpaseHn BO MOpPO3eH noavMmep, oa kouwTo 5 cm (1,97 in) ce
npucnoco6men

CKJ10n Ha YyenycT co poTauuja oa 300°

Mpucnoco6avs Bpar

Ykpanano

3aKlydyBare Ha YKpanaso co narare Ha noaurHar nanew,
O6nnKyBaHa payka

LieBKa 3a ncnopaka Ha pr13MOOLLKM PacTBOp COo AosKuHa o, 304,8 cm (120 in) co *KeHCKKn nyep
3a noBp3yBarbe Ha CTaHAapAHUTE MHTPABEHO3HN CUCTEMM Ha LIeBKU

9 EneKTpuyeH Kaben co ponwmHa og 304,8 cm (120 in) KOjLUTO 3aBpLLYBa CO KOHEKTOP CO NoBeKe

n

0o ~NOoO O W

UIIUYKK
NL 1 Verstelbare parallelle klemdelen, 7 cm (2,76 in) lang
2 Elektrodenvan 7 cm (2,76 in) omhuld door een poreus polymeer, waarvan 5 cm (1,97 in) buigbaar
is
3 300° draaibereik van het klemgedeelte
4 Buigbare hals
5 Trigger
6 Triggervergrendeling met duimschakelaar in bovenste stand
7 Aangegoten handgreep
8 Toevoertubing voor zoutoplossing van 304,8 cm (120 in) lang met vrouwelijke luerconnector voor
aansluiting op standaard IV-tubingsystemen
9 Elektrische kabel van 304,8 cm (120 in) lang met aan het uiteinde een multipinconnector
NO 1 Justerbare parallelle kjever med lengde pa 7 cm (2,76 in)
2 7.cm (2,76 in) elektroder innstept i en poras polymer, et stykke pa 5 cm (1,97 in) er formbart
3 300° rotasjon for kjevene
4 Formbart halsstykke
5 Utlgser
14
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(o)

Utleserlas med hevet skyveknapp for tommel

Formstept handtak

Slange for saltvannsopplesning pa 304,8 cm (120 in) med hunn-luerkobling for standard
IV-slangesett

Stremledning pa 304,8 cm (120 in) som ender i en flerpinnerskontakt

o N

©

PL 1 Regulowane, réwnolegte szczgki o dtugosci 7 cm (2,76 cala)

Elektrody o dtugosci 7 cm (2,76 cala) osadzone w polimerze porowatym, z gigtkim odcinkiem o
dtugosci 5 cm (1,97 cala)

Element umozliwiajgcy obrét zestawu szczek o 300°

Gietka szyjka

Spust

Blokada spustu za pomocg suwaka obstugiwanego kciukiem

Wyprofilowana rgczka

Dren do podawania soli fizjologicznej o dtugosci 304,8 cm (120 cala) ze ztaczem zenskim typu luer
do podtgczania standardowych zestawéw drenéw do wlewéw dozylnych

9 Kabel elektryczny o dtugosci 304,8 cm (120 cala) zakoriczony ztgczem wielostykowym

n

o ~NOoO O W

PT-BR 1 Garras paralelas ajustaveis, 7 cm (2,76 in) de comprimento

2 Polos de 7 cm (2,76 in) incorporados em um polimero poroso, dos quais 5 cm (1,97 in) sdo
maleaveis

Rotacao de 300° do conjunto das garras

Pescogo maleavel

Gatilho

Trava do gatilho com botéo deslizante para o polegar

Cabo moldado

Tubulagéo para administragao de soro fisioldgico com 304,8 cm (120 in) de comprimento e um
conector luer fémea para conexao a sistemas de tubos IV padréo

9 Cabo elétrico com 304,8 cm (120 in) de comprimento que termina em um conector multipinos

00N O W

PT-PT 1 Pingas paralelas ajustaveis, 7 cm (2,76 in [pol.]) de comprimento

Polos de 7 cm (2,76 in [pol.]) embutidos num polimero poroso, em que 5 cm (1,97 in [pol.]) sdo
maleaveis

Rotacao de 300° do conjunto das pingas

Brago maleavel

Alavanca

Bloqueio da alavanca com botéo saliente para o polegar
Manipulo moldado

Tubagem de administragéo de soro fisiolégico com 304,8 cm (120 in [pol.]) de comprimento e um
conector luer fémea para ligar a sistemas de tubagem IV padréao

9 Cabo elétrico com 304,8 cm (120 in [pol.]) de comprimento que termina num conector multipinos

N

0N O

RO 1 Falci paralele ajustabile, de 7 cm (2,76 in) lungime
2 Electrozi de 7 cm (2,76 in) incorporati intr-un polimer poros, avand o portiune maleabila de 5 cm
(1,97 in)
3 Rotatie la 300° a ansamblului dispozitivului de strangere
4 Gat maleabil
5 Declansator
6 Blocare declansator cu buton glisant
7 Maner turnat
8 Tub de debit al serului fiziologic cu lungimea de 304,8 cm (120 in), cu conector-mama luer pentru

conectare la sistemele de tuburi i.v. standard
9 Cablu electric cu lungimea de 304,8 cm (120 in), care se termind cu un conector cu mai multi pini

RU

—_

Perynupyemble napannenbHble 6paHLwmn AJMHOW 7 ¢M (2,76 in)
ONeKTpoabl ANMHON 7 cM (2,76 in) NorpymeHbl B MOPUCTbIN NOAMMEP, M3 HKUX 5 cm (1,97 in)
ABNAIOTCA TMOKUMK

BpawyeHue 6paHw Ha 300°

MbKas wenka

Pbivar

DurKcaTop pblyara ¢ BbICTYNALWMM NOI3YHKOM A8 60/1bLIOrO nanbua
Jlnutan pyKoaTKa

N

No o~
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8 TpybKka ana nogayu hp13nonormieckoro pacteopa asmHon 304,8 cm (120 in) ¢ oxBaTbiBatoLLMM
JII03POBCKMM Pa3beMoM AJ19 COeMHEHNA CO CTaHAAPTHbIMM CUCTeMammn TPyOoK ana
BHYTPUBEHHOrO BIMBaHUA

9 OneKTpuyecKuii Kabesb aanHoi 304,8 cm (120 in) ¢ MHOTOLUTLIPEKOBOM BU/IKOM Ha KOHLIE

SK Nastavitelné paralelné éeluste s dizkou 7 cm (2,76 in)

Elektrody s dizkou 7 cm (2,76 in) vsadené v poréznom polyméri, z doho 5 cm (1,97 in) je ohybnych
Zostava ¢elusti s 300° rotaciou

Ohybné hrdlo

Spust

Poistka spuste s postivac¢om

Tvarovana rukovéat

Hadi&kovy systém na privod fyziologického roztoku dizky 304,8 cm (120 in) so zasuvkovym
konektorom typu luer na pripojenie k Standardnym hadi¢kovym infuznym systémom

Elektricky kabel s dizkou 304,8 cm (120 in) zakon&eny viackolikovym konektorom

W N O WN =

©

SL 1 Upodgljive vzporedne ¢eljusti dolZine 7 cm (2,76 in)

Elektrode dolzine 7 cm (2,76 in), vdelane v porozen polimer, od katere je 5 cm (1,97 in) dolZine
upogljive

300° obracanje sklopa &eljusti

Upogljiv vrat

Sprozilnik

Zaklep sprozilnika z dvignjenim palénim drsnikom

Vliti ro¢aj

Cev za dovod fizioloske raztopine dolzine 304,8 cm (120 in) s konektorjem z Zenskim nastavkom
luer za povezavo s standardnimi intravenskimi sistemi

Elektri¢ni kabel dolzine 304,8 cm (120 in), ki se kon¢a z ve€pinskim konektorjem

W N O W N

©

SR

—_

Podesive paralelne hvataljke duzine 7 cm (2,76 in)

Elektrode od 7 cm (2,76 in) ukalupljene u porozni polimer, koji ima savitljivi deo duzine 5 cm
(1,97 in)

Rotacija sklopa hvataljke od 300°

Sauvitljivi vrat

Okida¢

Prekida¢ za zaklju¢avanje okidac¢a sa izdignutim klizacem za palac

Oblikovana ru¢ka

Crevo za sprovodenje slanog rastvora duzine 304,8 cm (120 in) sa Zenskim luer konektorom za
priklju¢ivanje na standardne sisteme za IV intubaciju
Kabl za napajanje duzine 304,8 cm (10 in) koji se zavr§ava konektorom sa vise iglica

N

N O oA~ W

sV Justerbara parallella kaftar, 7 cm (2,76 in) langa

Elektroder pa 7 cm (2,76 in) inbaddade i porés polymer, varav 5 cm (1,97 in) ar formbart
Delen med kaftarna kan roteras i 300°

Formbar hals

Utlésare

Las for utldsaren med upphdjt tumreglage

Gjutet handtag

Slang for tillforsel av koksaltlosning, 304,8 cm (120 in) lang, med honluer for anslutning till vanliga
IV-slangsystem

Elkabel, 304,8 cm (120 in) lang, som slutar i en flerstiftskonnektor

W ~NOOOh WN= ©

©

TR

—_

Ayarlanabilir paralel agizlar, 7 cm (2,76 ing) uzunlugunda

5 cm (1,97 in)’lik kismi bigimlendirilebilir olan, gézenekli bir polimer igine gdmali 7 cm (2,76 in)
elektrot

Cene aksami 300° donebilir

Bigimlendirilebilir boyun

Tetik

Kalkik bagparmak surguli tetik kilidi

Kalipli kol

Standart iV hortum sistemlerine baglanti igin disi luerli, 304,8 cm (120 ing) uzunlugunda salin sivi
iletim hortumu

Cok pimli bir konektérde son bulan, 304,8 cm (120 ing) uzunlugundaki elektrik kablosu

0w ~NO O W N

©
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UK

—_

PerynboBaHi napanenbHi 6paHLui AOBXWHOW 7 cM(cm) (2,76 in)

Enextpoamn gosxuHo0 7 cm(cm) (2,76 in), BKPUTIi NTOPUCTUM MONIMEPOM, 3 FTHYHHOI YaCTUHOO
[0B¥MHOW 5 cm(cm) (1,97 in)

MexaHiam o6epTaHHsA 6paHL Ha 300°

THyuKa Wwhitka

CnycKoBWI ra4yoK

dikcaTop CNyCKOBOro rayka 3 BUCTYNaty1MM NMoB3yHKOM AJ18 BEJIMKOrO nasbLs

JlnTa pyKoaTKa

Tpy6Ka ana noaavi gisionorivHoro po3ymHy aosmHo 304,8 cm(cm) (120 in) 3 KaHtoneto Jlioepa
ANA 3'efHaHHA 3i CTaHAAPTHUMK CMCTEMaMK TPYBOK 1A BHYTPILLHBOBEHHOTO BAMBaHHSA
9 EneKTpuyHMit Kabenb foBMHOW 304,8 cm(cm) (120 in) 3 6araTOKOHTaKTHUM KOHEKTOPOM Ha

N

w0 ~NOo O

KiHLi
VI 1 Céc vau kep song song c6 thé diéu chinh, dai 7 cm (2,76 in)
2 Céc dién cuc 7 cm (2,76 in) duoc boc trong Iép polymer x8p, trong dé ¢é 5 cm (1,97 in) dé uén
3 Khép xoay 300° clia cum vau kep
4 C6déuén
5 Co
6 Khoa co véi nit trrot néi bang ngon céi
7 Tay cam dang duc
8 Ongdan nwéc mudi dai 304,8 cm (120in) c6 khoa vén xoén dau cai dé ndi voihé thdng 6ng truyén
tinh mach (IV) tiéu chuan
9 Cap dién dai 304,8 cm (120 in) c6 dau ndi nhiéu chan & cudi
(in 2.76) Fesiion 7 sk bpall o306 0bslsie oS5 1 AR
(i 1.97) e § ol il B350 Lagio <32 Saies calos sadss & oot (La52) N 2.76) fiaio 7 Jobe ok 2
2800 L3 olosall AL drene i Buny 3
RESRC
65 5
pleal) goad 8550 B3 3530 W3 U5 6
Csmas paide 7
Ll By 5 o0 B Aadasly Joam 53U & 5131 51 Al 3.3 530 (22 52) N 120) Sasiis 3048 Usos o~ Jsadl Jran 55 o5l 8

Ol susis Jusses 43 ((Las2) i 120) Aetie 304.8 Jsks (24 JS

Figure 2. « durypa 2. » Obrazek 2. * Figur 2. * Abbildung 2. * Eikéva 2. * Figura 2. * Joonis 2. ¢
Kuva 2. ¢ Figure 2. *Sl. 2. *2. abra *» Gambar 2. * Figura 2. * CypeT 2. * 2 Paveikslélis ¢ 2. Attéls ¢
CnuKa 2.  Afbeelding 2.  Figur 2. * Rycina 2. * Figura 2. * Figura 2. * Figura 2. * PUCyHOK 2. *
Obrazok 2. * Slika 2. « Slika 2. * Figur 2. * Sekil 2. * MantoHoK 2. * Hinh 2.

©

2 Jsaa

Figure 3. * durypa 3. * Obrazek 3. * Figur 3. ¢ Abbildung 3. * Eikéva 3. ¢ Figura 3. ¢ Joonis 3. ¢
Kuva 3. ¢ Figure 3. *SI. 3. ¢ 3. abra * Gambar 3. ¢ Figura 3. * CypeT 3. * 3 Paveikslélis 3. Attéls ¢
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502884-046

Cnuka 3. * Afbeelding 3. * Figur 3. * Rycina 3. * Figura 3. ¢ Figura 3. * Figura 3. * PuUCyHOK 3. *
Obrazok 3. « Slika 3. ¢ Slika 3. « Figur 3. « Sekil 3. * ManioHok 3. ¢ Hinh 3.

EN 1
2
BG 1
2
cs 1
2
DA 1
2
DE 1
2
EL 1
2
ES 1
2
ET 1
2
A4
2
FR-FR
2
HR 1
2
HU 1
2
D 1
2
mo4
2
KK 1
2
4
2
(I
2

7 cm (2.76 in) active electrodes

5cm (1.97 in) malleable

AKTWBHW ENEKTPOAM C AbAXMHA 7 ¢m (2,76 in)
5cm (1,97 in) orbBaeMmn

Aktivni elektrody o délce 7 cm (2,76 in)
Ohebna ¢ast o délce 5 cm (1,97 in)

7 cm (2,76 in) aktive elektroder

5cm (1,97 in) bojelig

Aktive Elektroden, 7 cm (2,76 in)

5cm (1,97 in), formbar

Evepyd nAektpddla 7 cm (2,76 in)
Evkaprto tunpa 5 cm (1,97 in)
Electrodos activos de 7 cm (2,76 in)
5cm (1,97 in) maleables

7 cm (2,76 in) pikkused aktiivsed elektroodid
5cm (1,97 in) ulatuses painduv

7 cm (2,76 in) pitkat aktiivielektrodit

5 cm (1,97 in) pitkd muotoiltava osa

1 Plots actifs de 7 cm (2,76 in)

Zone malléable de 5 cm (1,97 in)
Aktivne elektrode od 7 cm (2,76 in)
Savitljivi dio 5 cm (1,97 in)

7 cm (2,76 in) aktiv elektrodak

5 cm (1,97 in) hajlithaté

Elektrode aktif sepanjang 7 cm (2,76 in)
Leher lunak sepanjang 5 cm (1,97 in)
Elettrodi attivi da 7 cm (2,76 in)
Porzione malleabile da 5 cm (1,97 in)
7 cm (2,76 in) 6enceHpi aneKTpoaTap
5cm (1,97 in) ninimgi

7 cm (2,76 in) aktyvieji elektrodai

5cm (1,97 in) lankscioji dalis

7 cm (2,76 in) gari aktivie elektrodi
5cm (1,97 in) lokams
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MK 1 AKTMBHM enekTpoam oa 7 cm (2,76 in)
2 5cm (1,97 in) npucnoco6ameo
NL 1 7cm (2,76 in) actieve elektroden
2 5cm (1,97 in) buigbaar
NO 1 7cm (2,76 in) aktive elektroder
2 5cm (1,97 in) formbart
PL 1 Elektrody aktywne o dtugos$ci 7 cm (2,76 cala)
2 Gietki odcinek 5 cm (1,97 cala)

PT-BR 1 Polos ativos de 7 cm (2,76 in)
5cm (1,97 in) maleaveis

PT-PT 1 Polos ativos de 7 cm (2,76 in [pol.])

n

2 5¢cm (1,97 in [pol.]) maleaveis
RO 1 Electrozi activide 7 cm (2,76 in)
2 5cm (1,97 in) maleabili
RU 1 AKTMBHbIe aN1eKTpOAb! A/IMHON 7 cM (2,76 in)
2 [W6KasA YacTb ANnHoM 5 cm (1,97 in)
SK 1 7.cm (2,76 in) dihé aktivne kontakty elektrody
2 5¢cm (1,97 in) dlha ohybna ¢ast
SL 1 7cm (2,76 in) aktivni elektrodi
2 5cm (1,97 in) upogljivi del
SR 1 Aktivne elektrode duzine 7 cm (2,76 in)
2 Sauvitljivideo od 5 cm (1,97 in)
SV 1 Aktiva elektroder pa 7 cm (2,76 in)
2 5¢cm (1,97 in) formbar
TR 1 7cm (2,76 ing) aktif elektrotlar
2 5cm’si (1,97 ing) bigimlendirilebilir
UK 1 AKTMBHI eneKkTpoam AoBHMHOW 7 cMm(cm) (2,76 in)
2 [Hy4Ka YacTMHa AoB¥MHOW 5 cm(cm) (1,97 in)
VI 1 Cac dién cuc hoat dong dai 7 cm (2,76 in)
2 Phan dé uén dai 5 cm (1,97 in)
((Les2) in 2.76) Aatin 7 Jsks o¥3 ks 1 AR
(in 1.97) fain 5 asb alo e e3> 2
English
1 Model
49321

2 Product description

The Cardioblate BP2 surgical ablation device is a hand-held, single-use, bipolar, radiofrequency (RF)
ablation device for use in cardiac surgery. It has a saline irrigation system to deliver fluid at the contact point
between the tissue and electrode to cool the tissue during RF energy delivery. The device is intended for
intermittent operation.

The device is sterile, nonpyrogenic, disposable, and single use only. It is sterilized using ethylene oxide.

Standard storage conditions are sufficient to safeguard the device. Store the device in the original
packaging at room temperature in a dry place.

Storage relative humidity: 5% to 85%, noncondensing
Rated accessory voltage: 382 V,,

2.1 System compatibility and accessories

The device is intended for use with the Valleylab FT10 FT series energy platform with TissueFect
technology (Model VLFT10GEN) with software version 3.0.0 or higher.

Cardioblate BP2 and LP systems, Models 49322 and 49342, include a “Y” connector.
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Avertisment: indepartati prin aspiratie lichidul in exces din locul in care se efectueaza ablatia
inainte de a activa dispozitivul. Neindepartarea excesului de lichid poate cauza aritmie, carbonizare
sau desicarea tesutului.
15. Activati furnizarea energiei in dispozitiv utilizand butonul Start RF sau pedala furnizata impreuna cu
platforma energetica. Energia este transmisa printre electrozi.
Tabelul 2. Aplicare anticipata de energie la diferite grosimi ale tesutului

Grosime tesut (7 cm lungime) Energie eliberata
1mm 477J+£21J
3 mm 511J+41J
5mm 543J+41J

Nota: Durata furnizarii energiei este limitatd automat de platforma energetica.

Noté: in modurile bipolar si bipolar imbunatatit, platforma energetica monitorizeaza impedanta
tesutului si puterea furnizata tesutului dintre bratele electrozilor activi pentru crearea de leziuni

transmurale.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a platformei energetice pentru informatii despre situatiile de
alerta in caz de valoare mare sau mica a impedantei.

16. Realizarea unei leziuni transmurale in modul bipolar este indicata de platforma energetica prin
trecerea de la semnale sonore intermitente la un semnal sonor continuu. De asemenea, langa
campul cu valoarea puterii de iesire se afiseaza pe ecran simbolul verde de transmuralitate.
Furnizarea de energie RF continua pana cand chirurgul opreste ablatia sau pana cand este atinsa
limita de timp maxima.

Nota: Pentru a impiedica uscarea si infundarea dispozitivului de strangere poros, intre ablatii,
mentineti-l scufundat in ser fiziologic sau acoperit cu un burete ud.

17. Laincheierea procedurii chirurgicale, deconectati dispozitivul de la platforma energetica si eliminati
dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale si cu procedurile spitalului.

10 Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate
parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in
conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitdndu-se la orice garantie implicita de
vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi
raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja
Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este considerata de o instanta competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fiinterpretate
si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

Pycckumn

1 Mopenb
49321

2 OnucaHue nNpoayKTa

YcTpoicTBo ana xupypriwdeckon abnauum Cardioblate BP2 — ato nopTtatnBHOe ofgHopa3oBoe
61NoNAPHOE YCTPOWCTBO ANS paanoyacToTHoM (PY) abnauum, npegHasHa4eHHOe 418 UCNO/Ib30BaHUSA
B KapAvoxvpyprim. B Hem nmeetca cuctema opoLLeHns hrsnonortyeckuM pacTBopoMm, Kotopas
[IOCTaBNAET MUAKOCTb K MECTY KOHTaKTa TKaHU U 31eKTPOAA A/1A OXNaMAEHWA TKaHW BO BPEeMs NoAayu
PY-3Hepruu. YcTpoicTBO npeHa3Ha4eHo AnA paboTbl B NOBTOPHO-KPATKOBPEMEHHOM PEXUME.
YCTPOWCTBO ABNAETCA CTEPU/BHBIM, HEMMPOreHHbIM, OJHOPA30BbIM M NPeAHa3Ha4YeHOo TONLKO ANA
OAHOKPATHOro MCNO/b30BaHNA. OHO NPOCTEPUIN30BAHO STUIEHOKCHUOM.

[ns o6ecneyeHns COXpaHHOCTH YCTPOMCTBA CTaHAAPTHBIX YC/I0BUIA XpaHEeHUA JOCTaTOuHO. XpaHuTe
YCTPOWMCTBO B UCXOLHOM YNAaKOBKE B CYXOM MECTe NpW KOMHaTHOW TeMnepaType.

OTHOCUTENbHAsA BNAXKHOCTb XpaHeHUs: 0T 5 % [0 85 % (6e3 KoHAeHcaumK)
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HomuHanbHoe HanpsmxeHue npuHaanexHocTen: 382 By,

2.1 CoBMeCTMMOCTb CUCTEMbI U NPUHA[JIEKHOCTHU

YcTpolicTBO NpefHa3Ha4YeHo AJIA UCNOIb30BaHWA C dHepreTuyecKon nnatdopmoi cepmm Valleylab
FT10 FT c TexHonorunein TissueFect (wogens VLFT10GEN) n nporpammHbim o6ecneyenvem 3.0.0 namn
60/1ee No3aHen BepcUm.

HomnnekTauusa cuctem Cardioblate BP2 n LP, mogenu 49322 n 49342, BrkntovaeT Y-06pasHbii
CcoeauHUTENb.

[na paboTbl ¢ yCTPOMCTBOM HEOBXOAMMbI CTEPWULHBIN 0,9%-HbI (PU3NONOrMYECKUI pacTBOp, Nto6as
[IOCTynNHasA B CBOGOAHOM Npojarke MHDY3MOHHAA MaHKeTa U cucTema 1A BHYTPUBEHHOTO BIMBAHWA.
3TN KOMMOHEHTbI HEe NMOCTaBAAIOTCA C YCTPOUCTBOM.

2.2 Pa6ouune xapaKTepUCTUKU

YCTpOWCTBO NOAAET PaaMO4aCTOTHYIO SHEPrUIo Ha SHAOKaPA WK aNuKapa. SHepreTuyecKan
nnargopma OTCNEKMBAET UMNEAAHC TKaHeW 1 Peryinmpyet MOLLHOCTb 3HEPrn, JOCTaBAAEMON K
TKaHAM MEXAY aKTUBHbIMU 3NEKTPOAAMM ANA CO3AaHUA TPAHCMYpPasibHbIX 04aroB B
VHTpaKapamnaabHOM TKaHW. B ycTpolicTBe MMeeTcA cucTema OpoLLeHNsA (PU3NOIOrM4ECKUM PaCTBOPOM,
KoTopas A0CTaBNAET HUAKOCTb K MECTY KOHTaKTa TKaHW C HAaKOHEYHWUKOM 3/1IEKTPOAA 1A OXNaMKAEHNA
TKaHW BO BPEMsA Nojaqn paano4acToTHOM dHeprum.

2.3 Marepuanbl ycTpoicTBa

HKobankt (Homep B peecTpe XMMUYeCcKnx coegnHennii CAS: 7440-48-4) NnpusHaH KaHLEPOreHHbIM,
MyTareHHbIM U1 TOKCUYHbBIM AJIS PenpoayKTUBHOM cucTembl (CMR) BelectBom Kateropmun 1A unm 1B
WNIN BELLLECTBOM, HapyLUatoLWMM paGoTy SHAOKPUHHON CUCTEMbI, KOTOPOE COAEPMTCA B KOHLEHTpaLMK
>0,1 % no macce.

3 Mpepnonaraemas o61acTb NPUMEHEHHUA

YCTPOMCTBO NpegHasHaveHo A5 CO34aHUA TPAHCMYpPasibHbIX YHaCTKOB NOBPEHAEHWS THaHel
npeacepamnsa NoCpPeaCcTBOM PagMo4acTOTHON SHEPTMU C OPOLUEHWEM MOA MPAMbIM 3PUTE/bHBLIM UK
3HAOCKOMUYECKUM KOHTPOIEM BO BPEMSI ONepaTUBHbIX BMELLATE/bCTB, B TOM YKC/IE MasIOMHBa3UBHbIX.

3.1 MoKa3aHuA K NPUMEHEeHUIo

YCTpOWCTBO NpeHasHaveHo Ana NeveHns GUopUANALMK NPEACEPANIt (NapoKCM3ManbHOW,
NepPCUCTUPYIOLLEN U L IUTENbHOM NEPCUCTUPYIOLLEN), TPENETaHWA NPEACEPANI U NPeACepAHOM
TaxuMKapamu.

3.2 MpoTtuBonoKasaHua

YcTpoWcTBO ANA Xupyprudeckoin abnsaumm Cardioblate BP2 Henb3sa MCnonb30BaTh B CAEAyOLWMX
cayyanx:

¢ Y nauneHTa aKTUBHbIV BHAOKapPAMUT Ha MOMEHT npoBeAeHnA onepauun

¢ [ina abnAaumn Ha cepaue, 3anoIHEHHOM KPOBbIO (HanpuMep Yepes KUCETHbIN LWOB Ha paboTatoLem
cepaue) (nocneacTeuna abnauumM TaKOro TMna HEM3BECTHbI).

3.3 Mpepnonaraembie Nnosib3oBaTeNun

YCTPOWMCTBO NOA/IEHMUT UCTONb30BaHMIO TONILKO NOATOTOBIEHHBIMU MEAULMHCKUMU CrieupaiMcTamu.
JleyeGHoe yupemaeH1e 06a3aH0 YA0CTOBEPUTLCA B TOM, YTO /LA, KOTOPble ByayT 06paLaTseca ¢
[aHHbIM U3AenMeM, 06y4eHbl MPOBEAEHUIO NMPOLeAyP XMPYPru4ecKoin abnsaumm, 3HaT o
NoTEHUMabHbIX MPo61eMax U roToBbl PEarvpoBarb Ha HUX.

3.4 LleneBasa rpynna nayueHToB

Lieneso rpynnov Ans MCNonb30BaHUA YCTPOMCTBA ABNAIOTCA B3POC/ble NAUMEHTbI C dUGPUANALMEN
npeacepani (NapoKCU3masibHOM, MePCUCTUPYIOLLEN W ANIMTEIBHON NEePCUCTUPYIOLLEN), TpeneTaHnemM
npeacepavin v npeacepaHoM TaxmKapamen, KOTopbiM Ha3HaAYEHO XMPYPrUYECKOe BMeLaTe/IbCTBO Ha
cepgue. YCTPOMCTBO He NpeAHasHavYeHo Ana NPUMEHEHMA Y MaLMEHTOB, KOTOPbIM NPOTMBOMNOKa3aHo
XMPYPrudecKoe BMeLaTeIbCTBO Ha cepaLe.

MeZMUMHCKMIM NepcoHan HeceT NOJIHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a NoAGOP NaLUEHTOB U BbIGOP NpoLeayp.
PeaynsTar 3aBUCHT OT MHOMECTBA M3MEHAIOLLMXCA HaKTOPOB, B TOM YMC/IE OT XapaKTepa naToor1u
naumeHTa, a TaKKe OT BUAa XMPYPruyecKmx onepaumi v npoueayp nepcysvu.
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4 Omupaemas KIMHUYECKas nosb3a

HKnuHuyeckan nonbsa 418 NaLMEHTOB OT UCMO/Ib30BaHWUA YCTPOMCTBA 3aK/IIOHAETCA B MOBbILLIEHUM
KayecTBa HWU3HW B pesy/bTate 061er4eHnss CUMMNTOMOB, 0GYCN0BNEHHbIX GUBPUANALMEN NPpeacepanii
(napoKcM3masibHOM, NePCUCTUPYIOLLEN U ANUTENBbHOM NEPCUCTUPYIOLLEN), TPENETaHNEM NPeACEPANI U
npeacepaHon TaxMKkapauen.

5 HemenarenbHble ABNeHUA

Mcnonb3oBaHWe aToro N3fenma MOMKET CONPOBOKAATECA CNEAYIOWMMU U3BECTHBIMU
HewenartenbHbIMU abbeKTaMK: UCTUPaHUE, apUTMUSA UK U3MeHeHus Ha OKT, oxor, nopameHue
3/IEKTPUHECKMUM TOKOM, MHDEKLMA, Uemmns, AMchyHKLMA opraHa (cepaua), nepdopauma n
NnoBpeXAeHNe THaHeN.

Huxe nepeyncneHbl BO3MOMHbIE HexenarebHble ABNEHWA, CBA3aHHble C abnAaumen TKaHeln cepaua
npu onepauuy Ha OTKPbITOM CepALLe: CMeLLEHME NPEACEPAHOrO 3NEKTPOAR, NPefCcepAHO-MULLEBOAHbIN
CBWLL, KPOBOTEYEHHWE, Nepdopauma/TamnoHaaa cepaua, HapyLweHns NnpoBeaeHns
(CMHOaTpUasbHbIN/aTPUOBEHTPUKYNAPHBIV Y3€N), NOBPEHAEHWE NULLEBOAR, YBENUYEHUE
NPOAOIHKNTENBHOCTN SKCTPAKOPNOPasIbHOrO KPOBOOBPALLEHWSA, TAMKEIbIE OC/IOKHEHNA (CMEpTb),
MeAMaCTUHUT, MHDEKLMA MMOKapaa B KOHTEKCTE abnaumMM cepala, NepukapauT, napaamy
AnadparmanbHOro HepBsa, NJIeBpasibHbIN BbINOT, CTEHO3 JIErOYHbIX BEH, BO3HUKLLKE Nocie abnaumm
VHCY/NBT UKW TPaH3UTOPHanA Uwemuyeckas ataka (TUA), TpaBma 61y aatoLero Hepsa v NnoBpewaeHne
CTBOPKM KJlanaHa.

B cnyyae cepbe3Horo npoucLlecTsus, CBA3AHHOIO C paboToMn U3AeNnA, HeMeAIEHHO COobLLMTE O
npousoLleem KomnaHdum Medtronic 1 ynosHOMOYEHHOMY PerynnpytoLemy opraHy.

6 CBogHble faHHble No 6e30NacHOCTU U KIIMHUYECKON 3 (PEKTUBHOCTU

HKpaTkuii oT4eT 0 6€30NacHOCTU U KIMHNYeCKon addeKTuBHOCTM (SSCP) ansa aToro ycTporcTea
npeacTaBieH Ha Be6-caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MoxeTe HaliTv SSCP no HasBaHMo
NPOV3BOANTENSA, HA3BAHWIO YCTPOMCTBA U CEAYIOLLMM OMO3HABATESIbHbBIM JaHHbLIM: MOAEN
YCTPOWCTBA, Y4ETHOMY HOMEPY M HOMEPY MO KaTasory.

7 MpepynpexpeHusn

Mepep 1cnonb3oBaHWEM BHUMATEIbHO O3HAKOMETECH CO BCEMM NPeaynpeHaeHUaMU, Mepamm
NPefoCTOPOXHOCTU U MHCTPYKLMEN MO 3KcrayaTaumu. NMpeHebpereHne 03HaKOMIEHUEM U
c/lefloBaHUEM MHCTPYKLMAM M NpeaynperAeHUAM MOXKET NPUBECTU K TpaBme, 3a601eBaHUI0 Uan
CMepTH NaumeHTa.

¢ Ecnu cBobogHoe nocTynneHe pranMonormiecKoro pactTeopa HapyLweHo, yCTPOMCTBO BKIOYaTb
3anpelyaetcs. [ogaya paanoy4acToTHOM aHePrm 6e3 OpOLLEHUA MOKET NPUBECTHU K NOBPEKAEHNUIO
TKaHW UJIM HeJOCTAaTOYHOM abnaumnn.

¢ [lepepn aednbpuanaumen U3BNEKMTE YCTPOMCTBO U3 Tesla naumeHTa. Ecav He yaannTb yCTPOMCTBO,
BO3MOMHbI OGYI/IMBAHWE W BbICYLUIMBAHWUE TKaHEW.

¢ [lo nnv Bo Bpems npoLeaypbl BCIEACTBUE HEMPaBUIbHOrO 06paLLEeHUA UK APYTUX AeUCTBUN,
HapyLuaroLmx paboTy yCTPOMCTBA, OHO MOMKET GbITb NOBPEKAEHO. MOBpEHAEHHOE YCTPOUCTBO
MOET paboTaTb HEMCMPABHO, YTO MOXET NPUBECTM K PA3/IMYHBIM MEAULIMHCKUM OCNIOHEHUAM:
— TloBpexaeHne GU3N0NOrM4ecKomn NPOBOAALLEN CUCTEMBI
— A6nAuua nepupepuiecKkmx TKaHe BCIeACTBME NOBPEHAEHNA N30NALMOHHOIO NOKPLITUA

* HeBO3MOKHO 3aABNATb UM rapaHTUPOBATb, YTO OTKA3 UM HencnpaBHas paboTa yCTPOMCTBa He
NPUBEAET K HexenaTelbHoOMY AIB/IEHUIO UM 4TO NpoLeaypa He NoB/eYeT 3a CO60M MeAULMHCKNE
OCJ/IOXHEHUA (BK/0YaA neppopaLmio TKaHel cepaua), KpomMe Toro, HEBO3MOXHO rapaHTUpoBaTh,
YTO NPUMEHEHWE YCTPOMCTBA BOCCTAHOBUT HOPMasibHYt0 BYHKLMIO CepALa BO BCEX CyYanX.

¢ [laHHOe yCTPOMCTBO NpeHa3Ha4YeHo TONIbKO /11 OAHOKPATHOro NpUMeEHeHUsA. Msgenve He
NOAJIEMUT NOBTOPHOMY MCMO/Ib30BAHMIO, 06paboTKe Man cTepuamnaanmn. NoBTopHbIe
1cnosb3oBaHWe, 06paboTKa UK CTEPUIN3aLMA MOTyT CO3AaTb PUCK 3arpa3HeHUs yCTPOMCTBa Uan
HapyLUMTb €ro CTPYKTYPHYIO LI@/IOCTHOCTb, YTO MOXET NPMBECTU K TPaBMe, 3a60/1eBaHNI0 NN
CMepTH naumeHTa. MHOrOKpaTHOE MCNO/Ib30BaHWUE MOMKET NMPUBECTU K 3aKyNOPKe 0TBEPCTUM ANA
OPOLLEHWNA 1 HeraTMBHO NOB/IMATL Ha PaboTy yCTPONCTBA. PYHKLMOHAN SHEPreTUHECKON
nnatdopMbl NO3BONSET NPEAOTBPATUTL NOBTOPHOE MCNO/Ib30BAHWE YCTPOMCTBA.

¢ He 13meHAlTe KOHCTPYKLMIO YyCTPOMCTBA. BHECEHWE M3MEHEHMIM B KOHCTPYKLMIO yCTpPOMCTBA
MOET CHU3UTb 3PHEKTUBHOCTL CUCTEMbI M NMPUBECTU K TPaBMe, 3a601€BaHNI0 NN CMEPTH
nauueHTa.

* He vcnonbayiiTe yCTPOMCTBO B NPUCYTCTBUM JIEFTKOBOCMIAMEHSAIOLLMXCA aHECTETUKOB,
rasoB-OKUCUTENEN UM OTHEOMNAaCHbIX MaTepuasnoB, MICMOAb3YEMbIX 418 YACTHU NN Ae3UHPEKLMN,
NMOCKOJ/IbKY 3TO MOXET NPUBECTU K B3pPbIBY.
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¢ [lpn HannuMn BoaUTENEN PUTMA MW APYTUX aKTUBHbBIX UMNNAHTUPOBaHHBIX YCTPOWCTB aHHOe
YCTPOMCTBO CleflyeT NPUMEHSTb C OCTOPOHOCTbLIO. MoMexw, co3aaBaemble
3/1EKTPOXMPYPrUYECKUMU YCTPOMCTBAMU, MOTYT HapYLWNTb PAa6OTY aKTUBHbIX UMNNAHTUPOBAHHbIX
YCTPOMCTB MM MPUBECTU K MX HEYCTpaHMMOMY NMoBpeAeHwIo. [epes ucnosib3oBaHMeM
3/1EKTPOXMPYPrUYECKUX YCTPOWCTB Y MALMEHTOB C aKTUBHbIM UMMIAHTUPOBAHHbIM YCTPOMCTBOM
NMPOKOHCYNETUPYITECH C MPOU3BOAMTENEM aKTUBHOMO UMMIAHTMPOBAHHOTO YCTPOWCTBA UK
OTBETCTBEHHbIM OTAE/IEHNEM SIe4EBHOIO YUPEHKAEHNA.

¢ [lepep abnaumen NpoBepaAriTe PacroNioKeHUE YCTPOMCTBA, YTOObI 36ewaTb TPaBMUPOBaHUA
TKaHeW 3a npefenamu LeseBoi 30Hbl. Mogaya aHeprum K nepudepryecKuM TKaHAM MOMET Bbi3BaTb
apuTMUIO.

¢ [lepep MCNONL30BAHWEM OCMOTPUTE YCTPOWCTBO U €ro Kabesn Ha Hasimime U3I0MOB, TPELLMH,
3a3y6pWH U APYrvX NOBPEMAEHW. Mpr 06HapyKEeHNM KaKoro-M60 NOBPEAEHUA HE UCMONb3YNTe
YCTPOWMCTBO.

* PekomeHnayeTca ucnonb3oBaTb 060pyAoBaHne Ana AbiMooTBoga. [biM, 06pasyembiit
3/1EKTPOXMPYPrUYECKUMU YCTPOMCTBAMU, NOTEHLMAIBHO BPEeAEH ANA NaLUEHTOB U ONepaTopoB
yCTpoWcTBa.

8 Mepbl NpegoCTOPOHHOCTHU

Mpy yTHAM3aLmK yCTPOMCTBa HEOBXOAMMO COBIOAATH COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI M HOPMAaTHBHbIE
aKTbl, @ TaKKe NPUAEPHKMBATLCA NPoLeaypP, MPUHATLIX B MEAULMHCKOM YYPEAEHUH, BKAOYaA Te,
KOTOPbIE PACNPOCTPAHAIOTCA HA GUOOTMYECKM OMAcHbIE OTXOAbI, MUKPOBUOIOrMYECKM ONaCHbIE
OTXOAb! U NOTEHLMANBHO MHDULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

9 MHCTpyKUMA NO 3KcnyaTauum

MpepynpexwaeHue. YCTPOMCTBO CTEPUIILHO U anuporeHHo. [Nepeg 1cnob3oBaHUeM NpoBepsTe
Kam/yto YNaKkoBKy W Ka/oe yCTPOMCTBO. He McnosbayiiTe yCTPOMCTBO, EC/IM CPOK CYHObI UCTEK MK
€C/M YCTPOMCTBO U/IW YMaKOBKa NOBPEMAEHbI. MCNoib30BaHWe YCTPOMCTBA C UCTEKLLMM CPOKOM
CYMHO6bI UK C NOBPEMAEHUSMMU MOKET MPUBECTU K MHPEKLIMM.

MpumeyaHue. MNepes UCNONb30BAHWMEM YCTPOWMCTBA O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM NO/b30BaTENA
3Hepru4ecKom nnaTtGopmbi.

MpumeyaHue. Ecnv HEOGXOAMMO MCMOb30BATb OMNOHUTE/IbHBIE YCTPOMCTBA, CM. COOTBETCTBYIOLLME
MHCTPYKLMWM NO SKCMTyaTaLmu.

1. OcMOTpUTE YNaKOBKY M YCTPOMUCTBO U Y6eaAUTECh, HTO CPOK CYHObI HE UCTEK U YTO NOBPEKAEHNA
BC/IeACTBME TPAHCMOPTUPOBKM N HEHa/1ealLero o6paLleH1s OTCYTCTBYIOT.
MpepynpexaeHue. BoinonHANTe BCe nNpoueaypbl ¢ COB0A4EHNEM NPaBU aCenTUKK.
HecobntoaeHne npaBunn acenTUKU MOXET BbI3BaTb 3arpA3HEHWE OJHOPA30BbIX U3AENNH,
KOTOPOE MOMET NPUBECTU K MHDULMPOBaHMIO NaumeHTa.

2. OTKpOWTe ynaKoBKy W NepeHecuTe YCTPOMCTBO B CTEPU/IBHOE NOJIe C COBN0AEHNEM NPaBu
acenTuKM.

3. Bo n3sbemaHne nepekpyymBaH1a 1 3anyTbiBaHWA OCTOPOKHO pasmoTanTe TPYOKy ASIA nogayu
(M3NOIOrMHECKOro PacTBopa M SNIEKTPUHECKNIA Kabesb.

MpumeyvaHue. 0,9%-Hbl GU3MONOTMUECKUI PaCTBOP TPEBYETCS B CBA3M C TEM, HTO OH
YMEHbLLIAET CONPOTUBEHWE NPW NPOXOHKAEHWUN PafMOYACTOTHOM SHEPTUM K TKaHMU.

4. Ecnv ncnonbayeTca TONbKO GUMNONAPHOE YCTPOMCTBO, NOACOEANHNTE OXBaTbIBAOLLMAI
JII03POBCKUIM pasbeM TpyOKU A nojadu hU3nosiorMiyeckoro pacTeopa K cucteme s
BHYTPUBEHHOTO B/IMBAHWA W K NakeTy 06beMoM 1000 M1 co cTepubHbIM 0,9%-HbiM
(M3MOIOTMYECKMM PACTBOPOM.

5. Ecnv ucnonb3aytotcs 61NonsapHoOe 1 MOHONONAPHOE YCTPOMCTBA, BbINOIHUTE Creaytolme
nencTeus:

a. CHMMHTe CTepw/bHbIE KONadku ¢ Y-06pasHoro coeguHuTens (noctaBaseTcA C CUCTEMOM
Cardioblate BP2 mogenu 49322) (Puc. 2).

b. MoacoeanHnTe oxBaTbiBatOLLME JI0IPOBCKUE PA3bEMbI KarKA0M JIMHUK NoAauM
(13MONOrMyecKoro pacTeopa K Y-06pasHoMy COEAUHUTENIO.

¢. MNoacoepnHunTe Y-06pasHbii COeAMHUTEND K CUCTEME A/1A BHYTPUBEHHOMO BIMBAHWSA U
nakeTy o6bemom 1000 ma co cTepusibHbIM 0,9%-HbIM PU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM.

6. BcTaBbTe nakeT o6bemom 1000 MA ¢ 0,9%-HbIM HU3MONOTMHECKMM PACTBOPOM B JOCTYMHYIO B
CcBOGOAHOM Npofame MHPY3UOHHYIO MaHIKETY U Co3AalTe B Het fasneHune oT 150 Ao 300 MM pT.
CT..

7. OTKpoWTe MH(DY3UOHHYIO CUCTEMY, HAXKMUTE pblyar 1 yaaauTe BO34yX U3 CUCTEMbl — U3
3NIEKTPOAOB GUNONAPHOrO YCTPOWCTBA JONKHA BbITEKATb MUAKOCTb. [IN5 OCTAHOBKM TOKA
(M3NOIOrMHECKOro pacTBopa OTMNyCTUTE pblyar.
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8. HanpaBsvB MHOrOLITLIPLKOBYIO BU/IKY loroTunom Medtronic BBepx, NI0THO BCTaBLTE €€ B rHe3/0
LigaSure/Bipolar Ha nepefHel naHes I 3HepreTUHECKon naaTGopmb.
MpumeyvaHue. MNMoaroyaiTe yCTPOWCTBO TONBKO K PY-reHepatopam co cnegyowmmm

TEXHUYECKUMU XapaKTepUCTUKamu:

Ta6nm.|,a 1. TexHnyeckme XapaKTepUCTUKKU COBMECTUMbIX reHepaTopoB

Mopenb

VLFT10GEN

BbixogHas mowHocTe PY
(6MNONAPHBIV PEXMM)

OTt 150040 BT

YacTtoTa BbixogHoro PY-curHana

434 + 10 % KIU, NOCTOAHHaA cuHyconza

10.

11.

12.

13.

14.

15.

MpumevaHue. SHepreTuyecKkas nnathopma orpaHUuMBaET HOMUHAIbHOE HanpsKeHe
NPUHAANEKHOCTEN.

. Mpuparite anekTpogam dopmy, Tpebyemyto A1A abNALMM HaMeYeHHbIX TKaHen. 3agencTeynTe

(UKcaTop pblyara v HAMUTE Ha pblyar, YTo6bl CBECTU 3NEKTPOAbI. Bo3bMUTe aneKTpoabl ABYMA
pyKamu, 4ToGbl OHOBPEMEHHO NPUAATE UM HYHHYI0 opMy. Y6eauTeCh, YTO 3N1EKTPOAbI
OPWEHTUPOBaHbI MO OTHOLLEHWIO APYT K APYrY U 4YTO PAacCTOAHUE MEX/Y HUMU COCTaBNAET He
6onee 4 Mm.

CHUMUTE hUKcaTop pblyara, NepefiBUHYB ero o6partHo, U passeauTe an1eKkTpoapl. A5
pasMeLLeHNA 3NEKTPOAOB Ha BbIGPaHHOM YHacTKe TKaHeW MCMo/b3yINTe FMOKYIO LLEeHKY 1
BO3MOM¥HOCTb BpalleHna Ha 300°.

Horzaa aneKTpoabl pacrniomeHbl NpaBubHO, AS TOFO YTOGbI MPUBECTU MX B MOJHBIN KOHTAKT C
TKaHAMM, 3afeMCTBYITE (PUKCATOP pblyara M HaXMUTE Ha pblyar. Pukcatop cneayet
3afieiicTBOBATH A/15 TOro, YTO6bl rapaHTUPOBATb MOJTy4eHUEe TOYHbIX AaHHbIX O
TpaHCMypanbHOCTK.

Y6eauTech, 4TO Ha CEHCOPHOM 3KpaHe 3HepreTUYeCKoM Naathopmbl yKasaHo, 4To AnA
MCMONb30BaHUA BbIGpaHo GunonapHoe ycTporcTeo Cardioblate.

PacnonoxuTe anekTpuiecKkuii Kabenb yCTPOMCTBA TaKMM 06pa3oM, HTOObI M3GeaTb KOHTaKTa ¢
nauneHToM UK ApyrMMn ANEeKTPoAaMM.

Mepep abnAaumen TKaHe! HaXMUTE Ha pblyar 1 y6eanTech, 4TO GU3MONOrMYECKUIA pacTBOP
CBOBGOAHO NOCTYMNAaeT U3 ANEKTPOAOB.

Mpepynpexpenmne. Ecnn cBoboaHoe nocTynneHre hrsnonormyeckoro pacteopa HapyLleHo,
YCTPOMCTBO BKtOYaTh 3anpetuaetcs. MNogaya pafmMo4acToTHOM aHEPrMK 6e3 OPOLLEHUA MOKET
NPUBECTM K MOBPEXAEHUIO TKAHWU UIN HEAOCTATOYHOM abiALMK.

Mpepynpexipenme. Mepea aKTBaLMeEN yCTPOMCTBA OTCOCUTE U3/IMLLIKU UAKOCTU B MeCTe
abnaumn. Ecnv He yaannTb M3NNLLKK MUAKOCTHU, BO3MOMHA apUTMUSA, 0BYIIMBaH1e Uau
BbICYLUMBaHWE TKaHEMN.

BrntounTe nogady aHeprum Ha yCTpoMcTBe € MOMOLLbIo KHomKkKM Start RF (Myck PY) nnn HoxHowm
nefanu, NoCTaB/IAEMON C aHEPreTUYeCcKoM naaThopmoid. MOTOK SHEPrUM MPOXOAUT MEKAY
3NeKTpoAaMMU.

Ta6nuua 2. Oxugaeman nepefada dHePruv Npu pasaniHom TONLMHE THaHeM

TonuwuHa THaHew (giMHa 7 cm) MNepepaBaemasn aHeprusa
1 MM 477 Oy + 21 [k
3 MM 511 D + 41 O
5 MM 543 M + 41 I

16.

17.

MpumevaHue. SHepreTnyeckan niatbopma aBTOMaTUHECKU OFpaHNYMBaET
NPOAOIKNTENBHOCTb NOAAYU SHEPTUM.

MpumeyaHue. B 6MNonsapHOM 1 yCNEHHOM BUNONIAPHOM pPeXMMax sHepreTuyeckas niarpopma
OTCNEXMBAET UMMNEAAHC TKAHEW U PEryINPYET MOLLHOCTb SHEPTUK, JOCTABASEMOMN K TKaHAM
MeXAY aKTUBHbIMW 3/1IEKTPOAAMM AN CO3AaHMA TPAHCMYypPasbHbIX 04aroB.

MpumeyvaHue. [1nsa 03HaKoOMIEHNA C MHBOPMaLMern 06 yBeJOMIEHUAX NO BbICOKOMY M HU3KOMY
MMNeAaHCy CM. PYKOBOACTBO M0J/Ib30BaTENS SHEPTreTUHECKOM NAaTdopMbl.

Mo 3aBepLIeHnM hOpMMPOBAHNA TPAHCMYPasIbHOMO 04ara B GMNONAPHOM PEXUME NPEPbIBUCTbIN
CUrHaN dHepreTMYecKomn nnaTopmMbl CMEHAETCA HENpepbIBHbIM. PAAOM CO 3Ha4YEHUEM BbIXOLHOM
MOLLHOCTHM OTOGparKaeTcs 3e/1eHbli CUMBOA TpaHCMypasibHoro oyara. Mogaya PY-aHeprm
NpOAO/IKAETCA O TEX NOp, MOKa XMPYPr He MPEKpaTUT abNALMIO MK MOKa He UCTedeT
MaKCUMasbHbI NepUoa, NOC/e KOTOPOro BKKOYAETCA 6/I0KMPOBKA.

MpumeyaHue. Bo n3beraHne BbICbIXaHWUA U 3aKYNMOPKU NOPUCTbIX BpaHLLEn Mexay
npoueaypamv abnaummn epxumTe 6paHLLn B U3N0N0rM4yeCcKoM pacTBOpe WK HaKpbiBanTe Mx
BNIAKHOM r'yGKOMN.

Mocne 3aBepLUEHNA XMPYPrMYECKOro BMeLlaTeIbCTBa OTCOEANHNUTE YCTPOMCTBO OT
3HEPreTUYeCKon NaaThopmMbl U YyTUIN3UPYMTE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMU
HOPMaTWBHO-MPaBOBbIMW aKTamMu U NPOLEAYPaMUN SIEHEBHOIO yHpeAeHUA.
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Medtronic

Cardioblate™ LP 49341

Surgical Ablation Device

YCTpOICTBO 3a XMpypryHa abnauums

Pristroj pro chirurgickou ablaci

Kirurgisk ablationsenhed

Chirurgische Ablationsklemme

2UOKEUN XELPOUPYIKNG KATAAUONG

Dispositivo de ablacion quirurgica

Kirurgiline ablatsiooniseade

Kirurginen ablaatiolaite

Appareil d’ablation chirurgicale

Medicinski proizvod za kirurSku ablaciju

Sebészi ablacios eszkdz

Perangkat Ablasi Bedah

Dispositivo per ablazione chirurgica

XVpyprusnblk abnsumsa KypbinFbiCbl

Chirurginés abliacijos prietaisas

Kirurgiskas ablacijas ierice

Ypep, 3a xvpypluKka abnauuja

Chirurgisch ablatie-apparaat

Kirurgisk ablasjonsutstyr

Urzadzenie do ablacji chirurgicznej

Dispositivo de ablagéo cirurgica

Dispositivo de ablagéo cirurgica

Dispozitiv de ablatie chirurgicalda

YCTPOICTBO ANA XMPYPryecKomn abnaumum

Zariadenie na chirurgicku ablaciu

Pripomocek za kirursko ablacijo

Uredaj za hirursku ablaciju

Enhet for kirurgisk ablation

Cerrahi Ablasyon Cihazi

MpucTpin ana xipyprivHoi abnawii

Thiét bi phau thuat c&t bd mé tim
o) Jlasiudl slea

Instructions for Use ® MHCTpyKumum 3a ynotpeba * Navod k pouziti ® Brugsanvisning ©
Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xpriong * Instrucciones de uso * Kasutusjuhend ¢ Kayttohjeet ©
Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ® Hasznalati itmutato ¢ Petunjuk Penggunaan ¢ Istruzioni per l'uso
* Kongany xeHiHger1 Hyckaynap ¢ Naudojimo instrukcijos  LietoSanas pamaciba ® Ynarctso 3a
ynotpe6a * Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania ® Instrugdes de utilizagao »
Instrugdes de utilizagdo e Instructiuni de utilizare ® MHCTpyKumA No npumereHuio ® Pokyny na
pouzivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari
IHCTPYKLiA 3 BUKOpHCTaHHA * Hurdng dan sir dung
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their
respective owners. The following listincludes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroTo ¢ usnpassiy ce 4oBeK 1 oroTo Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. TbproBcKk1Te MapKu Ha TpeTU
cTpay (,TM*“) npuHaanemar Ha CbOTBETHUTE UM COGCTBEHWLM. CMIUCHKBT NO-A0/1y BH/IOHBA THPrOBCKW MapK1 UM PerncTpupaHi ThproBCK1
MapKu Ha topraniecko amue Ha Medtronic 8 CALLL u/vnun B apyrv abprasu.

Meditronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran
(,TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislu$nych viastnikt. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky
obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker
(“TM*”) tilherer deres respektive ejere. Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende en Medtronic virksomhed i
USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man*“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen
Landern.

To Medtronic, To AoydTurio Tng Medtronic pe Tov eyeipdpevo avBpwrto kat To Aoyoturo Medtronic eival epmopikd orjpata g Medtronic. Ta
EUTOPIKA oTHaTa TPITWV («TM*») aviikouv 6Toug avTiocToLXoUG KATOXoUg Toug. H akoAoudn AioTa mepIAaUBAVEL EPMOPIKA oTiHaTa 1) orjpata
katatedévra piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoArteieg ry/kat o€ AAAEG XWPES.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevatte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid
(,TM**) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamérke voi registreeritud kaubamérke Ameerika
Uhendriikides ja/vdi teistes riikides.

Meditronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”)
ovatomistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo sisélta& Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa
maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques
commerciales tierces (‘TM*”) appartiennent & leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Meditronic s logotipom uspravnog €ovieka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Meditronic. Zigovi tre¢ih strana (“TM*”) pripadaju
njihovim vlasnicima. Sliedeci popis ukljuéuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz6, a felemelkedé embert abrazolé logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek
védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartaimazza az
Amerikai Egyesiilt Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

Meditronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga
(“TM*") adalah merek dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas
Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi
commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda
Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTtkaH agam norotuni 6ap Medtronic xeHe Medtronic norotuni Medtronic koMnaHWsCbIHbIH caya 6enrinepl
6onbin Tabbinagpl. YWIHLLI TapanTapAblH cayaa 6enrinepl (“TM*”) onapablH, TUICTI nenepiHe Trecini. Keneci Tisim Medtronic
KOMMNaHUSCkIHBIH cayAa 6enrinepiH Hemece AKLLI-Ta xaHe/Hemece 6acka enaepae TIpKenreH cayaa 6enrinepiH KamTuabl.

»Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Treciyjy Saliy prekiy zenklai (TM*)
priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose
Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar augdamcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zimes. Tre$o pusu precu zZimes
(“TM*") pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBeK WwTo cTaHyBa v 1oroto Medtronic ce TproBcku Mapku Ha Medtronic. TproBckuTe Mapku Ha TpeTuanua (“TM*”)
MM NpUnaraat Ha COO/IBETHUTE COMCTBEHULM. CIE/IHMOT CTIMCOK COAPMM TPrOBCKM MApKK W/ PErUCTPUPaH TPrOBCKM MapKu Ha Cy6jeKToT
Medtronic Bo CA/] u/unu Bo pyrvt 3emju.

Meditronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden
(“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (TM*”)
tilherer de respektive eierne. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre
land.

Meditronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sie cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe
podmiotéw trzecich (,TM*“) nalezg do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy
Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Medtronic, o logotipo da Medtronic com a figurado homem se levantando e o logotipo da Medtronic s&o marcas comerciais da Medtronic. As marcas
comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem a seus respectivos proprietarios. A lista a seguir inclui marcas comerciais ou marcas comerciais
registradas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais
de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma
entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

Meditronic, sigla Medtronic cu omul care se ridicé si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin
detinétorilor lor respectivi. Lista urmétoare include méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite
si/sau in alte tari.

Medtronic, norotin Medtronic ¢ nso6pareHnem YenoBeka, NPUHMMAIOLLETO BEPTUKAIbHOE NONOKeHKWe, 1 norotun Medtronic aBnsatotca
TOProBbIMM MapKamm / ToBapHbIMU 3HaKamMu KomnaHum Medtronic. Toprosble MapK1 CTOPOHHWX NPOM3BOANUTENEN, OTMEeYeHHbIEe CUMBOIOM "TM™",
AB/NAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOMX BAAENbLEB. CNe/yoLmii NepeyeHb BK/IOHAET TOProBble MapKW 1 3aperMcTpUpoBaHHbIe
TOBapHble 3HaKW KomnaHum Medtronic B CLLA v / unu B apyrux cTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajlcim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran
(,TM*“) patria ich prislusnym vlastnikom. Nasleduijtici zoznam uvéadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organizacnej
jednotky spolo¢nosti Medtronic v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb
(“TM*”) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v
Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa dovekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi treéih lica (,TM*“) pripadaju
svojim vlasnicima. Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.
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Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters
varumérken ("TM*”) tillhér respektive innehavare. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor ett Medtronic-féretag
i USA och/eller i andra lander.

Medtronic, ayaga kalkan adamli Meditronic logosu ve Medtronic logosu Meditronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinct taraf ticari markalart (“TM*”)
ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya dider lilkelerdeki ticari markalari veya
tescilli ticari markalar bulunmaktadir.

Medtronic, norotin Medtronic i3 itognHoI0, WO NigHIMaeTbeA, i 1orotrn Medtronic € ToBapHUMM 3Hakamu Komnawii Medtronic. ToBapHi 3Haku

CTOPOHHIX BUPOBHUKIB (“TM*”) € MaitHOM BifMOBIAHWUX BNACHUKIB. HUMKYeHaBEeAEHUI NepesiK MICTUTL TOBapHi 3HaKK a6o 3apeecTpoBaHi ToBapHi
3HaKK KomnaHii Medtronic y Crnionyyenux LLTatax i/a6o B iHWWX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic véi logo ngudi dan 6ng dang dirng lén va logo Meditronic la cac thuong hiéu cta Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba

(“TM*”) thugc vé cac chii s¢ hiru trong (rng. Danh sach sau day bao gém céc thuong hiéu hoac thirong hiéu da dang ky ctia mét to chirc Medtronic

tai Hoa Ky v&/hodc tai nhitng quéc gia khac.

dle ("TM*") Rolad) cleall 2,3l oledall Medtronic & qi Lals 4,5 slede oo Medtronic sbais «waseill &auds & salill J= ) ae Medtronic sl2s Medtronic s
LAY bl 1/ 3as3l SLY I 3 Medtronic &40 &l oGS aY Aawll Dl slodall 5l Llail) oledall LGN LGN Jods il Lplasy

Cardioblate™, LigaSure™, TissueFect™, Valleylab™
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Explanation of symbols on package labeling * O6sicHeHHe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha
onakoBKara * Vysvétleni symbolli uvedenych na stitcich baleni ¢ Forklaring til symbolerne pa
emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf der Verpackung ¢ Eme&nynon twv
GUMBOAWYV 0N onpavon Tng cuckevaciag * Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacién del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmarkide tdhendus ¢ Pakkausetiketin
symbolien selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur 'emballage * Objasnjenje
simbola na ambalaznoj etiketi * A csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése ¢ Penjelasan
simbol pada pelabelan kemasan ¢ Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della
confezione * Kantama >kancelpmacbiHAaFbl TaH6anapabiH, TyciHaipmec * Pakuotés etiketése
nurodyty simboliy reikSmés ¢ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums
OG6jacHyBate Ha cum6ouTe of, eTUKeTaTa Ha naKyBatbeTo * Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych
sig na etykietach opakowania ¢ Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem ¢
Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoacHeHne K cMMBONam Ha aTMKeTHax ynakoBHKHM ¢ Vysvetlivky k
symbolom na oznaéeni balenia * Razlaga simbolov na embalazi * Objasnjenje simbola na
oznakama na pakovanju ¢ Forklaring av symboler pa férpackningsmarkningen ¢ Ambalaj
etiketindeki sembollerin agiklamalari * MoAcHeHHA CUMBOJIB Ha MapKyBaHHi yNakoBKU * Gidi
thich vé céc ky hiéu trén nhan bao bi
8guall Bualo e daid gll 590, (Slae 7 b

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. e HanpaseTe cnpasKa ¢ eTvKeTa
Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAWTE KOM CUMBOJIM Ce OTHACAT 3a TO3M NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuji
k tomuto vyrobku, naleznete na $titcich obalu. * Se enhedens meerkater for de symboler, der geelder for
dette produkt. « Welche Symbole firr dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte der
Produktbeschriftung. ® Avatp€€te ot orjpaveon) Tou poidvTog yia va Seite Trola GUHBOAA loXVUOUV Yia TO
mapdv rpoidv. ® Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con
este producto. ¢ Toote puhul kehtivad simbolid leiate seadme siltidelt.  Katso laitteen etiketista, mitka
symbolit koskevat tata tuotetta. » Se référer aux étiquettes sur 'appareil pour savoir quels symboles
s’appliquent a ce produit. « Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. ®
A termékre vonatkoz6 szimbolumok az eszkdz cimkeéin talalhatok. ¢ Lihat label perangkat untuk melihat
simbol yang digunakan untuk produk ini.  Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per
individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Ocbl eHIMre Kaih TaHb6anapAblH KOAAaHbIATbIHbIH
Kepy YLUIH KypblIFbl XancblpMacbiH kapaHbi3. ® Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymeétas
gaminys, ziurékite | pakuotés etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzetu, kadi simboli attiecas uz So
izstradajumu.  NpoBepeTe ja eTUKeTaTa Ha NOMaraaoTo 3a fja BUAUTE KoM CUMBO/M Ce ofjHecyBaaT Ha
0BOj npoun3Bsog, * Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing
zijn. » Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet.  Aby
okresli¢, ktore symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sig z etykietami urzadzenia. *
Consulte a documentagado do dispositivo para ver quais simbolos se aplicam a este produto. ® Consulte
a documentacéo do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ® Consultati eticheta
dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ® Cm. B MapKUPOBKE U3AE/NS, KAKWUE CUMBO/IbI
NPUMEHNMbI K AaHHOMY NPOAYKTY. * Prezrite si oznagenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa
vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek. ®
Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. * Se
mérkningen pa enheten fér de symboler som géller denna produkt. ¢ Bu trlinde hangi sembollerin gegerli
oldugunu gérmek igin cihazin etiketlerine bakin. ® 3BepHiTbcA A0 MapKyBaHHA NPUCTPOLO, W06
BU3HAYMTM, IKI CUMBONIM CTOCYIOTLCS Li5Or0 BUPOBY. ® Tham khao nhan méc thiét bi dé xem ky hiéu nao
&p dung cho s&n pham nay.

2l s o Galais 1 5 se 0l Lsal Sleadl Guale aal,

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M007718C001 A Medtronic Confidential Composed: 2022-03-02 03:33:43
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256 503069-015
Category: Size-selectable pkg
Size: 5.0 x8.5in (127 x 216 mm)

c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeiicko

CBHOTBETCTBME). TO3U CMUMBO/ O3HaYaBa, Y€ YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbJIHO Ha
NPUIOKMMOTO 3aKoHoZaTeIcTBO Ha EBponeiickua cbios. © Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky
pfislusnych zakonu Evropské unie. « Conformité Européenne (Europzeisk Standard).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. ®
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. «
Conformité Européenne (Eupwraikr) Zuppopdwon). To cUUBOAO auto onuaivel OTL To
TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TTATIPWG HE TOUG LoXUOVTEG VOUOoUG TNG Eupwraikng ‘Evwong.
* Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité Européenne
(Euroopa vastavusmérgis). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tamé symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainséddannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que 'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur de I'Union
européenne. * Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normamay). Taj simbol
znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuéim aktima Europske unije. ®
Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az
eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdépai Unié vonatkozé jogszabalyainak. ©
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 (Eyponanblk, calikecTiK). Byn TaH6a KypbinFbiHbIH Eypona OpafFbiHbIH,
TUICTI 3aHAapblHa TO/bIK Calikec ekeHIH bingipesl. « Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka taikytinus Europos
Sajungos aktus.  Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBporncka coo6pasHocT). OBOj cMMGO 3HaUM
[leKa nomarasioTo e Lie/IoCHO CO06pa3HoO Co BarKeHKWTe 3aKoHM 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. « Conformité Européenne (Zgodno$c¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia. * Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis.  Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene. » Conformité Européenne (EBponeiickoe
COOTBETCTBME). DTOT CUMBO/1 0603HAYAET, YTO U3AENNE MOSIHOCTbIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHMAM NPUMEHUMbIX AMPERTUB EBponerickoro Cotosa. ® Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamend, 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 ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im
zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i Europeiska unionen. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurGrliukteki
Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢ Conformité
Européenne 3Hak BignosigHocTi Bumoram €sponericsbkoro Cotoay. » Conformité
Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay c6 nghia la thiét bi tuan thi day da cac
dao luat duoc ap dung chia Lién minh Chau Au.
05U a3V 0l 58 e Lol 315 Sleadl o Saull 13 ey (20059 JISeY)) Conformité Européenne
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Nonpyrogenic ¢ HennporerHo * Nepyrogenni ¢ lkke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei e Mn
M TupeTOYOVO * Apirdgeno * Mitteplirogeenne ¢ Pyrogeeniton ® Apyrogéne * Nezapaljivo ¢
Nem pirogén ¢ Bebas pirogen ® Apirogeno ¢ MuporeHgl emec ® Nedegus ® Nepirogéns ©
AnuporeHo * Niet-pyrogeen * Pyrogenfri » Produkt niepirogenny ¢ Nao pirogénico ¢ Nao
pirogénico * Apirogen * AnunporeHHo * Nepyrogénne ¢ Apirogeno  Nije pirogeno
Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir ® AniporeHHo ¢ Khong sinh nhiét )
sl alse 2

E Sterilized using ethylene oxide ® CTepuananpaHo ¢ eTuneHoB oKeug, * Sterilizovano
ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert
AnooTelpwpévo pe alBulevoteidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla ® Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene e Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan
menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato a ossido di etilene ® 3TneHokcng,
KeMeriMeH 3apapcbi3gansibipbinfaH ¢ Sterilizuota etileno oksidu ¢ Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu ® CTepuananpaHo co etnneH okeuga * Gesteriliseerd met
ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢
Esterilizado com 6xido de etileno ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu
oxid de etilend * CTepunnsaums okcuaom aTuneHa ¢ Sterilizované pomocou etylénoxidu
« Sterilizirano z etilenoksidom e Sterilisano kori§éenjem etilen-oksida ¢ Steriliserad med
etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir « CTepunisoBaHo i3 3acTocyBaHHAM
eTuneHoKenay * Buoc khir tring béng ethylene oxide ) .
ol saf) pladiuly pdas

Do not reuse * [la He ce n3anonsea nosTopHo * Nepouzivejte opakované ¢ Ma ikke
® genbruges ¢ Nicht wiederverwenden ¢ Mnv eravaypnotuoroteite ¢ No reutilizar « Mitte
kasutada korduvalt  Ald kayta uudelleen * Ne pas réutiliser e Nemojte upotrebljavati vise
puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang ® Non riutilizzare ® EKiHLUI
KavTapa nanaanaHyra 6onmarigel  Nenaudoti pakartotinai ® Nelietot atkartoti  Camo
3a epgHokpatHa ynotpe6a * Niet opnieuw gebruiken  Skal ikke brukes flere ganger * Nie
stosowac ponownie ¢ N&o reutilizar « N&o reutilizavel « De unica folosinta ¢ 3anpet Ha
nosTopHoe npumeHeHue * Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Nije za
ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ MosTopHO
BMKOpPUCTOBYBaTH 3a6opoHeHo ¢ Khong duoc tai st dung
aladieyl Salels a8 ¥

Do not resterilize » He ctepununsmpaiite nostopHo * Neprovadéijte resterilizaci ¢ Ma ikke

% resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren  Mnv enavarnootelpwvete ® No reesterilizar « Mitte
steriliseerida uuesti * Ala steriloi uudelleen » Ne pas restériliser » Nemojte iznova
sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté ¢ Jangan disterilkan ulang * Non risterilizzare * Kavita
3apapcbi3gaHablpyra 6onmMaiigbl © Nesterilizuokite pakartotinai  Nesterilizét atkartoti ¢
Ja He ce ctepununsmpa nosTopHo ¢ Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢
Nie sterylizowaé¢ ponownie ¢ N&o reesterilizar  Nao reesterilizar  Nu resterilizati * He
cTepunnsoBatb NoBTOpHO ® Opakovane nesterilizujte ¢ Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za
ponovnu sterilizaciju ® Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MosTopHa
cTepunizauis 3a6opoHeHa * Khdng dugc khir tring lai ,

2l adial Sale) jbaa3

g Use-by date » M3nonssai o * Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis ¢ Huepopnvia «Xprjon éwg» * Fecha de caducidad * Kélblik kuni ¢
Viimeinen kayttdpaivamaara » Date de péremption ® Rok upotrebe ¢ Lejaratiid6 ® Tanggal
"gunakan paling lambat" « Utilizzare entro * X)Xapamabinbik Mep3imi ¢ Tinka iki ®
Deriguma termin$ ¢ Ynotpe6mBo fo  Uiterste gebruiksdatum ¢ Siste forbruksdag ©
Termin przydatnosci do uzycia  Data de vencimento ¢ Data de validade ¢ A se utiliza pana
la data de ¢ Cpok rogHocTu ® Datum najneskor$ej spotreby ¢ Uporabno do  Datum
L,Upotrebljivo do” e Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi « Bukopuctati go ® Han st dung
Lol 5,5

LOT Lot number ¢ Homep Ha napTuaa « Cislo $arze ¢ Partinummer  Chargennummer ©
Ap1Buog tapTidag « Numero de lote ¢ Partii number ¢ Erdnumero ® Numéro de lot ¢ Broj
serije * Gyartasi szam « Nomor lot * Numero dilotto e Tontama Hemipi ¢ Partijos numeris
Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepuja * Partijnummer  Lotnummer e Numer partii produkcyjnej
« NUmero de lote * Nimero de lote « Numar de lot » Kog naptum « Cislo $arze  Stevilka
serije * Broj serije  Partinummer ¢ Lot numarasi Ko, naprii * S6 16

Al o3,
6
Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
MO007718C001 A Medtronic Confidential Composed: 2022-03-02 03:33:43

PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256 503069-015
Category: Size-selectable pkg
Size: 5.0 x8.5in (127 x 216 mm)

m Quantity ® KonnuecTso ® Mnozstvi » Antal  Menge * Moodtnta ¢ Cantidad * Kogus ©
Maéara « Quantité ¢ Koli¢ina  Mennyiség ¢ Kuantitas * Quantita ¢ CaHbl © Kiekis ©
Daudzums ¢ HonnmumHa » Aantal » Antall » llo$¢ » Quantidade * Quantidade ¢ Cantitate ©
HonmndyecTso » MnozZstvo « Koli¢ina ¢ Koli¢ina « Antal « Miktar  KinbKicTb  S6 lwong
Ll

é\* Open here « OTBopeTe TyK * Zde oteviete  Abnes her ¢ Hier 6ffnen » AvoiEte £8 * Abrir
aqui e Avage siit » Avaa tasta * Ouvrir ici « Ovdje otvoriti * Itt nyilik  Buka di sini  Aprire qui®
Ocbl XepaeH aLwwbiHbI3 ® Atidaryti ¢ia * Atvért Seit « OTBopm oBae * Hier openen ¢ Apnes
her e Otwierac tutaj * Abrir aqui * Abrir aqui * Deschideti aici * OTkpbiBaTb 3aech * Tu
otvorit ® Odprite tukaj ® Ovde otvoriti e Oppna har ¢ Buradan agin * Bigkpusatit TyT * M&
tai day
Lis sl

oNiC.Co,

%,

Consult instructions for use at this website ® BuxkTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha To3u
ye6 caiT * Viz ndvod k pouziti na této webové strance ¢ Se brugsanvisningen pa dette
websted ¢ Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten ¢ ZupBouAeuteite Tig
0dnyieq xpriong o€ autov tov lotdToTio * Consultar las instrucciones de uso en este sitio
web ¢ Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso kayttdohjeet tasta
verkkosivustosta ® Consulter le mode d’emploi sur ce site Web ¢ Pogledajte upute za
upotrebu na ovoj internetskoj stranici  Lasd a hasznalati utasitast ezen ahonlapon ¢ Lihat
petunjuk penggunaan di situs web ini « Consultare le istruzioni per 'uso su questo sito
web e MaganaHy XeHIHAEr HyckaynapAbl oCbl Beb-caritTaH kapaHbi3 ¢ Naudojimo
instrukcijas rasite Sioje svetainéje ¢ LietoSanas pamacibu skatit $aja timekla vietné ¢
Buaete ro YnaTcTBoTO 3a ynoTpeba Ha oBaa BeG-cTpaHuua * Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op deze website ¢ Se bruksanvisningen pa dette nettstedet » Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania dostepna w tej witrynie internetowej e Consultar as
instrugdes de utilizagao neste site ® Consultar instru¢des de utilizagao neste sitio da
Internet » Consultati instructiunile de utilizare la acest site web. ® Cm. MHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHMIO Ha YKasaHHOM BeG-cariTe * Preditajte si pokyny na pouzivanie na tejto
webovej lokalite * Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu * Pogledajte
uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji ® Se bruksanvisningar pa denna webbplats ¢ Bu
web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin ¢ jns. iHCTpyKUito 3 eKcnayarauii Ha Libomy
Be6-caiiTi » Tham khao huéng dan sir dung tai trang web nay

SN 35 13a & pludtadl slelss aal,

For US audiences only e Camo 3a CALL, » Pouze pro uzivatele zUSA » Geelder kuniUSA ¢
. Gilt nur fir Leser in den USA « Movo yia teAdteq evtog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en

EE. UU. « Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain Yhdysvaltoja ¢ Ne
s’applique qu'aux Etats-Unis  Samo za amerigko trziéte » Csak egyestilt allamokbeli
felhasznaléknak ¢ Hanya untuk pengguna di AS ¢ Esclusivamente per il mercato
statunitense » Tek AKLL TypFbiHAapbI YLLIH © Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV
* HameHeTo camo 3a kopucHuumn Bo CA/L » Alleen van toepassing voor de VS ¢ Gjelder
kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos
EUA  Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA » Tonbko ana CLLUA e Len
pre pouzivatelov v USA » Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD « Géller
endast i USA ¢ Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin ¢ /e ansa kopucTysadiB y CLUA ¢ Chi
danh cho déc gid & Hoa Ky

Wmeg,
e

&
o
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1 5anill SLY¥ sl pales dawl s plidiun

Humidity limitation ® OrpaHuyeHne 3a BnaxHocTTa ® Mezni hodnoty vihkosti ® Greense
— for luftfugtighed ¢ Luftfeuchtigkeitsbereich ¢ ‘Oplo vypaciag ¢ Limitacion de humedad

Niiskusepiirang * Kosteusrajoitus ¢ Limite d’humidité ¢ Ograni¢enje vlaznosti
Paratartalom-hatarok * Batas kelembapan ¢ Limiti di umidita ¢ blnFanabinbik LekTey! ®
Oro drégmeés apribojimas ¢ Mitruma ierobeZojums ¢ [lJo3BoneHa BNarHOCT ©
Vochtigheidsbereik ¢ Krav til fuktighet e Ograniczenia wilgotnosci e Limites de umidade ¢
Limites de humidade ¢ Limitd de umiditate * Npegenbl BnamHocTv © Hraniéné hodnoty
vlhkosti ® Omejitev vlaZznosti ® Ogranienje vlaznosti ® Begransning for luftfuktighet ¢
Nemlilik sinirlamasi » O6mexeHHs sBonorocTi * Gidi han d6 4m
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&I Date of manufacture * [lata Ha nponssoacTso * Datum vyroby e Fabrikationsdato ©
Herstellungsdatum ¢ Huepopunvia kataokeun|q ® Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupaev
* Valmistuspaivaméara ¢ Date de fabrication ® Datum proizvodnje ¢ Gyartas ideje ©
Tanggal produksi ® Data di fabbricazione ® ©HgipinreH kyHi « Pagaminimo data ¢
Razo$8anas datums ¢ latym Ha nponsBoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ©
Data produkcji ® Data de fabricacdo  Data de fabrico * Data fabricarii « Jata
narotoBsieHns * Datum vyroby ¢ Datum izdelave * Datum proizvodnje ©
Tillverkningsdatum e Uretim tarihi « lata BurotoBneHHs « Ngay san xuat
paaill Fo s

Catalog number » KatanoxeH Homep © Katalogové &islo » Katalognummer ¢

Katalognummer ¢ Ap1Bu6g kataAdyou © Nimero de catélogo * Katalooginumber ¢
Luettelonumero * Numéro de référence * Katalo$ki broj  Katalégusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo * Katanor 6oribiHLa Hemipl ¢ Katalogo numeris ©
Kataloga numurs * Katanowku 6poj ® Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer
katalogowy ® Numero de catalogo ® Numero de catalogo ® Numar de catalog ® Homep no
Katanory ¢ Katalégové Cislo ¢ Kataloska Stevilka ¢ Katalo$ki broj  Katalognummer ©
Katalog numarasi  HatanomHuii Homep » S6 danh muc

Zl< a3,

“ Manufacturer * NMponssoauTen * Vyrobce ¢ Fabrikant ® Hersteller « Kataokevaotng ©
Fabricante * Tootja ¢ Valmistaja ® Fabricant ® Proizvoda¢ ¢ Gyart6 ¢ Produsen ¢
Fabbricante ® ©HaIpyLL1 * Gamintojas ¢ Razotajs  MponssoauTen © Fabrikant ¢
Produsent  Producent ¢ Fabricante ¢ Fabricante ¢ Producétor ¢ Msrotoeutess ¢ Vyrobca
« Proizvajalec * Proizvodag e Tillverkare e Uretici ® BUpo6HumK * Nha san xuét
P P

Authorized representative in the European Community / European Union ¢
YnbaHoMoLlleH npeacTasuTen B EBponeiickara o61HOCT/EBPONENCKUA Cbio3 ©
Zplnomocnény zastupce v Evropském spole¢enstvi/ Evropské unii ® Autoriseret
repreesentant i det Europaeiske Feellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union ® EE0UG1060TNUEVOG AVTITIPOOWTIOG TNV
Evpwraikr Kowvémta / Eupwraikr) ‘Evwon ¢ Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus e Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdn tai Euroopan unionin alueella »
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union européenne ©
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji  Hivatalos képviselet az
Eurépai K6z6sségben/Eurdpai Unidban ¢ Perwakilan resmi di Negara-Negara Eropa/Uni
Eropa * Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ®
Eyponanbik KaybiMAacTbikTaFbl/Eyponanbik 0AakTaFbl yoKINeTTI ok @ |galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba ¢ OBnacTeH npeTcTaBHUK BO EBponckaTa 3aegHuua /
EBponckara yHuja ® Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union * Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej / Unii
Europejskiej « Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia ©
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia ® Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeana ® YnonHOMOY€eHHbIN
npegcTasuTesb B EBponerickom coobLiectse / EBponeiickom coto3e ¢ Splnomocneny
zastupca v Eurépskom spolo€enstve/Eurdpskej Unii « Pooblas¢eni predstavnik v
Evropski skupnosti/Evropski uniji ® Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji ® Auktoriserad representant inom EG/EU e Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci  YnoBHOBameHU NpefcTaBHUK y €EBpONENcbKOMY
CnisToBapucTsi/ Eeponelicbkomy Cotosi ¢ Pai dién dwoc Gy quyén tai Cong déng chau
Au/Lién minh chau Au

29003 B3 5, 53 e ganll 3 aaiall Jiall
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Do notuse if package is damaged and consultinstructions for use * He nanonssarite, ako
@ onaKoBKaTa e NoBpPeAEHa, N BUKTE MHCTPYKLUMUTE 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 beschéadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten * Mnv to
XPNOLUOTIONOETE EAV 1 CUCKEVACIA EXELUTIOOTEL (NI KAl CUPBOUAEUTEITE TIG 08NYieg
xpriong © No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso * Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit » Al4 kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi « Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i
pogledajte upute za upotrebu ¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt és olvassa el a
hasznélati utmutatot e Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat petunjuk
penggunaan ¢ Non usare se I'imballaggio non & integro e consultare le istruzioni per 'uso
e KanTamacsl 6y3blinca, nainganaHbaHbi3 xaHe nanganaHy XeHIHger!
Hyckaynapael kapaHbi3 ® Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg ©
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ [la He ce KopucTh ako
nakyBaH€eTO € OLUTETEHO M NPOYMTajTe ro ynaTcTBoTO 3a ynotpeba © Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. * Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet — se bruksanvisningen ¢ Nie uzywag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania ® Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instru¢des de utilizagao * N&o utilizar se a embalagem
apresentar danos e consultar as instrugdes de utilizagdo ¢ Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare * He ucnonbsosatb npu
NOBPEXAEHNM YNaKOBKK; 06paTUTLCA K MHCTPYKLMM Mo NpuMeHeHuto © Ak je balenie
poskodené, pombcku nepouzivajte a precitajte si pokyny na pouzivanie * Ne
uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo ¢ Ne koristite ako
je pakovanje ostec¢eno i pogledajte uputstvo za upotrebu ® Anvéand inte produkten om
férpackningen ar skadad och las bruksanvisningen « Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun ¢ He Bukop1cToByBaTH B pasi NOLIKOAMKEHHSA NaKyBaHHA
1 03HaOMUTMCS 3 IHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHs » Khong sl dung néu bao bi bi hdng
va tham khéo hwéng dan sir dung

JRRECIRNIEN PP PN P15 PPN ERI T kP HUPREC W

Iz‘ Type CF applied part  MpunoxHa vact Tmn CF ¢ Aplikovana ¢ast typu CF * Type CF
anvendt del ® Medizinisches Gerat vom Typ CF ¢ Epappoopévo tunua turou CF ¢ Parte
aplicada tipo CF ¢ CF-tlilipi kontaktosa  Tyypin CF liityntdosa * Piece appliquée de type
CF » Oprema vrste CF ¢ CF tipusu alkalmazott alkatrész ¢ Jenis suku cadang CF yang
digunakan ¢ Parte applicata di tipo CF * CF TypiHaer! kongaH6anbl 6enik * CF tipo
taikoma dalis * CF tipa pie kermena liekama dala * MpumeHeT gen Tvn CF » Toegepast
onderdeel type CF ¢ Pasienttilkoblet del, type CF ¢ Czg$¢ typu CF wchodzgca w kontakt
z ciatem pacjenta ¢ Peca aplicada do tipo CF ¢ Pega aplicada do tipo CF ¢ Componenta
utilizata in contact cu pacientul, de tip CF * KoMnoHeHT, npumeHsaemblii no tuny CF ¢
Aplikovana ¢ast typu CF ¢ Del v stiku z uporabnikom vrste CF ¢ Aplikacioni deo tipa CF ¢
Patientansluten del typ CF ¢ CF Tipi uygulamali par¢a * Po6oua 4acTtuHa Trny CF * B
phan tiép xuc véi bénh nhan loai CF
CF g5l (o sl st £ 32l

@ Importer ® BHocuten ¢ Dovozce ¢ Importer ¢ Importeur ® Elcaywygag © Importador ©
Importija ¢ Maahantuoja * Importateur ® Uvoznik ¢ Import6r ¢ Pengimpor ¢ Importatore ¢
MmnopTTayLubl ® Importuotojas ® Importétajs ® YBoaHuk ¢ Importeur ¢ Importer  Importer
¢ Importador ¢ Importador ¢ Importator l/lmnopTep Dovozca ¢ Uvoznik ® Uvoznik ©
Importdr « ithalatgi » IMnopTep * Nha nhap khau
Kpyomy]

Medical device ® MeanumHcKo ycTpoicTso ® Zdravotnicky prostfedek » Medicinsk udstyr
* Medizinprodukt ® latpikr) cuokeur] ® Producto sanitario ® Meditsiiniseade ©
Laakinnallinen laite * Dispositif médical « Medicinski proizvod ¢ Orvostechnikai eszkdz ®
Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ® MeanunHanbik kypblifbl © Medicinos
prietaisas ® Medicinas ierice * MegunumHcko nomarano ® Medisch hulpmiddel  Medisinsk
enhet * Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico * Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical ¢
MepawnumHcKoe nsgenue » Zdravotnicka pomocka ® Medicinski pripomocek  Medicinsko
sredstvo ¢ Medicinteknisk produkt ¢ Tibbi cihaz  MeanuHuii Bupi6 © Thiét bi y té

skl
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Single sterile barrier system with protective packaging inside ® Cuctema ¢ egnHnyHa
cTepunHa nperpaja ¢ BbTpeluHa npeanasHa onakoBKa ® Systém jedné sterilni bariéry s
vnitfnim ochrannym obalem ¢ System med enkel steril barriere med indvendig
beskyttende emballage ¢ Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender
Schutzverpackung ¢ Z00TNUA HOVOL GTEIPOU PPAYHOV e TIPOOTATEUTIKY) CUCKEVATia
egowTeplkd » Sistema de barrera estéril Unica con envase protector interior ¢ Uhekordse
steriilse barjaari slisteem sisemise kaitsepakendiga ¢ Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on sisapuolella ® Systeme de barriére stérile
unique avec conditionnement protecteur interne ¢ Sustav jedne sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjemiznutra e Egyszeres, steril zarérendszer belsé védécsomagolassal ¢
Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di bagian dalam e Sistema
a singola barriera sterile con confezionamento interno protettivo ® IliHAe KOPFaHbILL
KanTamachkl 6ap 61p 3apapcbi3faHAbIpbIIFaH KOpFaHbILL Xyiiec » Viengubo
sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote  Vienas sterilas berjeras sistema
ar aizsargiepakojumu iek$pusé ¢ CucTem co eAMHUYHA CTepuHa 6apurepa co 3alUTUTHO
naKyBane ogHatpe * Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking
binnenin ¢ System med enkel steril barriere med beskyttende indre emballasje * System
pojedynczejbariery sterylnejz opakowaniem ochronnym wewnatrz * Sistema de barreira
estéril inica com embalagem interna de protecao ¢ Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora no interior * Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj de protectie
n interior ¢ Cuctema ¢ e4MHCTBEHHbBIM CTEPU/IbHBIM 6APbEPOM C 3aLLUTHOM YNAKOBKOM
BHYTpH * Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom ¢ Sistem enojne
sterilne pregrade z notranjo zas¢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
OAMHAPHOTO CTEePUILHOO Bap’epy i3 3aXMCHOIO YNaKOBKO BeepeauHi  Hé théng béo
vé vo khuén don c6 déng goi bao vé bén trong
@_;\.“_;uj;a_amcnpﬁmd:\_,em;

@ Contains hazardous substances ¢ Cbabpra onacHu BelecTsa * Obsahuje nebezpecné
latky  Indeholder farlige stoffer  Enthélt geféhrliche Substanzen ¢ Mepiéxel emukivéuveg
ouoieg * Contiene sustancias peligrosas ¢ Sisaldab ohtlikke aineid ¢ Sisaltaa vaarallisia
aineita » Contient des substances dangereuses ® Sadrzi opasne tvari  Veszélyes
anyagokat tartalmaz ¢ Mengandung zat berbahaya ¢ Contiene sostanze pericolose ¢
KypamblHAa kaTepl 3aTTekTep 6ap ¢ Sudétyje yra pavojingyjy medziagy ¢ Satur
bistamas vielas * Coapu onacHu cynctaHumm » Bevat gevaarlijke stoffen ¢ Inneholder
farlige stoffer « Zawiera substancje niebezpieczne * Contém substancias perigosas ®
Contém substancias perigosas * Contine substante periculoase ® CogepuT BpegHble
BellecTBa * Obsahuje nebezpecné latky * Vsebuje nevarne snovi ® Sadrzi opasne
supstance ¢ Innehaller farliga &mnen ¢ Tehlikeli maddeler igerir ¢ MicTnTb He6e3neyHi
peyoBmHM » Co chira cac chéat doc hai
Srbd ulse o s sian

Figure 1. « ®durypa 1. * Obrazek 1. ¢ Figur 1. ¢ Abbildung 1. * Eikéva 1. * Figura 1. ¢ Joonis 1. ¢
Kuva 1. *Figure 1. *Sl. 1. *1. abra * Gambar 1. *Figura 1. * CypeT 1. 1 Paveikslélis ¢ 1. Attéls ¢
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Cnuka 1. * Afbeelding 1. * Figur 1. * Rycina 1. * Figura 1. * Figura 1. * Figura 1. * PucyHok 1. ¢
Obrazok 1. « Slika 1. « Slika 1. * Figur 1. * Sekil 1. * ManioHok 1. ¢ Hinh 1.
s

Rigid, slim line jaws, 7 cm (2.76 in) in length

7 cm (2.76 in) electrodes embedded in a porous polymer
300° rotation of jaw assembly

Malleable neck

Trigger

Trigger lock with raised thumb slide

Molded handle

Saline fluid delivery tubing 304.8 cm (120 in) in length with a female luer for connection to standard
1V tubing systems

Electrical cable 304.8 cm (120 in) in length that terminates into a multi-pin connector

0N WN =

©

BG TBbPAN, THHKM YeNIOCTU C AbIKMHA 7 cm (2,76 in)

BrpazeHu B nopecT NofMMep eNexkTpoau ¢ AbaKuHa 7 cm (2,76 in)
BbpTeHe Ha MmexaHu3ma Ha yentocTuTe Ha 300°

OrbBaema WnitKa

CnycbK

3ak/ilouBaHe Ha cnycbKa ¢ BAMraHe Ha nib3aratuums ce 6yToH
dopmoBaHa ApbHKa

Tpbb6a 3a nogaBaHe Ha GpU3MONOrMYeH pasTBop € AbsxmHa 304,8 cm (120 in) 1 C IEHCKW yepoB
HaKpamHWK 3a CBbp3BaHe KbM cTaHgapTHUTE |V TpbbHU cucTeMm

EneKkTtpuyecku kaben ¢ gbakuHa 304,8 cm (120 in), 3aBbpLuBaLL, C MYITUNMHOB KOHEKTOP

W NN

CcS Pevné, Uzké rovné cCelisti, délka 7 cm (2,76 in)

Elektrody o délce 7 cm (2,76 in) zapusténé v poréznim polymeru

300° rotace sestavy Celisti

Ohebny krk

Spoustéci mechanismus

Pojistka spousté se zvySenym hraditkem palce

Lisovana rukojet

Hadi¢ka pro pfivod fyziologického roztoku dlouha 304,8 cm (120 in) se samici koncovkou luer pro
pfipojeni ke standardnimu systému hadi¢ek pro i.v. pouziti.

Elektricky kabel o délce 304,8 cm (120 in) zakonéeny konektorem s vice koliky

0N WN =2 ©

©
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DA 1 Faste, tynde keeber, 7 cm (2,76 in) lange 7 Stebt handtag
2 7.cm (2,76 in) elektroder indstebt i poros 8 Saltvandsslange 304,8 cm (120 in) lang med
polymer hun-luer for tilslutning til standard
3 300° kesberotation dropslangesystemer
4 Bgjelig hals 9 Elektrisk kabel 304,8 cm (120 in) langt, som
5 Udloser slutter i et flerbenet stik
6 Udlgsermekanisme med skydeknap
DE 1 Starre, schmale Klemmen, Lange 7 cm (2,76 in)
2 In ein poréses Polymer eingebettete Elektroden, Léange 7 cm (2,76 in)
3 Um 300° drehbare Klemme
4 Formbarer Hals
5 Ausloser
6 Arretieren des Klemmhebels durch Daumenschalter
7 Ergonomisch geformter Griff
8 Zufuhrschlauch fir Kochsalzlésung, Lange 304,8 cm (120 in), mit Luer-Aufnahmekonnektor zum
Anschluss an Standard-1V-Infusionssysteme
9 Stromkabel, Lange 304,8 cm (120 in), mit mehrpoligem Stecker
EL 1 Akaurmreg, AETTEG OlAYOVEG, UNKOUG 7 cm (2,76 in)
2 HAekTpddia prjkoug 7 cm (2,76 in) EVOWHATWHEVA OE TIOPWSEG TIOAUMEPES
3 Meplotpodr) datagng olaydvog katd 300°
4 EUkaumTog auxévag
5 Zkavodain
6 YrnepuPwueEVvo cUPOUEVO KOUUTTE A0PAALONG OKAVEAANG
7 Awapopodwpévn Aafn
8 ZwAnvwaon xopriynong vypou puctoAoykol opol prikoug 304,8 cm (120 in) pe BnAuko luer yia
oUVSEDT OE TUTTIKA OUOTNHATA EVOODAERLAG CWANRVWONG
9 HAekTpIKO KAAWSLI0 prkoug 304,8 cm (120 in) TIOU KATAAN|YEL € CUVSETHO TIOAAATIAWY AKISWV
ES 1 Mandibulas rigidas con revestimiento fino, longitud de 7 cm (2,76 in)
2 Electrodos de 7 cm (2,76 in) integrados en un polimero poroso
3 Rotacién de 300° del conjunto de la mandibula
4 Cuello maleable
5 Activador
6 Seguro del activador con deslizador de pulgar
7 Mango moldeado
8 Tubo de administracion de solucion salina de 304,8 cm (120 in) de longitud con un conector luer
hembra para sistemas de tubos intravenosos estandar
9 Cable eléctrico de 304,8 cm (120 in) de longitud terminado en un conector multiclavija
ET 1 Jaigad 6hukesed haaratsid pikkusega 7 cm (2,76 in)
2 7.cm (2,76 in) pikkused elektroodid poorses polimeerimbrises
3 300° podrdega haaratsisdlm
4 Painduv kael
5 Paastik
6 Péaastikulukk valjaulatuva liuglulitiga
7 Vormitud kéepide
8 304,8 cm (120 in) pikkune fusioloogilise lahuse voolik, millel on haarav luer-litmik standardse IV
voolikusuisteemi jaoks
9 304,8 cm (120 in) pikkune elektrikaabel, mille otsas on mitme viiguga konnektor
FI 1 Jaykat, kapeat leuat, pituus 7 cm (2,76 in)
2 7.cm (2,76 in) pitkat huokoiseen polymeeriin upotetut elektrodit
3 Leukakokoonpano kiertyy 300°
4 Muotoiltava kaula
5 Laukaisin
6 Laukaisimen lukko, jossa koholla oleva peukalokytkin
7 Valukahva
8 304,8 cm (120 in) pitk& keittosuolaliuoksen annosteluletku, jossa on vakiomallisiin
i.v.-letkujarjestelmiin kytkettava luer-naarasliitin
9 304,8 cm (120 in) pitka sahkojohto, jonka paasséd on moninastainen liitin
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FR-FR 1 Machoires rigides et minces de 7 cm (2,76 in) de long

2 Plots de 7 cm (2,76 in) intégrés dans un polymére poreux
3 Rotation de 300° du dispositif de machoires
4 Collet malléable
5 Géchette
6 Verrou de la gachette équipé d’un curseur actionné par le pouce
7 Poignée moulée
8 Tubulure de distribution de la solution saline de 304,8 cm (120 in) de long avec connecteur luer
femelle pour raccordement aux tubulures IV standard
9 Cable électrique de 304,8 cm (120 in) de long se terminant par un connecteur multibroches
HR 1 Tvrda, tanka klijesta, duzine 7 cm (2,76 in)
2 Elektrode duzine 7 cm (2,76 in) u poroznom polimeru
3 300° rotacije sklopa klijesta
4 Sauvitljivi vrat
5 Okida¢
6 Zaklju¢avanje okidaca s podignutim klizacem za palac
7 Oblikovana rucica
8 Kanila za fiziolo$ku otopinu duzine 304,8 cm (120 in) sa zenskim luer priklju¢kom za standardne
infuzijske (1V) sustave
9 Elektriéni kabel duzine 304,8 cm (120 in) koji zavrSava visepinskim priklju¢kom
HU 1 Merey, vékony, 7 cm (2,76 in) hosszu befogdszarak
2 7.cm (2,76 in) porézus polimerbe agyazott elektrédak
3 300°-ban forgathaté befogdszerkezet
4 Hajlithaté nyak
5 Inditészerkezet
6 Hulvelykuijjal kezelhet6 befogdkarzar
7 Ontétt markolat
8 Fizioldgias sooldatot tovabbito, 304,8 cm (120 in) hosszu vezeték anyaluerrel, a szabvanyos
inflzids szerelékekhez valé csatlakoztatashoz
9 tébbérintkezds csatlakozéban végz6dé, 304,8 cm (120 in) hosszu, elektromos kabel
ID 1 Jepitan ramping yang kaku dengan pemasangan pemandu, dengan panjang 7 cm (2,76 in)
2 Elektrode dengan panjang 7 cm (2,76 in) tersemat di polimer berpori
3 Rotasi 300 pemasangan jepitan
4 Leher lunak
5 Pemicu
6 Kunci pemicu dengan tempat peluncuran jempol yang menonjol
7 Pegangan tercetak
8 Saluran pengiriman cairan larutan garam dengan panjang 304,8 cm (120 in) dengan luer betina
untuk sambungan ke sistem saluran |V standar
9 Kabel listrik dengan panjang 304,8 cm (120 in) yang diakhiri dengan konektor multi-pin
IT 1 Ganasce rigide e sottili da 7 cm (2,76 in) di lunghezza
2 Elettrodi da 7 cm (2,76 in) incorporati in un polimero poroso
3 Rotazione di 300° del gruppo ganasce
4 Collo malleabile
5 Meccanismo a scatto
6 Blocco dellinterruttore con meccanismo di scorrimento sollevato
7 Impugnatura sagomata
8 Tubo per erogazione di soluzione salina da 304,8 cm (120 in) di lunghezza con connettore luer
femmina per sistemi di linee endovenose standard
9 Cavo elettrico da 304,8 cm (120 in) di lunghezza con terminazione a connettore multipin
KK 1 ¥3blHABIFbI 7 CM (2,76 in) KaTTbl LaFbIH 6paHwanap
2 KeyeKTi nonMmepre eHgipinreH 7 cm (2,76 in) anektpoarap
3 BpaHLwa ®u1bIHTbIFbIH 300°-Ka 6ypy
4 Uinimai MOMbIH
5 Tpurrep
6 HeTepinreH cbipFbiTNameH TpUrrep Ky nbl
7 Ky#hbinFaH TyTKa
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(o)

TamblIpillinik KytoFa apHaiFaH CTaHAapTTbl TYTIKTEP MylenepiHe wasFayFa apHasiFaH ilwki Jliosp
afblTnacbiMeH y3blHAbIFbl 304,8 cM (120 in) GU3NONOrMANbIK epITIHAIHI METKI3y TyTiri

Hen icTiKkweni »anfafblwTa ywTanarbiH y3blHAbIFbI 304,8 cm (120 in) aneKTp Kabeni

LT Standus ploni spaustuvai, 7 cm (2,76 in) ilgio

7 cm (2,76 in) elektrodai, jterpti j akytajj polimera

300° kampu pasukamas spaustuvy blokas

Lankstus kakliukas

Spragtukas

Spragtuko uZzraktas su pakeltu nykscio uzdoriu

Lieta rankenélé

304,8 cm (120 in) ilgio fiziologinio skyscio tiekimo vamzdelis su lizdine Luerio jungtimi, jungiama
prie standartiniy IV vamzdeliy sistemy

304,8 cm (120 in) ilgio elektros kabelis, kurio viename gale yra keliy kaiSteliy jungtis

0N AWN =2 ©

v Cietas, tievas, taisnas spailes, garums 7 cm (2,76 in)

7 cm (2,76 in) gari elektrodi, kas iestiprinati poraina poliméra
Spailu mehanisma rotacijas iespéja par 300°

Lokams kakling

Trigeris

Trigera fiksators ar piepaceltu tkSka slédzi

Noteiktas formas rokturis

Fiziologiska $kiduma pievades caurule, garums 304,8 cm (120 in), savienojuma vieta ar iedobi
standarta IV caurulu sistémas pievienoSanai

Elektribas kabelis, garums 304,8 cm (120 in), gala vairakkontaktu savienotajs

W N O WN = ©

MK LiBpcTa, TeHKa YenycT, gonra 7 cm (2,76 in)

EnekTpoawn og 7 cm (2,76 in) BrpageHy BO NOPO3€EH NosmMmep

CKJ10n Ha YyenycT co poTauuja oa 300°

Mpucnoco6aus Bpat

Ykpanano

3aKnyyyBarbe Ha YKpanasio CO /iM3rarbe Ha nogurHar nanew,

O61KyBaHa payka

LleBKa 3a ncnopaka Ha pr13MOOLLKM pacTBOp CO AoKnHa o, 304,8 cm (120 in) co *eHCKn nyep
3a noBp3yBarbe Ha CTaHAAPAHUTE MHTPABEHO3HU CUCTEMM Ha LEBKU

EneKkTtpuryeH kaben co ponxmHa og 304,8 cm (120 in) KOjLUTO 3aBpLLYBa CO KOHEKTOP CO NoBeKe
UIIMYKK

0N WN L ©

©

NL Onbuigbare, dunne klemdelen met een lengte van 7 cm (2,76 in)
Elektroden van 7 cm (2,76 in) omhuld door een poreus polymeer
300° draaibereik van het klemgedeelte

Buigbare hals

Trigger

Triggervergrendeling met duimschakelaar in bovenste stand
Aangegoten handgreep

Toevoertubing voor zoutoplossing van 304,8 cm (120 in) lang met vrouwelijke luerconnector voor
aansluiting op standaard IV-tubingsystemen

Elektrische kabel van 304,8 cm (120 in) lang met aan het uiteinde een multipinconnector

0N O WN =

NO Stive, smale kjever, 7 cm (2,76 in) lange

7 cm (2,76 in) elektroder innstopt i en porgs polymer

300° rotasjon for kjevene

Formbart halsstykke

Utlgser

Utleserlas med hevet skyveknapp for tommel

Formstept handtak

Slange for saltvannsopplesning pa 304,8 cm (120 in) med hunn-luerkobling for standard
IV-slangesett

Stremledning pa 304,8 cm (120 in) som ender i en flerpinnerskontakt

0O ~NOOOOAEWN o ©

PL Sztywne cienkie szczeki, o dtugosci 7 cm (2,76 cala)
Elektrody o dtugosci 7 cm (2,76 cala) osadzone w polimerze porowatym

Element umozliwiajgcy obrét zestawu szczek o 300°

w N = o
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Gietka szyjka

Spust

Blokada spustu za pomoca suwaka obstugiwanego kciukiem
Wyprofilowana raczka

Dren do podawania soli fizjologicznej o dtugo$ci 304,8 cm (120 cala) ze ztgczem zenskim typu luer
do podtaczania standardowych zestawéw drenéw do wlewéw dozylnych
9 Kabel elektryczny o dtugosci 304,8 cm (120 cala) zakoriczony ztgczem wielostykowym

oI NI I I

PT-BR 1 Garras rigidas, estreitas, com 7 cm (2,76 in) de comprimento
Polos de 7 cm (2,76 in) incorporados em um polimero poroso
Rotacao de 300° do conjunto das garras

Pescogo maleavel

Gatilho

Trava do gatilho com boté&o deslizante para o polegar

Cabo moldado

Tubulagdo para administragao de soro fisioldgico com 304,8 cm (120 in) de comprimento e um
conector luer fémea para conexao a sistemas de tubos IV padréo

Cabo elétrico com 304,8 cm (120 in) de comprimento que termina em um conector multipinos

W N O WN

©

PT-PT 1 Pingas rigidas de linha estreita, 7 cm (2,76 in [pol.]) de comprimento

2 Polos de 7 cm (2,76 in [pol.]) embutidos num polimero poroso
3 Rotagédo de 300° do conjunto das pingas
4 Brago maleavel
5 Alavanca
6 Bloqueio da alavanca com boté&o saliente para o polegar
7 Manipulo moldado
8 Tubagem de administracdo de soro fisiolégico com 304,8 cm (120 in [pol.]) de comprimento e um
conector luer fémea para ligar a sistemas de tubagem IV padrao
9 Cabo elétrico com 304,8 cm (120 in [pol.]) de comprimento que termina num conector multipinos
RO 1 Dispozitiv de strangere liniar rigid, subtire, cu lungimea de 7 cm (2,76 in)
2 Electrozi de 7 cm (2,76 in) incorporati intr-un polimer poros
3 Rotatie la 300° a ansamblului dispozitivului de strangere
4 Gat maleabil
5 Declansator
6 Blocare declansator cu buton glisant
7 Maner turnat
8 Tub de debit al serului fiziologic cu lungimea de 304,8 cm (120 in), cu conector-mama luer pentru
conectare la sistemele de tuburi i.v. standard
9 Cablu electric cu lungimea de 304,8 cm (120 in), care se termind cu un conector cu mai multi pini
RU 1 MecTkue ToHKMeE napannenbHble GpaHLK, AnnHa 7 cM (2,76 in)
2 OneKTpoabl ANMHOM 7 cM (2,76 in), NOrpyeHHbIe B MOPUCTbLIN MoAnmep
3 BpaueHne 6paHLw Ha 300°
4 TubKas Wwerka
5 Pblyar
6 duKcaTop pblyara ¢ BbICTYNatoLWMM NON3YHKOM AJ1A 60/1bLIOrO nasbla
7 Jlutada pyroATKa
8 TpybKa ana nogaym Gr3nonormieckoro pacteopa aamHon 304,8 cm (120 in) ¢ oxBaTbiBatoLLMM
JII03POBCKUM Pa3bemMoM /1 COeJMHEHUA CO CTaHAAPTHLIMK CMCTEMaMK TPYBOK AnA
BHYTPUBEHHOrO BIMBaHUA
9 dneKTpUYeCKU Kabenb anvHoi 304,8 cm (120 in) ¢ MHOTOLUTLIPEKOBOW BUIKOM Ha KOHLE
SK 1 Pevné a tenké ¢eluste s dizkou 7 cm (2,76 in)
2 Kontakty elektrédy s dizkou 7 cm (2,76 in) vsadené v poréznom polyméri
3 Zostava ¢elusti s 300° rotaciou
4 Ohybné hrdlo
5 Spust
6 Poistka spuste s postvacom
7 Tvarovana rukovat
8 Hadi¢kovy systém na privod fyziologického roztoku dizky 304,8 cm (120 in) so zasuvkovym
konektorom typu luer na pripojenie k Standardnym hadi¢kovym infuznym systémom
9 Elektricky kabel s dizkou 304,8 cm (120 in) zakonéeny viackolikovym konektorom
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SL 1 Neupogljive, tanke ¢eljusti dolzine 7 cm (2,76 in)
2 Elektrode dolZine 7 cm (2,76 in), vdelane v porozen polimer
3 300° obrac¢anje sklopa ¢eljusti
4 Upogljiv vrat
5 Sprozilnik
6 Zaklep sprozilnika z dvignjenim palénim drsnikom
7 Vliti ro¢aj
8 Cev za dovod fizioloSke raztopine dolzine 304,8 cm (120 in) s konektorjem z Zenskim nastavkom
luer za povezavo s standardnimi intravenskimi sistemi
9 Elektri¢ni kabel dolzine 304,8 cm (120 in), ki se kon¢a z ve€pinskim konektorjem
SR 1 Curste, tanke hvataljke duzine 7 cm (2,76 in)
2 Elektrode od 7 cm (2,76 in) ukalupljene u porozni polimer
3 Rotacija sklopa hvataljke od 300°
4 Sauvitljivi vrat
5 Okida¢
6 Prekidac za zaklju¢avanje okidac¢a sa izdignutim klizacem za palac
7 Oblikovana rucka
8 Crevo za sprovodenje slanog rastvora duzine 304,8 cm (120 in) sa Zenskim luer konektorom za
prikljuéivanje na standardne sisteme za IV intubaciju
9 Kabl za napajanje duzine 304,8 cm (10 in) koji se zavrSava konektorom sa viSe iglica
SV 1 Obgjliga kaftar i tunn design, 7 cm (2,76 in) langa
2 Elektroder pa 7 cm (2,76 in) inbaddade i pords polymer
3 Delen med kéftarna kan roteras i 300°
4 Formbar hals
5 Utlésare
6 Las for utldsaren med upphdjt tumreglage
7 Gijutet handtag
8 Slang for tillférsel av koksaltlésning, 304,8 cm (120 in) lang, med honluer fér anslutning till vanliga
IV-slangsystem
9 Elkabel, 304,8 cm (120 in) lang, som slutar i en flerstiftskonnektor
TR 1 Sert, ince hath adizlar, 7 cm (2,76 in¢) uzunlugunda
2 Gozenekli bir polimer igine gémli 7 cm (2,76 ing) elektrotlar
3 Gene aksami 300° dénebilir
4 Bicimlendirilebilir boyun
5 Tetik
6 Kalkik basparmak surgili tetik kilidi
7 Kalipli kol
8 Standart iV hortum sistemlerine baglant i¢in disi luerli, 304,8 cm (120 in¢) uzunlugunda salin sivi
iletim hortumu
9 Gok pimli bir konektdrde son bulan, 304,8 cm (120 ing) uzunlugundaki elektrik kablosu
UK 1 HopcTki By3bKi 6paHLui, AoB*KUHOW 7 cM(cm) (2,76 in)
2 EneKtpopaum fOB¥MHOW 7 cm(cm) (2,76 in), BKPUTI NOPUCTUM NOJTIMEPOM
3 MexaHi3am o6epTaHHA 6paHL Ha 300°
4 THy4Ka WKiKa
5 CnycKoBwWI ra4yok
6 iKcaTop CNyCKOBOro ra4yka 3 BUCTYnalo4mMm NOB3YHKOM /1A BE/IMKOTO Nasbls
7 Jluta pyKoATKa
8 Tpy6Kka ans nogadi disionoriyHoro posynHy fosuHoto 304,8 cm(cm) (120 in) 3 kaHtoneto Jlioepa
ANA 3’eHaHHA 3i CTaHAAPTHUMM CMCTEMaMM TPYBOK AN1A BHYTPILUIHLOBEHHOrO BMBaHHA
9 EneKTpuyHuin Kabenb foBHMHOW 304,8 cm(cm) (120 in) 3 6araTOKOHTAKTHUM KOHEKTOPOM Ha
KiHLj
VI 1 Céc vau kep clrng, thon, dai 7 cm (2,76 in)
2 Cac dién cuirc 7 cm (2,76 in) duoc boc trong I&p polymer x8p
3 Khdp xoay 300° clia cum vau kep
4 C8 dé udn
5 Co
6 Khoa co véi nt trrot néi bang ngén céi
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7 Tay cam dang duc
8 Ong dan nuéc mudi dai 304,8 cm (120 in) c6 khda van xodn dau cai dé ndi véi hé thdng éng truyén

tinh mach (IV) tiéu chuén

503069-015

9 Caép dién dai 304,8 cm (120 in) c6 dau ndi nhiéu chan & cudi
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Figure 3. « ®durypa 3. * Obrazek 3. ¢ Figur 3. ¢ Abbildung 3. * Eikova 3. * Figura 3. ¢ Joonis 3. ¢
Kuva 3. ¢ Figure 3. ¢ Sl. 3. *3. dbra *» Gambar 3. ¢ Figura 3. * CypeT 3. * 3 Paveikslélis 3. Attéls ¢
Cnuka 3. * Afbeelding 3. * Figur 3. * Rycina 3. * Figura 3. ¢ Figura 3.  Figura 3. * PUCyHOK 3. *
Obrazok 3. « Slika 3. ¢ Slika 3. « Figur 3. « Sekil 3. * ManioHok 3. ¢ Hinh 3.
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7 cm (2.76 in) active electrodes

AKTUBHM €N1eKTPOAM C AbKHa 7 cm (2,76 in)
Aktivni elektrody o délce 7 cm (2,76 in)

7 cm (2,76 in) aktive elektroder

Aktive Elektroden, 7 cm (2,76 in)

Evepyd nAektpddla 7 cm (2,76 in)
Electrodos activos de 7 cm (2,76 in)

7 cm (2,76 in) pikkused aktiivsed elektroodid
7 cm (2,76 in) pitkat aktiivielektrodit

1 Plots actifs de 7 cm (2,76 in)

Aktivne elektrode od 7 cm (2,76 in)
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HU 1 7cm (2,76 in) aktiv elektrodak

ID 1 Elektrode aktif sepanjang 7 cm (2,76 in)

IT 1 Elettrodi attivida 7 cm (2,76 in)

KK 1 7cm (2,76 in) 6enceHpi anektpoaTap

LT 1 7cm (2,76 in) aktyvieji elektrodai

LV 1 7cm (2,76 in) gari aktivie elektrodi

MK 1 AKTMBHM enekTpoau oa 7 cm (2,76 in)

NL 1 7cm (2,76 in) actieve elektroden

NO 1 7cm (2,76 in) aktive elektroder

PL 1 Elektrody aktywne o dtugosci 7 cm (2,76 cala)

PT-BR 1 Polos ativos de 7 cm (2,76 in)
PT-PT 1 Polos ativos de 7 cm (2,76 in [pol.])

RO 1 Electrozi activide 7 cm (2,76 in)

RU 1 AKTWMBHble 3N1E€KTPOABI ANMHOM 7 cM (2,76 in)

SK 1 7.cm (2,76 in) dihé aktivne kontakty elektrody

SL 1 7cm (2,76 in) aktivni elektrodi

SR 1 Aktivne elektrode duzine 7 cm (2,76 in)

SV 1 Aktiva elektroder pa 7 cm (2,76 in)

TR 1 7cm (2,76 ing) aktif elektrotlar

UK 1 AKTMBHI eneKkTpoam foBHHUHOW 7 cm(cm) (2,76 in)

VI 1 Cac dién cuc hoat dong dai 7 cm (2,76 in)
((fes2) IN 2.76) Fasiins 7 sk o¥ad 0iks 1 AR

English

1 Model
49341

2 Product description

The Cardioblate LP surgical ablation device is a hand-held, single-use, bipolar, radiofrequency (RF)
ablation device for use in cardiac surgery. It has a saline irrigation system to deliver fluid at the contact point
between the tissue and electrode to cool the tissue during RF energy delivery. The device is intended for
intermittent operation.

The device is sterile, nonpyrogenic, disposable, and single use only. It is sterilized using ethylene oxide.

Standard storage conditions are sufficient to safeguard the device. Store the device in the original
packaging at room temperature in a dry place.

Storage relative humidity: 5% to 85%, noncondensing
Rated accessory voltage: 382 V,

2.1 System compatibility and accessories

The device is intended for use with the Valleylab FT10 FT series energy platform with TissueFect
technology (Model VLFT10GEN) with software version 3.0.0 or higher.

Cardioblate BP2 and LP systems, Models 49322 and 49342, include a “Y” connector.

Sterile 0.9% normal saline, acommercially available pressure cuff, and an IV tubing set are required to use
the device. These items are not included with the device.

2.2 Performance characteristics

The device applies endocardial or epicardial radiofrequency energy. The energy platform monitors tissue
impedance and adjusts the amount of power delivered to the tissue between the active electrodes to
create transmural lesions inthe intracardiac tissue. The device has a saline irrigation system to deliver fluid
at the contact point between the tissue and electrode tip to cool the tissue during radiofrequency energy
delivery.
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2.3 Device materials

Cobalt (CAS No. 7440-48-4) is classified as a carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction (CMR)
substance of Category 1A or 1B, or as an endocrine disruptor (ED), and is present at a concentration
>0.1% weight/weight.

3 Intended purpose

The device is intended to create transmural lesions in atrial cardiac tissue using irrigated radiofrequency
energy under direct or endoscopic visualization in surgical procedures, including minimally invasive
surgical procedures.

3.1 Indications for use

The device is indicated to treat atrial fibrillation (paroxysmal, persistent, and longstanding persistent),
atrial flutter, and atrial tachycardia.

3.2 Contraindications
The Cardioblate LP surgical ablation device should not be used for:

* Patients that have active endocarditis at time of surgery
¢ Ablation in a pool of blood (for example, through a purse string suture on a beating heart) (Effects of
this type of ablation are unknown.)

3.3 Intended users

The device must only be used by qualified medical professionals. It is the responsibility of the hospital to
ensure that the individuals assigned to operate this device are trained in surgical ablation procedures and
alert to potential problems.

3.4 Patient target group

The target group for the device is adult patients with atrial fibrillation (paroxysmal, persistent, and
longstanding persistent), atrial flutter, and atrial tachycardia undergoing cardiac surgery. This device is not
intended for patients who are contraindicated for cardiac surgery.

Patient and procedure selection is solely a medical responsibility, and the outcome is dependent on many
variables including patient pathology, surgical procedures, and perfusion procedures.

4 Expected clinical benefits

The clinical benefit to patients from the use of the device is improved quality of life through the relief of
symptoms related to atrial fibrillation (paroxysmal, persistent, and longstanding persistent), atrial flutter, or
atrial tachycardia.

5 Adverse effects

The following known adverse effects are associated with the use of the product: abrasion, arrhythmia or
EKG/ECG changes, burn, electrical shock, infection, ischemia, organ dysfunction (cardiac), perforation,
and tissue damage.

The following are possible adverse effects related to the ablation of cardiac tissue in combination with
open heart surgery: atrial lead dislodgment, atrioesophageal fistula, bleeding, cardiac
perforation/tamponade, conduction disturbances (SA or AV node), esophageal injury, extension of
extracorporeal bypass, major complication (death), mediastinitis, myocardial infarction in the context of
cardiac ablation, pericarditis, phrenic nerve paralysis, pleural effusion, pulmonary vein stenosis, stroke or
transient ischemic attack (TIA) post-ablation, vagal nerve injury, and valve leaflet damage.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority or regulatory body.

6 Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the manufacturer, device name, and the
following elements as applicable: device model, reference number, and catalog number.

7 Warnings

Read all warnings, precautions, and instructions for use carefully before use. Failure to read and follow all
instructions, or failure to observe all stated warnings, could result in patient injury, illness, or death.

* Do not activate the device if saline is not flowing freely. Applying radiofrequency energy without
irrigation could result in tissue damage or insufficient ablation.
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Nota: Consultati ghidul de utilizare a platformei energetice pentru informatii despre situatiile de
alerta in caz de valoare mare sau micad a impedantei.

15. Realizarea unei leziuni transmurale in modul bipolar este indicata de platforma energetica prin
trecerea de la semnale sonore intermitente la un semnal sonor continuu. De asemenea, langa
campul cu valoarea puterii de iesire se afiseaza pe ecran simbolul verde de transmuralitate.
Furnizarea de energie RF continua pana cand chirurgul opreste ablatia sau pana cand este atinsa
limita de timp maxima.

Nota: Pentru a impiedica uscarea si infundarea dispozitivului de strangere poros, intre ablatii,
mentineti-I scufundat in ser fiziologic sau acoperit cu un burete ud.

16. Laincheierea procedurii chirurgicale, deconectati dispozitivul de la platforma energetica si eliminati
dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale si cu procedurile spitalului.

10 Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate
parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in
conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de
vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi
raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja
Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauzé a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este consideratd de o instantd competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fiinterpretate
si respectate ca si cum aceastd Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

Pycckui

1 Mopgenb
49341

2 OnucaHue NpoaykKTa

YcTpoWcTBO ANA Xupypruyeckoi abnsaumm Cardioblate LP — ato noptatBHoe ofgHopasoBoe
61nonApHoe yCTPOWCTBO ANA paanoyacToTHon (PY) abnauum, npegHasHa4eHHoe A8 UCNOIb30BaHUA
B KapAvoxvupypruv. B Hem nmeeTcs cuctema opoLLeHns hrsnonortyecKuM pacTBopoMm, Kotopas
[l0CTaBNAET MUAKOCTb K MECTY KOHTaKTa TKaHU U 9/1eKTpoAa A1A OXNaMAeHWA TKaHW BO BPEMsA noaayn
PY-aHepruu. YcTpoicTBO npefHa3HayeHo AaA paboTbl B NOBTOPHO-KPATKOBPEMEHHOM PEHUME.

YCTPOMCTBO ABNAETCA CTEPU/IbHBIM, HEMMPOreHHbIM, OHOPA30BbIM 1 NPeAHa3HaA4YeHO TONIbKO AA
OAHOKPAaTHOro UCNo/Jib30BaHMA. OHo npoCcTepmnIM30BaHO 3TUIEHOKCHUAOM.

[ina o6ecneyveHns COXPaHHOCTU YCTPOMCTBA CTAHAAPTHbIX YC/I0BUI XPaHEHWA AOCTATOYHO. XpaHuTe
YCTPOMCTBO B UCXOAHOM YaKOBKE B CYXOM MeCTe Npu KOMHaTHOM Temneparype.

OTHOCUTENbHAA BNAKHOCTb XpaHeHus: oT 5 % Ao 85 % (6e3 KoHAeHcauum)
HomMuHanbHoe HanpsmxeHue npuHaanewHocTen: 382 By,

2.1 CoBMeCTMMOCTb CUCTEMbI U NPUHA[JIEKHOCTHU

YCTpoMCTBO NpefHa3Ha4YeHo A UCMOIb30BaHUsA C 3HepreTuiyecKon nnatcdopmoi cepum Valleylab
FT10 FT c TexHonorunein TissueFect (vogens VLFT10GEN) n nporpammHbim o6ecneyenvem 3.0.0 namn
60/1ee No3aHen BepCUM.

HomnnekTauusa cuctem Cardioblate BP2 n LP, mogenu 49322 1 49342, BratouaeT Y-06pasHbii
coeauHUTeNb.

[na paboTbl ¢ yCTPOMCTBOM HEOBXOAMMbI CTEPWUBHBIN 0,9%-HbI (PU3NONOrMYECKUI pacTBOp, Ntobas
[OCTynNHas B CBOGOAHOM Npojarke MHDY3MOHHAA MaHKeTa U cucTema 11 BHYTPUBEHHOTO BIMBAHWA.
3TN KOMMOHEHTbI HE NOCTABAAIOTCA C YCTPOUCTBOM.
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2.2 Pabouue XxapaKTepUCTUKU

YCTPOMCTBO NOAAET PAAMOHACTOTHYIO SHEPTUIO HA SHAOKAPA UM AMUKAPA. DHepreTuiecKas
nnargopma oTC/eHMBaET UMMNEeAaHC TKaHeN U PETYNMPYET MOLLHOCTb SHEPr1U, AOCTABAAEMOM K
THaHAM MEM Y aKTUBHbIMU 3/IEKTPOAAMM [J151 CO3AaHUSA TPAHCMYPasIbHBIX 04aros B
MHTpaKapAnabHOM THaHW. B ycTpoiicTBe MMeeTcA cucTeMa OpOLLIEHWA U3MOIOTMYECKM PACTBOPOM,
KOTOpas AOCTAB/AET MUAKOCTb K MECTY KOHTAKTa TKaHU C HAKOHEYHUKOM 3/IEKTPOAA 415 OX/TAMAEHHS
THKaHW BO BpeMs Nojayn paaruoyacToTHOWM SHEpPruu.

2.3 Marepuanbl ycTpoicTBa

HKo6anbt (Homep B peectpe XMMUYeCcKux coeanHeHni CAS: 7440-48-4) NnpusHaH KaHLEPOTreHHbIM,
MyTareHHbIM UM TOKCUYHbIM A1 PenpoayKTUBHOM cuctembl (CMR) BewectBom Kateropun 1A nnam 1B
W/ BELLECTBOM, HapyLLAIOLWMM Pa6oTy SHAOKPUHHOM CUCTEMbI, KOTOPOE COAEPHMTCA B KOHLEHTPaLUK
> 0,1 % no macce.

3 Mpeanonaraemas o6aacTb NPUMEHEHUA

YCTpOWCTBO NpefHasHavYeHo AN1s CO34aHUA TPaHCMypasibHbIX YHaCTKOB NOBPEMAEHWS TKaHen
npeacepava NocpesicTBOM PaAUo4acTOTHOM SHEPIUM C OPOLLEHWEM MOZ NPAMbIM 3PUTE/bHBIM UK
SHAOCKOMUYECKUM KOHTPOJIEM BO BPEMS ONEPATUBHBIX BMELLATENCTB, B TOM YMCJIE MAZIOUHBA3UBHbIX.

3.1 NMoKa3aH1A K NPUMEHEHU o

YCTpOWCTBO NpefHasHayYeHo A1A ieveHns GUGpUANaLMK Npeacepanii (napoKcuamanbHom,
NepcUCTUPYIOLLEN U AIUTENIbHOM NEPCUCTUPYIOLLLEN), TPpENeTaHnA Npeacepanii U npeacepaHon
TaxuKapamuu.

3.2 MpoTtuBONOKasaHuA
YcTporcTBO Ansa xmpyprudeckon abnaummn Cardioblate LP Henb3sa ncnonb3oBats B Cneayowmx Cayyasx:

oV nagmeHTa aKTUBHbIN QHAOKapAMT Ha MOMEHT nNpoBeAeHnA onepaunn

e [1nA abnauum Ha cepaue, 3ano/IHEHHOM KPOBbIO (HanpyMep Yepes KUCETHbIN WOoB Ha paboTatoLemM
cepaue) (nocneacTsus abnALMM TAKOTO TUNA HEU3BECTHDI).

3.3 Mpeanonaraemble Nnosb3oBaTesnu

YCTPOWMCTBO NOA/IEHMUT UCTOb30BaHMIO TONILKO NOAFOTOBIEHHBIMU MEANULMHCKUMU CrieupaiMcTamu.
JleyeBHoe yupemaeHre 0643aH0 yA0CTOBEPUTLCA B TOM, HTO /LA, KOTOpble GyayT o6palarbcs ¢
[aHHbIM U3AeNMeM, 0By4eHbI MPOBEAEHMIO NPOLEAYP XMPYPrUYECKOM abNALMK, 3HAOT O
NoTeHUMasbHbIX NPoBemMax 1 roToBbl pearnpoBaTh Ha HUX.

3.4 Uenesan rpynna nauuMeHToB

LieneBoii rpynnoii Ans UCNonb30BaHWA YCTPOMCTBA ABNAIOTCA B3POC/Ible NAUUEHTbI ¢ GUOPUANALMEn
npeacepaunii (NapoKCcM3masibHOM, NEPCUCTUPYIOLLEN U A/IMTEIbHOW NepCUCTUPYIOLLEN), TpeneTaHnem
npeacepauin v NpeacepaHoin TaxMKapanel, KOTOPbIM Ha3HaYeHO XMPYPryecKoe BMELLATENbCTBO Ha
cepaue. YCTPOWCTBO He npefHasHaYeHo 418 MPUMEHEHUA Y NaLMEeHTOB, KOTOPbIM MPOTUBOMOKA3aHO
XMPYPrvyeckoe BMELLATENILCTBO Ha CepaLe.

MeZMLMHCKWIA NepcoHas HECET NOJHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAGOP NaLMEHTOB U BbIGOP NPoLeayp.
Pesynstar 3aBUCHT OT MHOXECTBA M3MEHAILMXCA GaKTOPOB, B TOM YKC/IE OT XapaKTepa narosorim
nauueHTa, a TaKKe OT BMAa XMPYPruyecKux onepauuit 1 npoueayp nepoysvu.

4 Omupaemas KJMHUYECKas Nosnb3a

HKnuHuyeckan nonbsa 418 NaLMEHTOB OT UCMO/Ib30BaHWUA YCTPOMCTBA 3aK/IK0HAETCA B MOBbILLIEHUM
KayecTBa HWU3HW B pe3y/bTate 06/1er4eHnsi CUMNTOMOB, OGYCN0BAEHHbIX HUGPUANALMEN Npeacepanii
(napoKcM3masbHOM, NePCUCTUPYIOLLEN U ANNTENBbHON NEPCUCTUPYIOLLEN), TPENEeTaHNeM NPeACcepani n
npeacepaHon TaxMKkapauen.

5 HemenatenbHble ABNEeHUA

Mcnonb3oBaHme aToro M3AeInma MOXeT CONPOBOMAATLCA CneayoLMMM N3BECTHBIMU
HewenarteNbHbIMU abheKTaMK: UCTUPaHUE, apUTMUA UK U3MeHeHus Ha OKT, oxor, nopameHue
3/IEKTPUHECKNM TOKOM, MHDEKLMSA, Uemmns, AMCcChyHKLMA opraHa (cepaua), nepdopauma n
NoBpeXAEeHNE THaHEN.

Hwke nepeyncieHbl BO3MOXHbIE HewenaresibHble AB/IEHNA, CBA3aHHbIe C abnsLMen TKaHel cepala
npwv onepawmm Ha OTKPbITOM CepALie: CMeLLeH1e NpeACepAHOro 3/1eKTpoaa, NpeacepAHO-NMULLEBOAHDIN
CBWLL, KPOBOTEYEHWe, Nepdopauus/TamnoHaga cepaua, HapyLweHns NnposeaeHns
(cMHoaTpHUaNbHbIA/aTPUOBEHTPUKYNAPHBIN Y3e), NOBPEXAEHNE NULLEBOAA, YBEMYEeHNe
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NPOAO/IHKUTENLHOCTH SKCTPAKOPMNOPasIbHOro KPOBOOBPALLEHUA, TAMKE ble OC/IOMHEHNA (CMEepPTb),
MeAMNaCTMHUT, MHDEKLUMA MMOKapaa B KOHTEKCTe abnaumm cepaua, NepukapaunT, napaamy
AnadparmanbHoOro Hepsa, NaeBpasibHbI BbIMOT, CTEHO3 JIErO4HbIX BEH, BO3HUKLLWE Nocae abnaumm
VHCY/BT UM TPaH3UTOPHAA MeMmnyecKas ataka (TUA), TpaBma 61y garoLLero Hepsa v MoBperAeHVe
CTBOPKM KnanaHa.

B cnyyae cepbe3HOro NpomcLLECTBUA, CBA3AHHOMO ¢ paboToM U3aenus, HEMeAIEHHO COOBLLMTE O
npousoLLeaLem Komnasnm Medtronic 1 ynosHOMOYEHHOMY pPeryvpyoLLemMy opraHy.

6 CBopHble AaHHble Mo 6e30MacHOCTU U KJIMHUYECHKOW 3¢ (EeKTUBHOCTHU

KpaTkuii oT4eT 0 6€30NacHOCTHU U KNIMHNYeCcKoM atddeKTMBHOCTM (SSCP) anna aToro ycTporcTea
npeacTasneH Ha Be6-canTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MoxeTe HanTn SSCP no Ha3BaHuio
NpOV3BOANUTENSA, HA3BAHWIO YCTPOMCTBA U CIEAYIOLLIMM OMO3HABATESbHBIM JaHHbLIM: MOAENN
YCTPOMCTBA, y4eTHOMY HOMEPY U HOMepY Mo KaTasory.

7 NMpepynpempaeHusn

Mepep, MCNoNb30BaHWEM BHUMATE/IBHO 03HAKOMBTECH CO BCEMM MPEAYNPEHAEHUAMU, MepaMu
NPeOCTOPOKHOCTU U MHCTPYKLMEN NO aKcnayaTaumu. MNpeHeGpeeHne 03HaKOMIEHUEM 1
CNnefoBaHUEM MHCTPYKLUMAM U NPEAYNPEKAEHUAM MOMKET NPUBECTM K TPaBMe, 3a60/1€BaHUI0 UK
CMepTH NaumeHTa.

¢ Ecnv cBO60AHOE NOCTYNEHWE U3MUONOTMHECKOro pacTBopa HapyLIEHO, YCTPOMCTBO BKIOYATbL
3anpelyaetcs. lMoaaya paAMo4acToTHOM dHepPrin 6e3 OPOLLEHUA MOMET NPUBECTU K NOBPEHKAEHUIO
TKaHW WM He,0CTaTOYHOW abnALMH.

¢ [epepn aedpunbpuanALMEn U3BNEKNTE YCTPOMCTBO U3 Tesla naumeHTa. Ecav He yaanuTb yCTpOMCTBO,
BO3MOMHbI 06Yr/IMBAHWE W BbICYLUIMBAHUE TKAHEN.

¢ [lo unu Bo Bpems NpoLeaypbl BCIEACTBUE HEMPABW/ILHOTO 06PALLEHWA WK APYTUX AEMCTBUM,
HapyLlarLwmx paboTy YCTPOMCTBA, OHO MOMET GbiTb NOBPEHAEHO. MoBpeHKAEeHHOe YCTPOMCTBO
MOMET paboTaTb HEUCNPABHO, YTO MOMET MPUBECTH K PA3UUHBIM MESULMHCKUM OC/IOMHEHUSAM:
- [oBpemaeHne hrU3noa0rMyecKomn NPOBOASLLEN CUCTEMbI
—  AGnAuMA NepudeprIecKUX TKaHeHl BCeaCTBME NOBPEHAEHUA N3O0ALMOHHOTO MOKPbITUS

¢ HeBO3MOMHO 3asBNATH MW rapaHTMPOBaTb, YTO OTKAa3 WM HeucnpasHasa paboTa ycTpoicTea He
NPUBELET K HEXeNaTeNbHOMY SB/IEHUIO MM YTO NpoLesypa He NOBIEYET 3a COB0M MEAULMHCKWE
OC/IOXHeHWsA (BKoYas nepdopauuio TKaHel cepaua), KpoMe Toro, HEBO3MOXHO rapaHTUpoBaTb,
4TO NPUMEHEHWE YCTPOMCTBA BOCCTAHOBUT HOPMasTbHYHO (YHKLMIO CepALia BO BCEX Cly4asX.

¢ [laHHOE YCTPOMCTBO NPEeAHA3HAYEHO TONIbKO A1 OAHOKPATHOro NPUMEHEHHs. U3aenve He
NOAJIEMUT NOBTOPHOMY MCMO/b30BaHUIO, 06PaBGOTKe MK CTepUM3aumn. NoBTopHbIe
MCnosnb30BaHne, 06paboTKa UK CTEPUAMU3ALMSA MOTYT CO3AATb PUCK 3arpsi3HEHUA YCTPOMCTBA UK
HapyLUUTb ero CTPYKTYPHYIO LIe/IOCTHOCTb, YTO MOMET NPUBECTHU K TpaBme, 3a601eBaHUI0 UK
cMepTv nauueHTa. MHOroKpaTHoe UCMo/Ib30BaHNE MOXET NPUBECTU K 3aKyNnopKe OTBEPCTUI ANiS
OPOLLEHUA U HEraTMBHO MOB/IMATL Ha PaGoTy yCTpoCcTBa. (PYHKLMOHAN SHEPrETUYECKON
nnathopMbl NO3BONAET NPEAOTBPATUTL MOBTOPHOE UCTOIb30BaHWe YyCTPOMCTBA.

¢ He 13meHaAliTe KOHCTPYKLMIO YyCTPONCTBA. BHECEHWE M3MEHEHMIM B KOHCTPYKLMIO yCTpOMCTBA
MOMET CHU3WUTb 3P(EKTUBHOCTb CUCTEMBI U NPUBECTYU K TpaBMe, 3a601€BAHUIO UM CMEPTH
nauueHTa.

¢ He 1cnonbayiiTe yCTPOMNCTBO B NPUCYTCTBUM JIETKOBOCTIAMEHSAIOLLMUXCA aHECTETUKOB,
rasoB-OKWUC/MTENIEN UM OrHEONACHbIX MaTepUasoB, UCMOJb3YEMbIX 418 YUCTKU UK Ae3UHDEKLIMK,
MOCKOJIbKY STO MOMET NPUBECTH K B3pbIBY.

¢ [py HaAMYMK BOAUTENEN PUTMA MK JPYTUX KTUBHBIX MMMNIAHTUPOBAHHbIX YCTPOMCTB faHHOe
YCTPOMCTBO CNeflyeT MPUMEHATL C OCTOPOXHOCTLIO. [ToMexu, co3paBaemble
SNIEKTPOXMPYPrUYECKUMI YCTPOMCTBAMM, MOTYT HAapYLIMTb PAGOTY aKTUBHbIX UMMNIAHTUPOBAHHbIX
YCTPOMCTB MM NPUBECTU K MX HEYCTpaHMMOMY NoBpeaeHwIo. [Nepes ucnosib3oBaHUeM
SNIEKTPOXMPYPIrUYECKUX YCTPOMCTB Y NALMEHTOB C aKTUBHBIM MMMIAHTUPOBAHHBIM YCTPOMCTBOM
NPOKOHCYNETUPYWTECH C MPOU3BOAUTENIEM aKTUBHOTO UMMNIAHTUPOBAHHOTO YCTPOWCTBA MK
OTBETCTBEHHbIM OTAE/IEHNEM SIE4EGHOIO YUPEHKAEHHA.

¢ [epep abnaumer NpoBepaArTe PacroNoKeEHNE YCTPOMCTBA, YTOObI N36GeKaTb TPABMUPOBaHUA
TKaHew 3a npefenamMu LeneBoi 30Hbl. Mogadya aHepruun K nepudepryecKkuM TKaHAM MOMET Bbi3BaTb
apuTMUIO.

¢ [lepep MCNONL30BaHWEM OCMOTPUTE YCTPOWMCTBO M ero Kabesn Ha Hasimyine U30MOB, TPELLMH,
3a3y6pUH U APYrMX NOBPEXAEHUI. [PH 0GHaPYHKEHNM KAKOTO-MGO NOBPEHAEHNA HE UCTIONb3YiTe
YCTPOMCTBO.

¢ PeKoMeHayeTcA MCnob3oBaTb 060pyAOBaHME ANA AbIMOOTBOAA. [lbIM, 06pa3yembiii
9/1EKTPOXMPYPrUYECKUMI YCTPOMCTBAMM, NOTEHLMAIBHO BPeAEeH ANA NaLUeHTOB U ONepaTopoB
ycTpoWcTBa.
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8 Mepbl npesoCcTOPOHHOCTU

Mpu yTHAM3aumm ycTporcTBa Heo6XoanMo cobtoaTh COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI M HOPMaTUBHbIE
aKTbl, @ TaKKe NPUAEPHKMBATLCA NPOLEAYP, MPUHATLIX B MEAWULIMHCKOM YYPEKAEHUH, BKAOYaAA Te,
KOTOPbIE PACNpPOCTPAHAIOTCA Ha GUONOTMYECKM OMacHbIe OTXOAbI, MUKPOBUOIOrMYECKHM ONacHble
OTXOAb! ¥ NOTEHLMANBHO MHDULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

9 UHCTPYKLMA No aKcnyaTauum

MpepynpexaeHune. YCTPOMNCTBO CTEPUILHO W anuporeHHo. Mepes Ucnonb3oBaHWeM NpoBepsTe

Kam Ay YNaKoBKY W Kamoe yCTPOWNCTBO. He MCNob3yiTe YyCTPOMNCTBO, EC/IM CPOK CYHGbI UCTEK UK
€C/IM YCTPOMCTBO UM yNaKoBKa NoBpeAeHbl. Mcnonb3oBaHne yCTpoicTBa C UCTEKLUMM CPOKOM
CNYHGbl UM C NOBPEKAEHWUSIMU MOKET NPUBECTU K MH(EKLUM.

Mpumeyanue. MNepes UCnob30BAHMEM YCTPOWMCTBA O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM NO/L30BATENS
3HEpruyecKoi NnaTdopmbl.

MpumeyaHue. Ecam Heo6X0AMMO MCMONb30BATb JOMOHUTE/NbHBIE YCTPOMNCTBA, CM. COOTBETCTBYHOLLME
WHCTPYKLMK MO SKCMyaTaLmu.

1. OcMOTpHTE yNaKoBKy M YCTPOWCTBO M Y6eUTECh, HTO CPOK C/TyObl HE UCTEK M YTO NOBPEMAEHNA
BCNeACTBME TPAHCMOPTUPOBKU U HEHa/1exalLlero obpalleH1sa OTCYTCTBYIOT.
MpepynpexpeHue. BoinonHakTe Bce NpoLeaypb! ¢ COBGM0AEHUEM NPaBUI aCenTUKM.
HecobntofeHne npaBnn acenTUKM MOXET BbI3BaTb 3arpA3HEHWEe OJHOPA30BbIX M3AE/NH,
KOTOPOE MOMET NPUBECTU K MHPULMPOBAHMIO NaLMeHTa.

2. OTKpo¥iTe yNnaKoBKY U NepeHecuTe YCTPOMCTBO B CTEPU/IbHOE MOJe C COB0AEHMEM NpaBu
acenTuK.

3. Bo nsbemaHne nepeKpy4mBaHia 1 3anyTbiBaHUA OCTOPOXKHO pasmoTanTe TPYOKy ANA nojaqn
(H13M0I0rMYECKOro pacTBopa U 3/1eKTPUHECKUI Kabesb.

MpumeyvaHue. 0,9%-Hbl PU3MONOTMYECKUI PaCTBOP TPEBYETCA B CBA3M C TEM, HTO OH
YMeHbLUAET CONPOTUBIIEHWNE NPU MPOXOKAEHUM PAMOHACTOTHON SHEPIUM K THAHM.

4. Ecnv Mcnonb3yeTcs TOMbKO BUMNONSPHOE YCTPOMCTBO, NOACOEANHWUTE OXBATbIBAOLLMMI
NO3POBCKUIA pasbem TPYOKKM Ana nogaqm Gr3nonormieckoro pactTsopa K cucteme Ana
BHYTPUBEHHOIO B/IMBAHWUA U K NakeTy o6bemom 1000 M co cTepusibHbIM 0,9%-HbiM
(H131M0N0rMYECKUM PacTBOPOM.

5. Ecnmn ncnonb3ytoTea 6UnoifapHOe M MOHOMOJIAPHOE YCTPOMCTBA, BbINOJHUTE CeaytoLme
nencTeus:

a. CHUMWTe CTepW/IbHbIE KONMAYKK ¢ Y-06pasHoro coeauH1TeNa (MoCTaBNAETCA C CUCTEMON
Cardioblate LP mopenn 49342) (Puc. 2).

b. MoacoeanHUTe oxBaTbIBaOLLME JIHIPOBCKUE PAa3beMbl KarKA0M JIMHUKM Nojaum
hursmronormyeckoro pactaopa K Y-o6pasHomy CoejuHUTEN!O.

c. MoacoepnHuTe Y-06pasHblii COEAUHUTENb K CUCTEME ANA BHYTPUBEHHOIO BNMBAHWA U
naxkeTy o6bemom 1000 mn co cTepusibHbIM 0,9%-HbIM PU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM.

6. BcraBbre nakeT o6bemom 1000 M ¢ 0,9%-HbIM HU3MONOTMHECKUM PACTBOPOM B JOCTYMHYIO B
CBOGOAHOM NpofarKe MHPY3NMOHHYIO MaHKETY M co3aanTe B Hel aasneHue ot 150 o 300 mm pT.
CT..

7. OTKpOITE MH(DY3MOHHYIO CUCTEMY, HAKMUTE pblyar U yaaamMTe BO3ayX U3 CUCTEMbl — U3
9/IEKTPOAOB GUNONAPHOrO YCTPOMCTBA [JO/IIKHA BbITEKATb MUAKOCTb. [INA OCTAHOBKM TOKa
(H13M0NI0rMYECKOro pacTBopa OTNyCTUTE pblyar.

8. HanpaBsvB MHOrOLITLIPLKOBYIO BU/IKY loroTunom Medtronic BBepx, NIOTHO BCTaBbTE €€ B rHe30
LigaSure/Bipolar Ha nepefHei naHenu aHepreTM4ecKom NaaTPopmbi.

MpumeyvaHue. MogroyaiTe yCTPOWCTBO TONBKO K PY-reHepatopam co cregyowmmm
TEXHUYECKUMM XapaKTEPUCTUKaMM:

Ta6nuua 1. TexHUYECKME XapaKTEPUCTHUKN COBMECTUMBIX reHepaTopoB

Mopenb VLFT10GEN

BbixogHas mowHocTs PY Ot 15 po 40 Bt
(6MNONAPHBIV PEXMM)

YacTtoTa BbixogHoro PY-curHana 434 + 10 % KI'U, nocToAHHaA cMHyconaa

MpumevaHue. SHepreTnyeckan naatbopma orpaHUIMBAET HOMUHA/ILHOE HaMPSAXKEHWE
NPUHAANEKHOCTEN.

9. [inA pasmelLeHna 3NeKTPOAOB Ha BbIGPAHHOM y4aCTKE TKaHen UCMOb3yNTe TMOKYIO LWEWKY n
BO3MOMHOCTb BpalleHus Ha 300°.

10. Korga aneKkTpoapl pacniomeHbl NpaBUIbHO, AR TOrO YTOObI MPUBECTM MX B NOJIHbIN KOHTAKT C
TKaHAMM, 3aAeNCTBYITE (PMKCATOP pblvara v HamMuTe Ha pblyar. Pukcartop cnegyet
3a4eMcTBOBaTb 415 TOro, YTOObI FapaHTUPOBaTb NOJTyYEHWE TOYHbIX AaHHbIX O
TpaHCMypasibHOCTH.
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11. Y6eputech, YTO Ha CEHCOPHOM 3KpaHe 3HepreTMYecKoln Nnatpopmbl yKasaHo, 4To And
MCNOo/Ib30BaHUs BbiIGpaHo 6GunonspHoe ycTpoicTeo Cardioblate.

12. PacnonomuTe afeKTPUIECKUIM Kabeslb YyCTPOUCTBA TaKNM 06pa3oM, HTOBbI M36eraTb KOHTaKTa ¢
nauneHToM UAn ApyrMMn aNEeKTPoAaMM.

13. lMepep abnAaumen TKaHeW HaXMUTE Ha pblyar 1 y6eanTech, YTo (U3NONOrMYECKUI PacTBOP
CBOBGOAHO NOCTYMNAaeT U3 NEKTPOAOB.
Mpepynpexpenmne. Ecnn cBoboaHoe nocTynneHne hrusnonortieckoro pacteopa HapyLleHo,
YCTPOMCTBO BK/tOYaTh 3anpetluaercs. MNogaya pafmMo4acToTHOM aHEPrMK 6e3 OPOLLEHUA MOKET
NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO TKAHWU MW HEAO0CTATOYHOM abnALMK.
Mpepynpexipenme. Mepea aKTMBaLMeEN YCTPOMCTBA OTCOCUTE U3/IMLLIKU UAKOCTU B MeCTe
abnaumn. Ecnv He yaannTb M3NNULLKK MUAKOCTU, BO3MOMHA apUTMUSA, 0BYIIMBaH1e Unu
BbICYLUMBaHWE TKaHEMN.

14. BKo4MTE NoAady aHeprm Ha yCTpomncTae ¢ nomoLubio KHomnku Start RF (Myck PY) nan HoxHoM
nefanv, NoCTaB/ISEMON C SHEPreTUYECKOoM naaThopmoii. MOTOK SHEPrUM MPOXOAUT MEKAY

3NeKTpoAaMM.
Ta6nuua 2. Oxugaemas nepegada 3Heprum Npu pasanyHon TONLWMHE THaHen
TonuwuHa THaHew (giMHa 7 cMm) MNepepaBaemasn aHeprusa
1 MM 477 O + 21 K
3 Mm 511 M =41 Ox
5 MM 543 I + 41 [

MpumevaHue. SHepreTnyeckan nnatbopma aBTOMaTUYECKU OFpaHNYMBaET
NPOAOIHKNTENBHOCTb NOAAYU SHEPTUM.

MpumeyaHue. B 6MNonsapHOM 1 yCMNeHHOM BUNOIAPHOM PeXMMax sHepreTuyecKkas niarpopma
OTCNEXMBAET UMMNEAAHC TKAHEW 1 PErYIMPYET MOLLHOCTb 3HEPTUK, JOCTABNAEMOM K TKaHAM
MeXy aKTUBHbIMW 3/1IEKTPOAAMM AN CO3AaHMA TPAHCMYypPasIbHbIX 04aroB.

MpumeyvaHue. [1nsa 03HaKoOMIEHNA C MHBOPMaLMern 06 yBeJOMIEHUAX NO BbICOKOMY 1 HU3KOMY
MMNeAaHCy CM. PYKOBOACTBO MOJIb30BaTe/NA HEPreTUYeCKoM Nnathopmbl.

15. Mo 3aBepLueHnM HOPMUPOBaHMA TPAHCMYPasIbHOrO o4ara B GUNOAAPHOM PEXMME NPepbIBUCTbIN
CUrHan aHepreTUYeCKoM NnaThopMbl CMEHAETCA HENpepbIBHbIM. PAZOM CO 3Ha4YEHWEM BbIXOLHOM
MOLLHOCTMW OTOGparaeTCcA 3eNeHbli CMMBOA TpaHCMypasnbHoro ovara. Mopaya PY-aHepriu
NpOAOHKAETCA O TEX MOp, MOKa XMPYPr He NPEKpaTUT abiALMIO MK MOKa He UCTeHeT
MaKCHMasbHbIV Nepuros, NOCae KOTOPOro BKAOYAETCA G/IOKMPOBKA.

MpumeyvaHune. Bo n3bexaHne BbICbIXaHNA 1 3aKyNOPKM MOPUCTbIX GpaHLLen Mexay
npoueaypamu abnaunm AepmuTe 6paHLLn B hr13MON0rMHECKOM PacTBOPe WK HaKpblBanTe nx
BNIAKHOWM yGKOM.

16. Mocne 3aBepLUEHNA XMPYPrU4ECKOro BMeLlaTeIbCTBa OTCOEANHUTE YCTPOMCTBO OT
3HepreTUyecKom nnaThopmbl U yTUAU3UPYITE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUMN C MECTHBIMU
HOPMaTUBHO-NPaBOBbIMK @aKTaMK U NpoLeAypamm 1e4e6HOro yUYperaAeHNA.

10 OTKas oT rapaHTuu

MpuBefeHHbIe Ha ATUKETHaX AAaHHOro NPOAYKTa NPeAoCTEPEEHUA cofepar 6onee
noapo6HY0 MHDOPMALUIO U ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOM YacTbio AaHHOIO OTKa3a OT rapaHTUu.
XOTA NPOAYKT U3rOTOBJIEH B CTPOr0 KOHTPOJIMPYEMbIX YCI10BUAX, KoMnaHuAa Medtronic He
MOMET KOHTPOJIMPOBaTh YC/I0BUA NPUMEHEHUA JaHHOTO NPoAyKTa. Mo3ToMy KomnaHuA
Medtronic oTHa3biBaeTCA OT BCEX rapaHTUiMHbIX 06A3aTeNbCTB, KaK NPAMbIX, TaK U
onocpeaoBaHHbIX, MO OTHOLEHUIO K ;AHHOMY NPOAYKTY, BK/OYaA, HO He orpaHU4YMBanAch
No6bIMY OnocpeoBaHHbIMU FrapaHTUAAMW NPUFOAHOCTU AJIA NPOAAKMU WU COOTBETCTBUSA
KaKoW-n1m6o onpepaeneHHoi uenu. Komnanua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH Nepep,
No6bIM IMLOM MM OpraHM3alueii 3a pacxofbl Ha MEAULMHCKOE 06C/TyMBaHUE MK 3a
No6ble NpAMbIE, ClyYaiiHble UK OnocpeoBaHHble YyObITKU, BO3HUKILME B pe3y/bTrarte nto6oro
u“cnonb3oBaHuA, AedeKTa, HeMCcnpPaBHOCTU UK c60A B paboTe AaHHOrO NPOAYKTa, BHe
3aBUCMMOCTH OT TOro, OCHOBAHO /1N 3aABJIEHUE O TaKUX Y6bITKaX Ha rapaHTUIHbIX
06A3aTeIbCTBaX, KOHTPAKTE, rPpamAAHCKMX NPaBoOHapyLIEHUAX UK APYrUX o6CcToATeIbCTBAX.
Hu ofHO NIMLLO He MMeeT NO/IHOMOYMIA CBA3bIBaTh KoMnaHuto Medtronic KakuMu-nu6o
3aAB/IEHUAMM WU rapaHTUAMM NO OTHOLLEHUIO K JAHHOMY NMPOAYKTY.

BbILIEN3IOKEHHBIE UCK/TIOHEHWUSA U OTPaHWYEHUA HE NOAPa3yMEBAIOTCA U He ByAyT TONKOBaTbCA TakK,
4TOGbI NPOTUBOPEYUTL 0GA3aTE IbHbIM MOIOKEHWAM MPUMEHAEMbIX MPaBOBbLIX HOPM. Ecin Kakas-nmMéo
4acTb WM YCIOBUE JAHHOIO OTKa3a OT rapaHTUK NPU3HAETCA CYA0M KOMMNETEHTHOM IPUCANKLIMM
He3aKOHHbIM, HE UMEIOLLMM I0PUANYECKOW CUJTbI UM MPOTUBOPEYALLMM KaKUM-IMGO NPUMEHAEMbIM
NpaBoBbIM HOPMaM, OCTasIbHble YaCTW OTKa3a OT rapaHTuK ByAyT CYMTATLCH UMEIOLLMMU PUANYECKYHO
CUNy v BCe NpaBa 1 06a3aTeNbCTBa 6y/y T TONKOBATLCA U MPUHYAUTENIbHO 06eCcrneqmnBaThbCA, KaK ec/m Gbl
[@HHbI OTKa3 OT rapaHTUM He COLEPHKaN OTAENbHbIX YACTEMN UM YCNIOBUIA, KOTOPbIE GblIN MPU3HAHBI HEe
MMEIOLLMMMU 3aKOHHOM CUJIbI.
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Medtronic

Cardioblate™ Gemini™ -s 49351

Surgical Ablation Device
YCTpOICTBO 3a XMpypryHa abnauus
Pristroj pro chirurgickou ablaci
Kirurgisk ablationsenhed
Chirurgische Ablationsklemme
2ZUOKEUN XELPOUPYIKNG KATAAUONG
Dispositivo de ablacion quirurgica
Kirurgiline ablatsiooniseade
Kirurginen ablaatiolaite
Appareil d’ablation chirurgicale
Medicinski proizvod za kirursku ablaciju
Sebészi ablacios eszkdz
Perangkat Ablasi Bedah
Dispositivo per ablazione chirurgica
XVpyprusnblk abnsumsa KypbliaFbICbl
Chirurginés abliacijos prietaisas
Kirurgiskas ablacijas ierice
Ypep, 3a xvpypluKka abnauuja
Chirurgisch ablatie-apparaat
Kirurgisk ablasjonsutstyr
Urzadzenie do ablacji chirurgicznej
Dispositivo de ablagéo cirdrgica
Dispositivo de ablagéo cirurgica
Dispozitiv de ablatie chirurgicald
YCTPOICTBO ANA XMPYPryecKomn abnaumum
Zariadenie na chirurgicku ablaciu
Pripomocek za kirursko ablacijo
Uredaj za hirursku ablaciju
Enhet for kirurgisk ablation
Cerrahi Ablasyon Cihazi
MpucTpin ana xipyprivHoi abnauii
Thiét bi phau thuat cat béd mé tim

o loall Jlatiadl sles

Instructions for Use * MHCTpyKumum 3a ynotpeba * Navod k pouziti ® Brugsanvisning ©
Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xpriong * Instrucciones de uso * Kasutusjuhend ¢ Kayttdohjeet ¢
Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ® Hasznalati Gtmutato ¢ Petunjuk Penggunaan ¢ Istruzioni per l'uso
* Kongany xeHiHger1 Hyckaynap ¢ Naudojimo instrukcijos  LietoSanas pamaciba ¢ Ynarctso 3a
ynotpe6a * Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning  Instrukcja uzytkowania ® Instrugdes de utilizagao »
Instrugdes de utilizagdo e Instructiuni de utilizare ® MHCTpyKumA No npumereHuio ® Pokyny na
pouzivanie * Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari
IHCTpYKUiA 3 BUKOpHCTaHHA * Hurdng dan sir dung
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their
respective owners. The following listincludes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroTo ¢ usnpassiy ce 4oBeK 1 oroTo Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. TbproBcKk1Te MapKu Ha TpeTU
cTpay (,TM*“) npuHaanemar Ha CbOTBETHUTE UM COGCTBEHWLM. CMIUCHKBT NO-A0/1y BH/IOHBA THPrOBCKW MapK1 UM PerncTpupaHi ThproBCK1
MapKu Ha topraniecko amue Ha Medtronic 8 CALLL u/vnun B apyrv abprasu.

Meditronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran
(,TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislu$nych viastnikt. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky
obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker
(“TM*”) tilherer deres respektive ejere. Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende en Medtronic virksomhed i
USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man*“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen
Landern.

To Medtronic, To AoydTurio Tng Medtronic pe Tov eyeipdpevo avBpwrto kat To Aoyoturo Medtronic eival epmopikd orjpata g Medtronic. Ta
EUTOPIKA oTHaTa TPITWV («TM*») aviikouv 6Toug avTiocToLXoUG KATOXoUg Toug. H akoAoudn AioTa mepIAaUBAVEL EPMOPIKA oTiHaTa 1) orjpata
katatedévra piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoArteieg ry/kat o€ AAAEG XWPES.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevatte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid
(,TM**) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamérke voi registreeritud kaubamérke Ameerika
Uhendriikides ja/vdi teistes riikides.

Meditronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”)
ovatomistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo sisélta& Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa
maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques
commerciales tierces (‘TM*”) appartiennent & leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Meditronic s logotipom uspravnog €ovieka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Meditronic. Zigovi tre¢ih strana (“TM*”) pripadaju
njihovim vlasnicima. Sliedeci popis ukljuéuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz6, a felemelkedé embert abrazolé logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek
védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartaimazza az
Amerikai Egyesiilt Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

Meditronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga
(“TM*") adalah merek dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas
Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi
commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda
Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTtkaH agam norotuni 6ap Medtronic xeHe Medtronic norotuni Medtronic koMnaHWsCbIHbIH caya 6enrinepl
6onbin Tabbinagpl. YWIHLLI TapanTapAblH cayaa 6enrinepl (“TM*”) onapablH, TUICTI nenepiHe Trecini. Keneci Tisim Medtronic
KOMMNaHUSCkIHBIH cayAa 6enrinepiH Hemece AKLLI-Ta xaHe/Hemece 6acka enaepae TIpKenreH cayaa 6enrinepiH KamTuabl.

»Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Treciyjy Saliy prekiy zenklai (TM*)
priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose
Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar augdamcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zimes. Tre$o pusu precu zZimes
(“TM*") pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBeK WwTo cTaHyBa v 1oroto Medtronic ce TproBcku Mapku Ha Medtronic. TproBckuTe Mapku Ha TpeTuanua (“TM*”)
MM NpUnaraat Ha COO/IBETHUTE COMCTBEHULM. CIE/IHMOT CTIMCOK COAPMM TPrOBCKM MApKK W/ PErUCTPUPaH TPrOBCKM MapKu Ha Cy6jeKToT
Medtronic Bo CA/] u/unu Bo pyrvt 3emju.

Meditronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden
(“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (TM*”)
tilherer de respektive eierne. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre
land.

Meditronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sie cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe
podmiotéw trzecich (,TM*“) nalezg do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy
Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Medtronic, o logotipo da Medtronic com a figurado homem se levantando e o logotipo da Medtronic s&o marcas comerciais da Medtronic. As marcas
comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem a seus respectivos proprietarios. A lista a seguir inclui marcas comerciais ou marcas comerciais
registradas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais
de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma
entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

Meditronic, sigla Medtronic cu omul care se ridicé si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin
detinétorilor lor respectivi. Lista urmétoare include méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite
si/sau in alte tari.

Medtronic, norotin Medtronic ¢ nso6pareHnem YenoBeka, NPUHMMAIOLLETO BEPTUKAIbHOE NONOKeHKWe, 1 norotun Medtronic aBnsatotca
TOProBbIMM MapKamm / ToBapHbIMU 3HaKamMu KomnaHum Medtronic. Toprosble MapK1 CTOPOHHWX NPOM3BOANUTENEN, OTMEeYeHHbIEe CUMBOIOM "TM™",
AB/NAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOMX BAAENbLEB. CNe/yoLmii NepeyeHb BK/IOHAET TOProBble MapKW 1 3aperMcTpUpoBaHHbIe
TOBapHble 3HaKW KomnaHum Medtronic B CLLA v / unu B apyrux cTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajlcim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran
(,TM*“) patria ich prislusnym vlastnikom. Nasleduijtici zoznam uvéadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organizacnej
jednotky spolo¢nosti Medtronic v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb
(“TM*”) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v
Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa dovekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi treéih lica (,TM*“) pripadaju
svojim vlasnicima. Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.
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Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters
varumérken ("TM*”) tillhér respektive innehavare. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor ett Medtronic-féretag
i USA och/eller i andra lander.

Medtronic, ayaga kalkan adamli Meditronic logosu ve Medtronic logosu Meditronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinct taraf ticari markalart (“TM*”)
ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya dider lilkelerdeki ticari markalari veya
tescilli ticari markalar bulunmaktadir.

Medtronic, norotin Medtronic i3 itognHoI0, WO NigHIMaeTbeA, i 1orotrn Medtronic € ToBapHUMM 3Hakamu Komnawii Medtronic. ToBapHi 3Haku

CTOPOHHIX BUPOBHUKIB (“TM*”) € MaitHOM BifMOBIAHWUX BNACHUKIB. HUMKYeHaBEeAEHUI NepesiK MICTUTL TOBapHi 3HaKK a6o 3apeecTpoBaHi ToBapHi
3HaKK KomnaHii Medtronic y Crnionyyenux LLTatax i/a6o B iHWWX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic véi logo ngudi dan 6ng dang dirng lén va logo Meditronic la cac thuong hiéu cta Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba

(“TM*”) thugc vé cac chii s¢ hiru trong (rng. Danh sach sau day bao gém céc thuong hiéu hoac thirong hiéu da dang ky ctia mét to chirc Medtronic

tai Hoa Ky v&/hodc tai nhitng quéc gia khac.

dle ("TM*") Rolad) cleall 2,3l oledall Medtronic & qi Lals 4,5 slede oo Medtronic sbais «waseill &auds & salill J= ) ae Medtronic sl2s Medtronic s
LAY bl 1/ 3as3l SLY I 3 Medtronic &40 &l oGS aY Aawll Dl slodall 5l Llail) oledall LGN LGN Jods il Lplasy

Cardioblate™, Gemini™, LigaSure™, TissueFect™, Valleylab™
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Explanation of symbols on package labeling * O6sicHeHHe Ha CUMBOJIUTE OT ETUKETUTE Ha
onakoBKara * Vysvétleni symbolli uvedenych na stitcich baleni ¢ Forklaring til symbolerne pa
emballagens mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf der Verpackung ¢ Eme&nynon twv
GUMBOAWYV 0N onpavon Tng cuckevaciag * Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacién del envase ¢ Pakendi siltidel olevate tingmarkide tdhendus ¢ Pakkausetiketin
symbolien selitykset ¢ Explication des symboles des étiquettes sur 'emballage * Objasnjenje
simbola na ambalaznoj etiketi * A csomag cimkéin lathaté szimbélumok jelentése ¢ Penjelasan
simbol pada pelabelan kemasan ¢ Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della
confezione * Kantama >kancelpmacbiHAaFbl TaH6anapabiH, TyciHaipmect » Pakuotés etiketése
nurodyty simboliy reikSmés ¢ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums
OG6jacHyBate Ha cum6ouUTe of, eTUKeTaTa Ha nakyBatbeTo * Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych
sig na etykietach opakowania ¢ Explicacao dos simbolos nas etiquetas da embalagem ¢
Explicacdo dos simbolos na documentacado da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele de pe ambalaj * MoacHeHne K cMMBONam Ha aTMKeTHax ynakoBKHM  Vysvetlivky k
symbolom na oznaéeni balenia * Razlaga simbolov na embalazi « Objasnjenje simbola na
oznakama na pakovanju ¢ Forklaring av symboler pa férpackningsméarkningen ¢ Ambalaj
etiketindeki sembollerin agiklamalari * MoAacHeHHA CUMBOIB Ha MapKyBaHHi yNnakoBKU * Gidi
thich vé céc ky hiéu trén nhan bao bi
Bguall Bualo e dauid gll 590, (Slae 7 b

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. e HanpaseTe cnpasKa ¢ eTvKeTa
Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAWTE KOM CUMBOJIM Ce OTHACAT 3a TO3M NPOAYKT. ® Symboly, které se vztahuji
k tomuto vyrobku, naleznete na $titcich obalu. * Se enhedens meerkater for de symboler, der geelder for
dette produkt. « Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte der
Produktbeschriftung. ® Avatp€€te ot orjpavon) Tou ipoidvTog yia va Seite Tola GUHBOAA lGXUOUV Yia TO
mapdv rpoidv. ® Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con
este producto. ¢ Toote puhul kehtivad simbolid leiate seadme siltidelt. « Katso laitteen etiketista, mitka
symbolit koskevat tata tuotetta. » Se référer aux étiquettes sur 'appareil pour savoir quels symboles
s’appliquent a ce produit. « Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. ®
A termékre vonatkoz6 szimbolumok az eszkdz cimkeéin talalhatok. ¢ Lihat label perangkat untuk melihat
simbol yang digunakan untuk produk ini.  Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per
individuare i simboli relativi a questo prodotto. ¢ Ocbl eHIMre Kaih TaHb6anapAblH KoAAaHbIATbIHbIH
Kepy YLUIH KypblIFbl XancblpMacbiH kapaHbi3. ® Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymeétas
gaminys, ziurékite | pakuotés etikete. » Skatiet etiketes uz ierices, lai redzetu, kadi simboli attiecas uz So
izstradajumu.  NpoBepeTe ja eTMKeTaTa Ha NOMaraaoTo 3a fja BUAUTE KoM CUMBO/M Ce ofjHecyBaar Ha
0BOj Npoun3Bsog, * Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing
zijn. » Se pa etiketten pa enheten for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet.  Aby
okresli¢, ktore symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sig z etykietami urzadzenia. *
Consulte a documentagado do dispositivo para ver quais simbolos se aplicam a este produto. ® Consulte
a documentacéo do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. ® Consultati eticheta
dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ® Cm. B MapKUPOBKE U3AE/NS, KAKWUE CUMBO/IbI
NPUMEHUMbI K AaHHOMY NPOAYKTY. * Prezrite si oznadenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa
vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek. ®
Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. * Se
mérkningen pa enheten fér de symboler som géller denna produkt. ¢ Bu trlinde hangi sembollerin gegerli
oldugunu gérmek igin cihazin etiketlerine bakin. ® 3BepHiTbcA A0 MapKyBaHHA NPUCTPOLO, W06
BU3HAYMTM, IKI CUMBONIM CTOCYHOTLCS LibOro BUPoBy. ® Tham khao nhan méc thiét bi dé xem ky hiéu nao
&p dung cho s&n pham nay.
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c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeiicko

CbOTBETCTBME). TO3U CMUMBO/ O3HaYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbJIHO Ha
NPUIOKMMOTO 3aKoHoZaTeIcTBO Ha EBponeiickua cbios. « Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky
pfislusnych zakonu Evropské unie.  Conformité Européenne (Europzeisk Standard).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. ®
Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ®
Conformité Européenne (Eupwraikr) Zuppopdwon). To cUUBOAO auto onuaivel OTL To
TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TTATIPWG KE TOUG LoXUOVTEG VOUoUG TNG Eupwraikng ‘Evwong.
* Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité Européenne
(Euroopa vastavusmérgis). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tamé symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainsaéddannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que 'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur de I'Union
européenne. * Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normamay). Taj simbol
znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuéim aktima Europske unije. ®
Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az
eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdépai Unié vonatkozé jogszabalyainak. ©
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 (Eyponasnblk, calikecTik). Byn TaH6a KypbinFbiHbIH Eypona OfafFbiHbIH,
TUICTI 3aHAapblHa TOJbIK Calikec ekeHIH bingipesl. « Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka taikytinus Europos
Sajungos aktus.  Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. « Conformité Européenne (EBponcka coo6pasHocT). OBoj crM60 3Ha4M
[leKa nomarasioTo e Lie/IoCHO CO06pa3HoO Co BarKeHKWTe 3aKOoHM 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. « Conformité Européenne (Zgodno$c¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia. * Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis.  Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene. » Conformité Européenne (EBponeiickoe
COOTBETCTBME). DTOT CUMBO/1 0603HAYAET, YTO U3AENNE MOSIHOCTbIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHMAM NPUMEHUMbIX AMPERTUB EBponerickoro Cotosa. ® Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamen4, 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 ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vaze¢im
zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i Europeiska unionen. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurGrliukteki
Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢ Conformité
Européenne 3Hak BignosigHocTi Bumoram €sponericbkoro Cotosy. » Conformiteé
Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay c6 nghia la thiét bi tuan thi day da cac
dao luat duoc ap dung chia Lién minh Chau Au.
05 ala3Y 0l 58 e Lol 315 Sleadl o Sau 13 ey (20059 JISsY)) Conformité Européenne

Al
5
Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
MO007719C001 B Medtronic Confidential Composed: 2022-07-26 06:39:21

PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256 402153-033
Category: Size-selectable pkg
Size: 5.0 x8.5in (127 x 216 mm)

TupeTOYOVO * Apirdgeno * Mitteplirogeenne ¢ Pyrogeeniton ® Apyrogéne * Nezapaljivo ¢
Nem pirogén ¢ Bebas pirogen ¢ Non pirogenico ® MuporeHgl emec ® Nedegus ©
Nepirogéns ¢ AnnporeHo © Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri « Produkt niepirogenny * Nao
pirogénico ¢ N&o pirogénico ® Apirogen ® AnmporeHHo * Nepyrogénne ¢ Apirogeno © Nije
pirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir ¢ AniporeHHo ® Khong sinh nhiét )
sl alss 2

E Sterilized using ethylene oxide ® CTepuananpaHo ¢ eTuneHoB oKecug, * Sterilizovano
ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert

AmooTelpwpévo pe alBulevoteidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla * Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene e Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan
menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato con ossido di etilene ® 3TuneHokcng
KeMeriMeH 3apapcbi3gansbipbinfaH ¢ Sterilizuota etileno oksidu ¢ Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu ® CTepuananpaHo co etnneH okeug * Gesteriliseerd met
ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢
Esterilizado com 6xido de etileno ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu
oxid de etilend * CTepunnsaums okcuaom aTuneHa ¢ Sterilizované pomocou etylénoxidu
« Sterilizirano z etilenoksidom e Sterilisano kori§éenjem etilen-oksida e Steriliserad med
etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir « CTepunisoBaHo i3 3acTocyBaHHAM
eTuneHoKeuay * Buoc khir triing béng ethylene oxide

}; { Nonpyrogenic ¢ HennporerHo * Nepyrogenni ¢ lkke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei e Mn

RSN [ROR ARG T PN

Do not reuse * [la He ce n3anonsea nosTopHo * Nepouzivat opakované  Ma ikke

® genbruges  Nicht wiederverwenden ¢ Mnv enavaypnotporoteite ® No reutilizar » Mitte
kasutada korduvalt » Kertakayttdinen ¢ Ne pas réutiliser « Nemojte upotrebljavati vise
puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang ¢ Non riutilizzare « KariTa
navaanaH6aHpbl3 » Nenaudoti pakartotinai  Nelietot atkartoti « Camo 3a egHokpaTtHa
ynoTpe6a ¢ Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowaé
ponownie * N&o reutilizar  Nao reutilizavel » De unica folosinta  He ncnonbsosarb
nosTopHo * NepouZivajte opakovane * Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢
Far ej ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ MoBTOpHO BUKOPUCTOBYBaTH 3a60POHEHO ®
Khéng dugrc tai str dung

aladiadl Salels a5 Y

Do not resterilize ® He ctepununsmpaiite nostopHo * Neprovadéijte resterilizaci ¢ Ma ikke

% resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren ® Mnv enavarnootelpwvete ® No reesterilizar « Mitte
steriliseerida uuesti » Ala steriloi uudelleen » Ne pas restériliser » Nemojte iznova
sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté  Jangan disterilkan ulang * Non risterilizzare * Kavita
3apapcbi3gaHablpyra 6onmMaiigbl e Nesterilizuokite pakartotinai  Nesterilizét atkartoti ¢
Ja He ce ctepununsmpa nosTopHo ¢ Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢
Nie sterylizowa¢ ponownie ¢ N&o reesterilizar « Nao reesterilizar  Nu resterilizati * He
cTepunnsoBatb NoBTOpHO ® Opakovane nesterilizujte ¢ Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za
ponovnu sterilizaciju ® Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MosTopHa
cTepunisauis 3a6opoHeHa * Khdng dugc khir tring lai ,

2l il Sale) jbaa3

g Use-by date » N3nonssaiTe go * Datum pouzitelnosti « Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis ¢ Huepopnvia «Xprjon éwg» * Fecha de caducidad * Kélblik kuni ¢
Viimeinen kayttdpaivamaara » Date de péremption ® Rok upotrebe ¢ Lejaratiid6 ® Tanggal
"gunakan paling lambat" « Utilizzare entro * X)XKapamabinbik Mep3iMi » Naudoti iki
Izmantot lidz ¢ YnoTtpe6mBo fo ¢ Uiterste gebruiksdatum ¢ Siste forbruksdag ® Termin
przydatnosci do uzycia * Data de vencimento ¢ Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana
la data de ® Cpok rogHocTu ® Datum spotreby ¢ Uporabno do  Datum ,,Upotrebljivo do* e
Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ¢ BukopwucTaTtu go ¢ Han st dung
Fuols Ui aludiwyl

LOT Lot number ¢ Homep Ha napTuaa ¢ Cislo $arze ¢ Partinummer  Chargennummer ¢
Ap1Buog tapTidag « Numero de lote ¢ Partii number © Erdnumero ® Numéro de lot ¢ Broj
serije * Gyartasi szam « Nomor lot * Numero dilotto e Tontama Hemipi ¢ Partijos numeris
Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepwja * Partijnummer  Lotnummer e Numer partii produkcyjnej
« NUmero de lote * Nimero de lote « Numar de lot » Kog naptum « Cislo $arze  Stevilka
serije * Broj serije  Partinummer ¢ Lot numarasi Ko, naprii * S6 16
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m Quantity ® KonnuecTso ® Mnozstvi » Antal  Menge * Moodtnta ¢ Cantidad * Kogus ©
Maéara » Quantité ¢ Koli¢ina  Mennyiség ¢ Kuantitas ® Quantita ¢ CaHbl © Kiekis ©
Daudzums ¢ HonndunHa » Aantal » Antall ¢ llo$¢ « Quantidade » Quantidade ¢ Cantitate ©
HonndyecTtso » MnozZstvo « Koli¢ina ¢ Koli¢ina « Antal « Miktar  KinbKicTb  S6 lwong
LSl
(o, Consult instructions for use at this website ® BuxkTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha To3n
ye6 cawT ¢ Viz ndvod k pouZiti na této webové strance * Se brugsanvisningen pa dette
websted * Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten ¢ ZupBouAeuteite Tiq
odnyieq xpriong oe autov Tov lotdToTo * Consultar las instrucciones de uso en este sitio
web ¢ Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso kayttdohjeet tasta
verkkosivustosta ¢ Consulter le mode d’emploi sur ce site Web ¢ Pogledajte upute za
upotrebu na ovoj internetskoj stranici * Lasd a hasznalati utasitast ezen a honlapon ¢ Lihat
petunjuk penggunaan di situs web ini « Consultare le istruzioni per 'uso su questo sito
web ¢ Maiiganany XeHIHAEr HyCKaynapabl 0Cbl Beb-caiiTTaH kapaHpi3 ¢ Naudojimo
instrukcijas rasite Sioje svetainéje ¢ LietoSanas pamacibu skatit $aja timekla vietné
Bupete ro YnatcTBoTo 3a ynotpeba Ha oBaa BeG-cTpaHuua * Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op deze website ¢ Se bruksanvisningen pa dette nettstedet » Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostepna w tej witrynie internetowej ® Consultar as
instrugdes de utilizagao neste site ® Consultar instrugdes de utilizagao neste sitio da
Internet » Consultati instructiunile de utilizare la acest site web. ® CMm. MHCTpYyKLMIO NO
NPUMEHEHMIO Ha YKasaHHOM Be6-cariTe ® Preditajte si pokyny na pouzivanie na tejto
webovej lokalite ® Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu ¢ Pogledajte
uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji ® Se bruksanvisningar pa denna webbplats * Bu
web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin ® jus. iHCTpyKLUit0 3 eKcnayarauii Ha Libomy
Be6-caiiTi » Tham khdo huéng dan sir dung tai trang web nay
S 35 15a & pldtadl slalss aal,

For US audiences only * Camo 3a CALL| * Pouze pro uZivatele z USA ¢ Gzelder kuni USA ¢
. Gilt nur fir Leser in den USA » Movo yia teAdteg evtog Twv HIMA © Solo aplicable en

EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain Yhdysvaltoja ¢ Ne
s’applique qu'aux Etats-Unis « Samo za amerigko trziéte » Csak egyestilt dllamokbeli
felhasznaléknak ¢ Hanya untuk pengguna di AS ¢ Esclusivamente per il mercato
statunitense * Tek AKLLl TypFbiHAapbI yLLIH © Tik JAV naudotojams ¢ Tikai pircéjiem ASV
* HameHeTo camo 3a kopucHuumn Bo CA/L » Alleen van toepassing voor de VS ¢ Gjelder
kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos
EUA  Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA » Tonbko gna CLUA e Len
pre pouzivatelov v USA « Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Galler
endast i USA e Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin ¢ Jinwe ans kopuctysadis y CLLIA ¢ Chi
danh cho ddc gia & Hoa Ky

Meg,
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Humidity limitation ® OrpaHuyeHne 3a BnaxHocTTa ® Mezni hodnoty vihkosti ® Greense
— for luftfugtighed ¢ Luftfeuchtigkeitsbereich ¢ ‘Oplo vypaciag ¢ Limitaciéon de humedad
Niiskusepiirang * Kosteusrajoitus * Limite d’humidité  Ograni¢enje vlaznosti
Paratartalom-hatarok * Batas kelembapan ¢ Limiti di umidita ¢ blnFanabiibik LekTey! ®
Oro drégmeés apribojimas ¢ Mitruma ierobeZojums ¢ [lJo3BoneHa BNarKHOCT ©
Vochtigheidsbereik ¢ Krav til fuktighet « Ograniczenia wilgotnosci e Limites de umidade ¢
Limites de humidade ¢ Limita de umiditate ® Npegenbl BhaxHocTh ® Hraniéné hodnoty
vlhkosti ® Omejitev vlaznosti ® Ogranienje vlaznosti ® Begrénsning for luftfuktighet ¢
Nemlilik sinirlamasi ® O6mexeHHs BonorocTi * Gidi han do &m
Lokl sgan

&I Date of manufacture * [lata Ha nponssoacTso * Datum vyroby e Fabrikationsdato ©
Herstellungsdatum ¢ Huepounvia kataokeun|q ® Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupaev

* Valmistuspaivamaara ¢ Date de fabrication ® Datum proizvodnje ¢ Gyartas ideje ©
Tanggal produksi ¢ Data di fabbricazione ® ©HgipinreH KyHi © Pagaminimo data ¢
Razo8anas datums ¢ latym Ha nponssoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ©
Data produkcji ® Data de fabricagédo ¢ Data de fabrico ¢ Data fabricarii ® Jata
narotossienus » Datum vyroby ¢ Datum izdelave » Datum proizvodnje ®
Tillverkningsdatum e Uretim tarihi » [lata BurotosneHHs » Ngay san xuét
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Catalog number ¢ HatanoxeH Homep ¢ Katalogové ¢islo « Katalognummer ¢

Katalognummer ¢ ApiBuo6g kataAdyou * Numero de catalogo * Katalooginumber ¢
Luettelonumero « Numéro de référence * Kataloski broj « Katalégusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo ¢ Katanor 6oiibiHLIa HeMipl ® Katalogo numeris ©
Kataloga numurs * Katanowku 6poj ® Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer
katalogowy ¢ Numero de catalogo ® Numero de catalogo ® Numar de catalog ® Homep no
Katanory  Katalégové Cislo * Kataloska Stevilka ¢ Katalo$ki broj  Katalognummer ©
Katalog numarasi ® KatanomHuit Homep * S6 danh muc

Z L a3,

M Manufacturer * MponssoauTen * Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokevaotn|g ©
Fabricante ¢ Tootja ® Valmistaja ¢ Fabricant ¢ Proizvoda¢ ¢ Gyart6 * Produsen ¢
Fabbricante ® ©Ha1pyLLI * Gamintojas ¢ Razotajs  MponssoauTen © Fabrikant ¢
Produsent  Producent ¢ Fabricante ¢ Fabricante ¢ Producator ¢ Msrotoeutess ¢ Vyrobca
« Proizvajalec * Proizvodac e Tillverkare ¢ Uretici ® BUpo6HWK  Nha san xuét

sl g

Authorized representative in the European Community / European Union ¢
YnbaHomMolleH npeactasuTten B EBponeiickara o61HOCT/EBPONENCKUA Cbio3 ©
Zplnomocnény zastupce v Evropském spole¢enstvi / Evropské unii ® Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Feellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen Union ¢ EE0UG1060TNHEVOG AVTITIPOOWTIOS OTNV
Evpwraikr Kowvétta / Eupwriaikr) ‘Evwon ¢ Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus e Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén tai Euroopan unionin alueella ¢
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union européenne
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji « Hivatalos képviselet az
Eurdépai K6z6sségben/Eurdpai Unidban ¢ Perwakilan resmi di Negara-Negara Eropa/Uni
Eropa ¢ Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ©
Eyponansik KaybiMAacTbikTarbl/Eyponanbik 0AakTaFbl YaKINEeTTI oK @ Jgaliotasis
atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sgjungoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba ¢ OBnacTeH npeTcTaBHWK BO EBponckaTa 3aegHuua /
EBponckara yHuja ® Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie * Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union * Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej / Unii
Europejskiej ® Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia ® Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeand ¢ YnosHOMOYEHHbIN
npegcTasuTesb B EBponerickom coobuiectse / EBponeiickom cotose ¢ Splnomocneny
zastupca v Eurépskom spolo¢enstve/Eurdpskej tnii ® Pooblaséeni predstavnik v
Evropski skupnosti/Evropski uniji ® Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji ® Auktoriserad representant inom EG/EU ¢ Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi’ndeki yetkili temsilci * YnoBHOBameHW NpefcTaBHUK y €BpONencbKoMy
CnisToBapucTsi/ Esponelicbkomy Cotosi « Pai dién duoc Gy quyén tai Cong déng chau
Au/Lién minh chau Au

08 a3 W/Ay 5553 de ganll 3 aatal) il
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Do notuse if package is damaged and consultinstructions for use * He nanonssarite, ako
@ onaKoBKaTa e NoBpeAEHa, U BUKTE 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 beschéadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « Mnv to
XPNOLUOTIONOETE EAV 1 CUCKEVACIA EXELUTIOOTEL (NI KAl CUPBOUAEUTEITE TIG 08NYieg
xpriong © No utilizar si el envase esta dahado y consultar las instrucciones de uso * Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit » Al4 kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi « Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i
pogledajte upute za upotrebu ¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt és olvassa el a
hasznélati utmutatot e Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat petunjuk
penggunaan ¢ Non usare se I'imballaggio non & integro e consultare le istruzioni per 'uso
e Kantamacebl 6y3blinca, nainganaHbaHbi3 xaHe nanganaHy XeHIHger!
Hyckaynapael kapaHbi3 ® Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg ®
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ [la He ce KopucTh ako
nakyBaHeTO € OLUTETEHO W NPOYMTajTE ro ynaTcTBOTO 3a ynotpeba ¢ Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. * Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet — se bruksanvisningen ¢ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania ® Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instru¢des de utilizagao * N&o utilizar se a embalagem
apresentar danos e consultar as instrugdes de utilizagdo ¢ Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare * He ncnonbsosatb npu
NOBPEXAEHNM YNaKOBKK; 06paTUTLCA K MHCTPYKLMM Mo NpuMeHeHuto © Ak je balenie
poskodené, pombcku nepouzivajte a precitajte si pokyny na pouzivanie * Ne
uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo ¢ Ne koristite ako
je pakovanje ostec¢eno i pogledajte uputstvo za upotrebu ® Anvéand inte produkten om
férpackningen ar skadad och las bruksanvisningen  Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun ¢ He Bukop1cToByBaTH B pasi NOLUKOAMXKEHHSA NaKyBaHHA
1 03HaOMUTMCS 3 IHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHs » Khong sir dung néu bao bi bi hdng
va tham khéo hwéng dan sir dung

[RRECTRNEN PP PN P15 PPN eI kP HUPREC W B

Iz‘ Type CF applied part  MpunoxHa vact Tmn CF ¢ Aplikovana ¢ast typu CF * Type CF
anvendt del ® Medizinisches Gerat vom Typ CF ¢ Epappoopévo tunua turou CF ¢ Parte
aplicada tipo CF ¢ CF-tlilipi kontaktosa  Tyypin CF liityntdosa * Piece appliquée de type
CF » Oprema vrste CF ¢ CF tipusu alkalmazott alkatrész ¢ Jenis suku cadang CF yang
digunakan ¢ Parte applicata di tipo CF * CF TypiHaer! kongaH6anbl 6enik * CF tipo
taikoma dalis  CF tipa pie kermena liekama dala * MpumeHeT gen Tvn CF » Toegepast
onderdeel type CF ¢ Pasienttilkoblet del, type CF ¢ Czg$¢ typu CF wchodzgca w kontakt
z ciatem pacjenta ¢ Peca aplicada do tipo CF ¢ Pega aplicada do tipo CF « Componenta
utilizata in contact cu pacientul, de tip CF * KoMnoHeHT, npumeHsaemblii no tuny CF ¢
Aplikovana ¢ast typu CF « Del v stiku z uporabnikom vrste CF ¢ Aplikacioni deo tipa CF ¢
Patientansluten del typ CF ¢ CF Tipi uygulamali parca * Po6oua 4actuHa Trny CF * B
phan tiép xuc véi bénh nhan loai CF
CF g5l (o sl st e 32l

@ Importer ® BHocuten ¢ Dovozce ¢ Importer ¢ Importeur © Elcaywygag © Importador ©
Importija ¢ Maahantuoja * Importateur ® Uvoznik ¢ Importér ¢ Pengimpor ¢ Importatore ¢
MmnopTTayLubl e Importuotojas ® Importétajs ® YBoaHuk ¢ Importeur ¢ Importer ® Importer
¢ Importador ¢ Importador ¢ Importator l/lmnopTep Dovozca * Uvoznik ® Uvoznik ©
Importdr « ithalatgi » IMnopTep * Nha nhap khau
Kpyomy]

Medical device ® MeanumHcKo ycTpoicTso ® Zdravotnicky prostfedek » Medicinsk udstyr
* Medizinprodukt ¢ latpikr) cuokeur] ® Producto sanitario ® Meditsiiniseade ©
Laakinnallinen laite * Dispositif médical « Medicinski proizvod ¢ Orvostechnikai eszkdz ®
Perangkat medis * Dispositivo medico ® MeanunHanblk kypblifbl © Medicinos
prietaisas ® Medicinas ierice * MegunumHcko nomarano ® Medisch hulpmiddel  Medisinsk
enhet * Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico * Dispositivo médico * Dispozitiv medical ¢
MepawnumHcKoe nsgenue » Zdravotnicka pomocka » Medicinski pripomocek  Medicinsko
sredstvo ¢ Medicinteknisk produkt ¢ Tibbi cihaz  MeanuHuii Bupi6 © Thiét bi y té

bl
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Single sterile barrier system with protective packaging inside ® Cuctema ¢ eguHnyHa
cTepunHa nperpaja ¢ BbTpeLuHa npeanasHa onakoBKa ® Systém jedné sterilni bariéry s
vnitfnim ochrannym obalem ¢ System med enkel steril barriere med indvendig
beskyttende emballage ¢ Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender
Schutzverpackung ¢ Z00TNUA HOVOL GTEIPOU PPAYHOV e TIPOOTATEUTIKY) CUCKEVATTa
eowTeplkd » Sistema de barrera estéril Unica con envase protector interior « Uhekordse
steriilse barjaari slisteem sisemise kaitsepakendiga ¢ Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on sisapuolella ® Systeme de barriére stérile
unique avec conditionnement protecteur interne ¢ Sustav jedne sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjemiznutra e Egyszeres, steril zarérendszer belsé védécsomagolassal ¢
Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di bagian dalam ¢ Sistema
a singola barriera sterile con confezionamento interno protettivo ® IliHAe KOPFaHbILL
KanTamachkl 6ap 61p 3apapcbi3faHAbIpblIFaH KOpFaHbILL Xyiiec » Viengubo
sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote  Vienas sterilas berjeras sistéema
ar aizsargiepakojumu iek$pusé * CucTem co eAMHWUYHA CTepuHa 6apurepa co 3alUTUTHO
naKyBane ogHatpe * Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking
binnenin ¢ System med enkel steril barriere med beskyttende indre emballasje * System
pojedynczejbariery sterylnejz opakowaniem ochronnym wewnatrz * Sistema de barreira
estéril inica com embalagem interna de protecéo ¢ Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora no interior  Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj de protectie
in interior ¢ Cuctema ¢ e4MHCTBEHHbBIM CTEPU/IbHBIM 6APbEPOM C 3aLLUTHOM YNAKOBKOM
BHYTpW * Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom e Sistem enojne
sterilne pregrade z notranjo zas¢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
OAMHAPHOrO CTEePUILHOO Bap’epy i3 3aXMCHOI YNaKoBKO BeepeauHi  Hé théng béao
vé vo khuén don c6 déng goi bao vé bén trong
@_;\.“_;ujq_amcnpﬁmd:\_,em;

@ Contains hazardous substances * Cbabpra onacHu BelecTsa ® Obsahuje nebezpeéné
latky  Indeholder farlige stoffer  Enthélt geféhrliche Substanzen ¢ Mepi€éxel emkivéuveg
ouoieg * Contiene sustancias peligrosas ¢ Sisaldab ohtlikke aineid ¢ Sisaltada vaarallisia
aineita ® Contient des substances dangereuses * Sadrzi opasne tvari  Veszélyes
anyagokat tartalmaz « Mengandung zat berbahaya ¢ Contiene sostanze pericolose ¢
KypamblHAa kaTepl 3aTTekTep 6ap ¢ Sudétyje yra pavojingyjy medziagy ¢ Satur
bistamas vielas ® Coapu onacHu cynctaHumm * Bevat gevaarlijke stoffen ¢ Inneholder
farlige stoffer « Zawiera substancje niebezpieczne * Contém substancias perigosas ®
Contém substancias perigosas * Contine substante periculoase ® CogepuT BpeaHble
BellecTBa * Obsahuje nebezpecné latky * Vsebuje nevarne snovi ® Sadrzi opasne
supstance ¢ Innehaller farliga &mnen ¢ Tehlikeli maddeler igerir « MicTnTb He6e3neyHi
peyoBmHM » Co chira cac chéat doc hai
Srbd ulse o s sian

Figure 1. « ®durypa 1. * Obrazek 1. ¢ Figur 1. ¢ Abbildung 1. ¢ Eikéva 1. * Figura 1. ¢ Joonis 1. ¢
Kuva 1. *Figure 1. *Sl. 1. ¢ 1. dbra * Gambar 1. *Figura 1. * CypeT 1. * 1 Paveikslélis ¢ 1. Attéls ¢
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Cnuka 1. * Afbeelding 1. * Figur 1. * Rycina 1. * Figura 1. * Figura 1. * Figura 1. * PucyHok 1. ¢
Obrazok 1. « Slika 1. « Slika 1. * Figur 1. « Sekil 1. * ManioHok 1. ¢ Hinh 1.
s

EN 1 6.3cm (2.49in) electrodes embedded in a porous polymer
2 Rigid, slim-line jaws with silicone guide attachments
3 RF trigger
4 Malleable neck
5 Handle
6 Handle lock release
7 Molded hand piece
8 Saline fluid delivery tubing 304.8 cm (120 in) in length with a female luer for connection to standard
IV tubing systems
9 Electrical cable 304.8 cm (120 in) in length that terminates into a multi-pin connector
BG 1 BrpasaeHu B MOPECT NOSMMEpP ENEKTPOAN C AbNiMHA 6,3 cm (2,49 in)
2 TBbpaAM, TBHKM YEMOCTU CbC CUIMKOHOBW BOAELLM NPUCTaBKU
3 PYcnycbK
4 OrbBaema LWKiMKa
5 [pbiKa
6 MexaHn3bM 3a 0CBOGOMXAaBaHe 6/10KMPOBKaTa Ha ApbKKaTa
7 dopmoBaHa ApbKa
8 Tpbba 3anogasaHe Ha PU3NONOTUYEH PA3TBOP C Ab/ixunHa 304,8 cm (120in) 1 € XEeHCKN lyepoB
HaKpaiHWK 3a CBbp3BaHe KbM CTaHaapTHUTE [V Tpb6HKU cucTemMm
9 EneKkTtpuyecku Kaben ¢ gbakunHa 304,8 cm (120 in), 3aBbpLUBALL, C MYITTUNMHOB KOHEKTOP
CS 1 Elektrody o délce 6,3 cm (2,49 in) zapusténé v poréznim polymeru
2 Pevné tenké Celisti se silikonovymi vodicimi nastavci
3 Spoust RF
4 Ohebny krk
5 Rukojet
6 Uvolfiovaci mechanismus zamku rukojeti
7 Tvarované drzadlo
8 Hadicka pro pfivod fyziologického roztoku dlouh& 304,8 cm (120 in) se samici koncovkou Luer pro
pfipojeni ke standardnimu systému hadigek pro intravendzni (i.v.) pouziti
9 Elektricky kabel dlouhy 304,8 cm (120 in) zakonceny konektorem s vice koliky
DA 1 6,3cm (2,49 in) elektroder indstebt i poras 6 Udleser for handtagets las
polymer 7 Stebt handgreb
2 Stive, slanke keeber med fastgeringspunkter g Saltvandsslange 304,8 cm (120 in) lang med
af silikone for styr hun-luer for tilslutning til standard
3 RF-trigger dropslangesystemer
4 Boijelig hals 9 Elektrisk kabel 304,8 cm (120 in) langt, som
5 Handtag slutter i et flerbenet stik
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DE 1 Inein pordses Polymer eingebettete Elektroden, 6,3 cm (2,49 in)
2 Starre, schmale Klemmbacken mit Flihrungshilfenbefestigungen aus Silikon
3 HF-Ausléser
4 Formbarer Hals
5 Hebel
6 Hebel-Entriegelung
7 Formgepresstes Handteil
8 Zufuhrschlauch fir Kochsalzlésung, Lange 304,8 cm (120 in), mit Luer-Aufnahmekonnektor zum
Anschluss an Standard-IV-Infusionssysteme
9 Stromkabel, Lange 304,8 cm (120 in), mit mehrpoligem Stecker
EL 1 HAektpddia urjkoug 6,3 cm (2,49 in) EVOWUATWUEVA OE TIOPWSES TIOAUUEPES
2 AKQUTTTEG, AETITEG OlAYOVEG Pe EAPTNHATA OUVEEOTG 0SNYWYV ATIO GLAIKOVN
3 ZkavddAn padloouyvotntwv (RF)
4 Evkapurrog auxévag
5 AaBn
6 Amnodeopeuon acdpdaiiong Aapng
7 XuteuTr) XelpoAapn
8 ZwAnvwan xopriynong uypou GpucloAoyikol opol prikoug 304,8 cm (120 in) pe BnAuko luer yua
oUVSEQDT OE TUTIIKA OUOTNHATA EVOODAEBIAG CWANVWONG
9 HAekTpIKO KAAWSLIO prkoug 304,8 cm (120 in) TIou KATaAryel o€ CUVOECHO TIOAAATIAWY aKISWV
ES 1 Electrodos de 6,3 cm (2,49 in) integrados en un polimero poroso
2 Mandibulas rigidas con revestimiento fino con acopladores para guia de silicona
3 Percutor de RF
4 Cuello maleable
5 Asa
6 Mecanismo de liberacién del seguro del mango
7 Agarrador anatémico
8 Tubo de administracion de solucién salina de 304,8 cm (120 in) de longitud con un conector luer
hembra para sistemas de tubos intravenosos estandar
9 Cable eléctrico de 304,8 cm (120 in) de longitud terminado en un conector multiclavija
ET 1 6,3cm (2,49 in) pikkused elektroodid poorses pollimeerimbrises
2 Jaigad dhukesed haarad silikoonist juhikuotsakutega
3 RF-paastik
4 Painduv kael
5 Kéepide
6 Kaepideme luku vabasti
7 Kaepideme vormitud kinnihoidmiskoht
8 304,8 cm (120 in) pikkune fusioloogilise lahuse voolik, millel on haarav luer-litmik standardse IV
voolikususteemi jaoks
9 304,8 cm (120 in) pikkune elektrikaabel, mille otsas on mitme viiguga konnektor
FI 1 6,3 cm (2,49 in) pitkat huokoiseen polymeeriin upotetut elektrodit
2 Jaykat, kapeat leuat, joissa on silikoniset ohjainliittimet
3 RF-laukaisin
4 Muotoiltava kaula
5 Kahva
6 Kahvan lukituksen vapautin
7 Muotoiltu kasikappale
8 304,8 cm (120 in) pitka keittosuolaliuoksen annosteluletku, jossa on vakiomallisiin
i.v.-letkujarjestelmiin kytkettava luer-naarasliitin
9 304,8 cm (120 in) pitk& séhkdjohto, jonka padssa on moninapainen liitin

FR-FR 1 Plots de 6,3 cm (2,49 in) intégrés dans un polymére poreux

Machoires rigides et minces avec points de fixation des guides en silicone
Déclencheur RF

Collet malléable

Poignée

Déverrouillage de la poignée

Piéce a main moulée

NoO o~ wWwN
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8 Tubulure de distribution de solution saline de 304,8 cm (120 in) de long avec luer femelle pour
connexion aux systemes de tubulure 1V standard

9 Cable électrique de 304,8 cm (120 in) de long se terminant par un connecteur d’extension a
multibroches

HR 1 Elektrode duljine 6,3 cm (2,49 in) u poroznom polimeru
2 Tvrda, tanka klijesta sa silikonskim priklju¢cima za vodilice
3 RF okida¢
4 Sauvitljivi vrat
5 Rugica
6 Mehanizam za otpustanje drske
7 Oblikovani drza¢
8 Kanila za fizioloSku otopinu duzine 304,8 cm (120 in) sa Zenskim luer priklju¢kom za standardne
infuzijske (1V) sustave
9 Elektri¢ni kabel duzine 304,8 cm (120 in) koji zavrSava u viSepinskom konektoru
HU 1 6,3 cm (2,49 in) méretl, porézus polimerbe agyazott elektrédok
2 szilikon vezetéelem-csatlakozdkkal ellatott, merev, vékony pofak
3 radidfrekvencias kapcsold
4 hajlithatd nyak
5 nyél
6 zarszerkezet a nyélen
7 ontoétt fogantyu
8 fizioldgias sdoldatot tovabbitd, 304,8 cm (120 in) hosszu vezeték anyaluerrel, a szabvanyos
inflzids szerelékekhez vald csatlakoztatashoz
9 tébbérintkezds csatlakozéban végzddd, 304,8 cm (120 in) hosszu, elektromos kabel
ID 1 Elektrode 6,3 cm (2,49 in) dibenamkan dalam polimer berpori
2 Jepitan ramping kaku dengan sambungan pemandu silikon
3 Pemicu RF
4 Leher lunak
5 Pegangan
6 Pelepasan kunci pegangan
7 Bagian pegangan tangan tercetak
8 Saluran pengiriman cairan larutan garam dengan panjang 304,8 cm (120 in) dengan luer betina
untuk sambungan ke sistem saluran |V standar
9 Kabel listrik dengan panjang 304,8 cm (120 in) dan dengan konektor multi-pin di ujungnya.
IT 1 Elettrodi da 6,3 cm (2,49 in) incorporati in un polimero poroso
2 Ganasce rigide e sottili con collegamenti in silicone per le guide
3 Interruttore RF
4 Collo malleabile
5 Impugnatura
6 Rilascio del blocco dellimpugnatura
7 Impugnatura sagomata
8 Tubo per erogazione di soluzione salina da 304,8 cm (120 in) di lunghezza con connettore luer
femmina per sistemi di linee endovenose standard
9 Cavo elettrico da 304,8 cm (120 in) di lunghezza con terminazione a connettore multipin
KK 1 KeyekTi nonnmepre eHgipuireH 6,3 cm (2,49 in) anektpoarap
2 CunnkoHApl BaFbITTafbIW canTamanapbl 6ap LwafblH KaTTel 6paHLlanap
3 PX Tpurrepi
4 MinmMal MOMbIH
5 Tytka
6 TyTka KyanblH 6ocaTty
7 KyiblnFaH kon 6enweri
8 TaMmbIpILWLINIK KytOFa apHaFaH CTaHAAPTTbl TYTIKTEP XylienepiHe xanrayFa apHafFaH ILLKI
JTo3p aFbITNacbiMeH y3blHAbIFbI 304,8 cM (120 in) GU3M0NOTNANBIK EPITIHAIHI XKETKI3Y TYTIr
9 Ken ICTIKLLIeN! XanfFafblLTa ylTanaTbiH y3biHAbIFbI 304,8 cm (120 in) anekTp kabenl
LT 1 6,3cm (2,49 in) elektrodai, jterpti j akytajj polimerg
2 Standus ploni spaustuvai su silikoninémis kreipikliy jungtimis
3 RD spragtukas
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Lankstus kakliukas

Rankenélé

Rankenélés fiksavimo atpalaidavimas

Lieta dalis, skirta laikyti ranka

304,8 cm (120 in) ilgio fiziologinio skyscio tiekimo vamzdelis su lizdine Luerio jungtimi, jungiama
prie standartiniy intraveniniy vamzdeliy sistemy

304,8 cm (120 in) ilgio elektros kabelis, kurio viename gale yra keliy kaisteliy jungtis

o N o o b

v 6,3 cm (2,49 in) gari elektrodi, kas iestiprinati poraina poliméera
Stingras, tievas spiles ar silikona vadotnes savienotajelementiem
RF trigeris

Lokams kaklin

Rokturis

Roktura fiksatora atlai$anas poga

Noteiktas formas rokturis

Fiziologiska $kiduma pievades caurule, garums 304,8 cm (120 in), savienojuma vieta ar iedobi
standarta IV caurulu sistémas pievienosanai

Elektribas kabelis, garums 304,8 cm (120 in), gala vairakkontaktu savienotajs

W N O WN = ©

MK 6,3 cm (2,49 in) eneKkTpoaM BrpasieHn BO MOPO3€eH NoaMmep

HecBUTAMBK, TEHKM KNELITU CO CUIMKOHCKW A0AATOLM 3a CNpoBeayBare

AKTMBaTOp Ha pagModpeKBEHTHA eHepruja

Mpucnoco6aus Bpat

Payka

Honye 3a oTkNy4vyBame Ha padykaTa

AHaTOMCKa ApLuKka

LleBKa 3a ncnopaxa Ha p13MoOLLIKM PacTBOpP CO JoKnHA 04, 304,8 cm (120 in) Co *KeHCKun nyep
3a noBp3yBarbe Ha CTaHAAPAHUTE MHTPABEHO3HW CUCTEMM Ha LEEBKU

EnekTpuyeH kaben co gonkuHa og 304,8 cm (120 in) KOjLUTO 3aBpLUyBa CO KOHEKTOP CO NOBeKe
UIINYKK

0N WN L ©

©

NL Elektroden van 6,3 cm (2,49 in) omhuld door een poreus polymeer

Onbuigbare, dunne klemdelen met siliconen geleiderbevestiging

RF-trigger

Buigbare hals

Handgreep

Ontgrendelingsmechanisme van de handgreep

Voorgevormde handgreep

Toevoertubing voor zoutoplossing van 304,8 cm (120 in) lang met vrouwelijke luerconnector voor
aansluiting op standaard IV-tubingsystemen

9 Elektrische kabel van 304,8 cm (120 in) lang met aan het uiteinde een multipinconnector

0N O WN =

NO

-

6,3 cm (2,49 in) elektroder innstaptien porgs 6 Lasemekanisme for handtak

polymer 7 Formstept handstykke

Stive, smale kjever med silikonkoblinger for 8 Saltvannsslange med en lengde pa 304,8 cm
stottehylser (120 in) og hunn-luerkobling for standard
RF-knapp IV-slangesett

Formbart halsstykke 9 Stremledning pa 304,8 cm (120 in) som ender
Handtak i en flerpinnerskontakt

N

PL Elektrody o diugosci 6,3 cm (2,49 cala) osadzone w polimerze porowatym

Sztywne szczeki o cienkich ramionach z silikonowymi mocowaniami prowadnic

Spust RF

Gigtka szyjka

Raczka

Zwalniacz blokady uchwytu

Wyprofilowana rekojes¢

Dren do podawania soli fizjologicznej o dtugosci 304,8 cm (120 cala) ze ztaczem zenskim typu luer
do podtgczania standardowych zestawow drenéw do wlewéw dozylnych

9 Kabel elektryczny o dtugosci 304,8 cm (120 cala) zakoriczony ztgczem wielostykowym

0N WOWN-= O~ W

PT-BR 1 Polos de 6,3 cm (2,49 in) incorporados em um polimero poroso

2 Pingas rigidas, estreitas, com encaixe de silicone para guias
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Gatilho de RF

Pescogo maleavel

Alca

Mecanismo de libera¢édo da trava da alca
Dispositivo de m&o moldado

Tubos para administracdo de soro fisiolégico com 304,8 cm (120 in) de comprimento e um
conector luer fémea para conexao a sistemas de tubos IV padréao

Cabo elétrico com 304,8 cm (120 in) de comprimento que termina em um conector multipinos

00 ~NOoO O W

©

PT-PT 1 Polos de 6,3 cm (2,49 in [pol.]) embutidos num polimero poroso

Pincas rigidas de linha estreita com acessorios de guia em silicone

Gatilho de RF

Brago maleavel

Manipulo

Mecanismo de libertagcdo do bloqueio do manipulo

Dispositivo de mao moldado

Tubagem de administragéo de soro fisiolégico com 304,8 cm (120 in [pol.]) de comprimento e um
conector luer fémea para ligar a sistemas de tubagem IV padréao

Cabo elétrico com 304,8 cm (120 in [pol.]) de comprimento que termina num conector multipinos

0N O~ WN

RO Electrozi de 6,3 cm (2,49 in) incorporati intr-un polimer poros
Falci rigide subtiri cu puncte de fixare din silicon pentru ghidaje
Declansator RF

Gat maleabil

Maner

Opritor maner

Piesa pentru mana turnata

Tub de debit al serului fiziologic cu lungimea de 304,8 cm (120 in), cu conector-mama luer pentru
conectare la sistemele de tuburi i.v. standard

Cablu electric cu lungimea de 304,8 cm (120 in), care se termina cu un conector cu mai multi pini

0NN ©

RU OneKTpoabl ANMHOM 6,3 cM (2,49 in), NOrpyeHHbIe B MOPUCTLIN NOMMEpP

HecTKue TOHKMe GpaHLLKM C CUIMKOHOBBLIMM HanpPaBAAOLWMMU HacagKamm

PY-Tpurrep

MM6Kasn weiKa

PykoaTka

HKHonKka pa3610KMPOBKKN PYKOATKU

JlnTas 4acTb PyKOATKM

Tpy6Ka ana nogaym Gusnonornieckoro pacteopa gavHorn 304,8 cm (120 in) ¢ oxBaTbiBaOWMM
JII03POBCKMUM PasbemMoM A/l COeJMHEHNA CO CTaHAAPTHbIMM CMCTEMaMu TPYBOK AnA
BHYTPUBEHHOrO BIMBaHUSA

OneKTpuUYeckuin kabenb annHoln 304,8 cm (120 in) C MHOrOLWTLIPEKOBOM BMJ/IKOM Ha KOHLE

0N O WN a2 ©

SK Kontakty elektrédy s dizkou 6,3 cm (2,49 in) zapustené v poréznom polyméri

Pevné tenké Celuste so silikbnovymi vodiacimi nasadami

RF spustac

Ohybné hrdlo

Rukovat

Uvolnenie zamku rukovati

Tvarovana rucka

Hadickovy systém na privod fyziologického roztoku dizky 304,8 cm (120 in) so zasuvkovym
konektorom typu luer na pripojenie k standardnym hadi¢kovym infuznym systémom
Elektricky kabel s dizkou 304,8 cm (120 in) zakonceny viackolikovym konektorom

0N WN=2 ©

SL Elektrode dolzine 6,3 cm (2,49 in), vdelane v porozen polimer
Neupogljive, tanke ¢eljusti s silikonskima nastavkoma za vodili
Radiofrekvencni sprozilnik

Upodgljiv vrat

Rocaj

Gumb za sprostitev ro¢aja

Vliti ro¢aj

NOoO o~ ON = ©
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8 Cev za dovod fizioloSke raztopine dolzine 304,8 cm (120 in) s konektorjem z Zenskim nastavkom
luer za povezavo s standardnimi intravenskimi sistemi
9 Elektri¢ni kabel dolzine 304,8 cm (120 in), ki se kon¢a z ve€pinskim konektorjem
SR 1 Elektrode od 6,3 cm (2,49 in) ukalupljene u porozni polimer
2 Cuvrsta, tanka klesta sa silikonskim dodacima za vodenje
3 RF okida¢
4 Sauvitljivi vrat
5 Rucica
6 Prekida¢ za otklju¢avanje rucice
7 Oblikovani drza¢
8 Crevo za sprovodenje slanog rastvora duzine 304,8 cm (120 in) sa Zenskim luer konektorom za
priklju¢ivanje na standardne sisteme za IV intubaciju
9 Kabl za napajanje duzine 304,8 cm (120 in) koji se zavrSava konektorom sa vie iglica
SV 1 Elektroder pa 6,3 cm (2,49 in) inbaddade i 7 Format handtag
pords polymer 8 Slang for tillférsel av koksaltldsning, 304,8 cm
2 Styva, smala kaftar med ledarfasten av silikon (120 in) lang, med honluer fér anslutning till
3 RF-utldsare vanliga IV-slangsystem
4 Formbar hals 9 Elkabel, 304,8 cm (120in) lang, som slutarien
5 Handtag flerstiftskonnektor
6 Lasfrigoring i handtaget
TR 1 Gozenekli bir polimer icine gémuli 6,3 cm’lik (2,49 ing) elektrotlar
2 Silikon kilavuz baglanti pargalarina sahip sert, ince hatl agizlar
3 RF tetikleyici
4 Bigimlendirilebilir boyun
5 Sap
6 Sap kilit agma digmesi
7 Bigimlendirilmis el pargasi
8 Standart iV hortum sistemlerine baglant igin disi luerli, 304,8 cm (120 ing) uzunlugunda salin sivi
iletim hortumu
9 Gok pimli bir konektérde son bulan, 304,8 cm (120 ing) uzunlugundaki elektrik kablosu
UK 1 EneKktpoau foBHuHOO 6,3 cM (cm) (2,49 in), BKPUTI NOPUCTUM NOAIMEPOM
2 HopcTKi TOHKi 6GpaHLUi i3 CUNIKOHOBUMMW HanpaBAAYMMU HacaaKaMm
3 PY-tpurep
4 THyuKa WniKa
5 PykoATKa
6 HHonKa po3610KyBaHHA PYKOATKU
7 Jlnuta YacTMHa PyKOATKU
8 Tpy6Ka ans nopavi disionoriyHoro pos3ymHy foswuHo 304,8 cM (cm) (120 in) 3 KaHtoneto Jlioepa
ANA 3'efHaHHA 3i CTaHAAPTHUMK CMCTEMaMK TPYBOK 1A BHYTPILLHBOBEHHOTO BAIMBaHHSA
9 ENeKTpUYHU Kabesb foBHMHOW 304,8 cM (cm) (120 in) 3 6araTOKOHTAKTHUM KOHEKTOPOM Ha
KiHLj
VI 1 Céc dién cuc 6,3 cm (2,49 in) dwoc boc trong I&p polymer x&p
2 Céc vau kep ctrng, thon cé dau gén dan huéng béng silicon
3 Co phat RF
4 Cédéuén
5 Tay cam
6 NUt nha khoa tay cam
7 Phan tay cam dang duc
8 Ong dan nudc mudi dai 304,8 cm (120in) c6 khoa vén xoén dau cai dé ndi voihé thdng 6ng truyén
tinh mach (IV) tiéu chuan
9 Cap dién dai 304,8 cm (120 in) 6 dau ndi nhiéu chan phia cudi
olss ez & Slasds (Las2) in 2.49) faiiw 6.3 dsky olks 1 AR
OsSobrall e ua 53 Slialey Glugie plads plils (88 2
‘:;LAU\ sty 3
BESRC
oA b
o2l Jis 3 6
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Figure 2. Jaws and electrodes * ®urypa 2. YenocTtu 1 enexktpoau  Obrazek 2. Celistia elektrody ¢
Figur 2. Kaeber og elektroder » Abbildung 2. Klemmbacken und Elektroden ¢ Elkova 2. Ziayoveg kat
nAektpodia * Figura 2. Mandibulas y electrodos * Joonis 2. Haarad ja elektroodid ® Kuva 2. Leuat ja
elektrodit » Figure 2. Machoires et plots * SI. 2. Celjusti i elektrode « 2. dbra. Pofak és elektrodok «
Gambar 2. Jepitan dan elektrode ¢ Figura 2. Ganasce ed elettrodi * CypeT 2. bpaHLuanap xaHe
snekTpoaTap * 2 Paveikslélis Spaustuvas ir elektrodai » 2. Attéls Spiles un elektrodi e Canka 2. Knewtn
nenektpoau ¢ Afbeelding 2. Klemdelen en elektroden ¢ Figur 2. Kjever og elektroder » Rycina 2. Szczeki
i elektrody  Figura 2. Pingas e polos  Figura 2. Pingas e polos * Figura 2. Falci si electrozi ¢
PucyHoK 2. BpaHLum 1 aneKTpozpl » Obrazok 2. Celuste a kontakty elektrody e Slika 2. Celjusti in
elektrode * Slika 2. Klesta i elektrode ¢ Figur 2. Kaftar och elektroder ¢ Sekil 2. Agizlar ve elektrotlar
MantoHoK 2. BpaHuui 11 enexktpoau * Hinh 2. Cac vau kep va dién cuc

Olbadlly oSl 2 Yl

Figure 3. Connecting guides * ®durypa 3. Cebp3BaHe Ha BogauunTte * Obrazek 3. Pfipojeni nastavcd ¢
Figur 3. Tilslutning af styr  Abbildung 3. AnschlieBen der Flihrungshilfen ¢ Eikéva 3. ZUvSeon odnywv ¢
Figura 3. Conexion de las guias * Joonis 3. Juhikute Ghendamine ¢ Kuva 3. Ohjainten liittdminen ¢
Figure 3. Connexion des guides ¢ Sl. 3. Spajanje vodilica * 3. dbra. Csatlakoztatd vezetéelemek ¢
Gambar 3. Panduan pemasangan ¢ Figura 3. Collegamento delle guide * CypeT 3. bafbITTaFbILUTapAbl
xanray * 3 Paveikslélis Kreipikliy prijungimas ¢ 3. Attéls SavienoSanas vadotnes
Cnuka 3. CnposogHuuym 3a nosp3aysarse * Afbeelding 3. Geleiders aansluiten ¢ Figur 3. Koble til
stottehylser  Rycina 3. Podtgczanie prowadnic ¢ Figura 3. Conectar guias * Figura 3. Colocar guias ®
Figura 3. Conectarea ghidajelor e PucyHok 3. lMoacoeanHeHve HanpasasoLmx ¢ Obrazok 3. Pripojenie
vodiacich nasad ¢ Slika 3. Prikljucitev vodil  Slika 3. Povezivanje vodi¢a ¢ Figur 3. Ansluta ledare ©
Sekil 3. Kilavuzlan baglama « MantoHok 3. Mig'eaHanHs Hanpaeaaoqmx » Hinh 3. N6i cac thanh dén
huéng

ol aliale L .3 Yl

Figure 4. Disconnecting guides * ®durypa 4. PaskauBaHe Ha BogauuTe » Obrazek 4. Odpojeni nastavcli
Figur 4. Frakobling af styr  Abbildung 4. Trennen der Fiihrungshilfen ¢ Eitkéva 4. ArtocUvSeon odnywv ¢
Figura 4. Desconexion de las guias * Joonis 4. Juhikute eraldamine ¢ Kuva 4. Ohjainten irrottaminen ¢
Figure 4. Déconnexion des guides  Sl. 4. Odvajanje vodilica * 4. dbra. Levalaszt vezetéelemek ©
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Gambar 4. Panduan pelepasan ¢ Figura 4. Scollegamento delle guide * CypeT 4. bafbITTaFbiLLTapAbl
axbIpaTy * 4 Paveikslélis Kreipikliy nuémimas e 4. Attéls Vadotnu atvienoSana ¢

Cnuka 4. CnpoBogHuum 3a UcknydyBame * Afbeelding 4. Geleiders loskoppelen ¢ Figur 4. Koble fra
stottehylser e Rycina 4. Odtgczanie prowadnic * Figura 4. Desconectar guias ® Figura 4. Remover guias ®
Figura 4. Deconectarea ghidajelor ® PucyHoK 4. OTcoegnHeHne HanpaBAAoLwumX ¢

Obrazok 4. Odpojenie vodiacich nasad ¢ Slika 4. Odklop vodil  Slika 4. Odvajanje vodica ®

Figur 4. Koppla bort ledare  Sekil 4. Kilavuzlari gikarma * MantoHOK 4. Big'egHaHHA HanpaBAaoymx ©
Hinh 4. Théo céc thanh dan huvéng

dan il olul Jins 4 Sl

EN 1 6.3cm (2.49in) active electrodes 3 Guide

2 Silicone guide attachments 4 Guide suture
BG 1 AKTMBHW €NEKTPOAM C Ab/KUHA 6,3 cm 3 Bopau

(2,49in) 4 Bopely weB

2 CWIMKOHOBW BOAELLM NPUCTaBKU
CS 1 6,3cm (2,49 in) — aktivni elektrody 3 Vodi¢

2 Silikonové vodici nastavce 4 Vlakno vodice
DA 1 6,3cm (2,49 in) aktive elektroder 3 Styr

2 Fastgeringspunkter af silikone for styr 4 Styr-sutur
DE 1 Aktive Elektroden, 6,3 cm (2,49 in) 3 Fuhrungshilfe

2 Fuhrungshilfenbefestigungen aus Silikon 4 Nahtfaden der Fuhrungshilfe
EL 1 EvepydnAektpddia 6,3 cm (2,49 in) 3 Odényoq

2 E&aptrpata ouvdéeong odnywv amnod olAkovn 4 Pdupa odnyov
ES 1 Electrodos activos de 6,3 cm (2,49 in) 3 Guia

2 Acopladores para guia de silicona 4 Sutura de guia
ET 1 6,3cm(2,49in) pikkused aktiivsed elektroodid 3 Juhik

2 Silikoonist juhikuotsakud 4 Juhiku 6mblus
FI 1 6,3cm (2,49 in) pitkat aktiivielektrodit 3 Ohjain

2 Silikoniset ohjainliittimet 4 Ohjausommellanka
FR-FR 1 Plots actifs de 6,3 cm (2,49 in) 3 Guide

2 Points de fixation des guides en silicone 4 Suture de guidage
HR 1 Aktivne elektrode duljine 6,3 cm (2,49 in) 3 Vodilica

2 Silikonski prikljuéci za vodilice 4 Sav vodilice
HU 1 6,3 cm-es (2,49 in) aktiv elektrédok 3 vezetdelem

2 szilikon vezetéelem-csatlakozdk 4 vezetdoltés
ID 1 Elektrode aktif 6,3 cm (2,49 in) 3 Pemandu

2 Sambungan pemandu silikon 4 Jahitan pemandu
IT 1 Elettrodi attivi da 6,3 cm (2,49 in) 3 Guida

2 Collegamenti in silicone per le guide 4 Sutura della guida
KK 1 6,3 cm (2,49 in) 6enceHAl aneKTpoATap 3 BarbITTafbIl

2 CUNNKOHABI BaFbITTaFbILL canTaManapbl 4 bafbITTafbIL TIFICI
LT 1 6,3cm (2,49 in) aktyvus elektrodai 3 Kreipiklis

2 Silikoninés kreipikliy jungtys 4 Kreipiklio sitlas
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LV 1 6,3cm (2,49 in) gari aktivie elektrodi 3 Vadotne

2 Silikona vadotnes savienotajelementi 4 Vadotnes Suve
MK 1 6,3 cm (2,49 in) aKkTMBHM eNneKkTpoan 3 CnpoBegyBsau

2 CUWNMKOHCKM A0AATOLM 3a CNpoBeayBarbe 4 CyTypa Ha cnpoBesyBay
NL 1 Actieve elektroden van 6,3 cm (2,49 in) 3 Geleider

2 Siliconen geleiderbevestiging 4 Geleiderhechting
NO 1 6,3cm (2,49 in) aktive elektroder 3 Kateter

2 Silikonkoblinger for stottehylser 4 Stettehylsesutur
PL 1 Aktywne elektrody o dtugosci 6,3 cm 3 Prowadnica

(2,49 cala) 4 Szew prowadnicy

2 Silikonowe mocowania prowadnic

PT-BR 1 Polos ativos de 6,3 cm (2,49 in) 3 Guia
2 Encaixes de silicone para guias 4 Sutura da guia
PT-PT 1 Polos ativos de 6,3 cm (2,49 in [pol.]) 3 Guia
2 Acessorios de guia em silicone 4 Sutura de guia
RO 1 Electrozi activi de 6,3 cm (2,49 in) 3 Ghidaj
2 Puncte de fixare din silicon pentru ghidaje 4 Fir de sutura al ghidajului
RU 1 AKTMBHbIe aN1eKTpOab! A/IMHOM 6,3 CM 3 Hanpasnstowan
(2,49in) 4 HwTb HanpasnstoLeit
2 CWAMKOHOBbIE HanpaBAsAtoLLMe HacagKu
SK 1 6,3 cm (2,49 in) aktivne kontakty elektrody 3 Vodidlo
2 Silikénové vodiace nasady 4 Nit vodidla
SL 1 Aktivni elektrodi dolZine 6,3 cm (2,49 in) 3 Vodilo
2 Silikonska nastavka za vodili 4 Siv vodila
SR 1 Aktivne elektrode od 6,3 cm (2,49 in) 3 Vodica
2 Silikonski dodaci za vodenje 4 Vodedi hirurski konac
SV 1 6,3cm (2,49 in) aktiva elektrodpoler 3 Ledare
2 Ledarfasten av silikon 4 Ledarsutur
TR 1 6,3 cm’lik (2,49 ing) aktif elektrotlar 3 Kilavuz
2 Silikon kilavuz baglanti parcalari 4 Kilavuz sitird
UK 1 AKTMBHI enekTpoam goBxuHoto 6,3 cm (cm) 3 Hanpasnstoya
(2,491in) 4 HWTKa HanpaBAsYoi
2 CuWniKoHOBI HanpaBiAoYyi HacaaKu
VI 1 Bién cuc hoat dong dai 6,3 cm (2,49 in) 3 Thanh dan huéng
2 Dau gén dan huéng bang silicon 4 Chikhau dan huéng
wassll 3 ((Zos) i 2.49) Aeiw 6.3 Jsku o3 olki 1 AR
wasld 4 OsSabiall e dan 53 oliale 2
English
1 Model
49351

2 Product description

The Cardioblate Gemini-s surgical ablation device is a hand-held, single-use, bipolar, radiofrequency (RF)
ablation device for use in cardiac surgery. It has a saline irrigation system to deliver fluid at the contact point
between the tissue and electrode to cool the tissue during RF energy delivery. The device is intended for
intermittent operation.

The device is sterile, nonpyrogenic, disposable, and single use only. It is sterilized using ethylene oxide.

Standard storage conditions are sufficient to safeguard the device. Store the device in the original
packaging at room temperature in a dry place.

Storage relative humidity: 5% to 85%, noncondensing
Rated accessory voltage: 382 V,
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campul cu valoarea puterii de iesire se afiseaza pe ecran simbolul verde de transmuralitate.
Furnizarea de energie RF continua pana cand chirurgul opreste ablatia sau pana cand este atinsa
limita de timp maxima.
Nota: Pentru a impiedica uscarea si infundarea dispozitivului de strangere poros, intre ablatii,
mentineti-l scufundat in ser fiziologic sau acoperit cu un burete ud.

16. Dupa ablatia tesutului, efectuati urmatorii pasi:

a. Apasati opritorul manerului pentru a debloca félcile paralele si a permite retragerea
dispozitivului de pe tesutul avut in vedere. Odaté ce dispozitivul este retras din tesut, inchideti
falcile paralele si extrageti cu atentie dispozitivul din corpul pacientului.

b. Folosind degetul mare si aratatorul, strangeti punctul de fixare din silicon pentru ghidaje,
pentru a elibera presiunea.

c. Cu cealaltd mana, tineti ghidajul langa punctul de fixare din silicon pentru ghidaje. Pentru a
extrage ghidajul, continuati sa strangeti usor punctul de fixare din silicon pentru ghidaje si
trageti cu atentie ghidajul pentru a-I indepérta de punctul de fixare din silicon pentru ghidaje
(Figura 4).

Atentie: Nu exercitati fortd asupra falcilor in timpul deconectarii ghidajelor. Nerespectarea
acestor instructiuni de deconectare poate deteriora falcile.

17. Laincheierea procedurii chirurgicale, deconectati dispozitivul de la platforma energetica si eliminati
dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale si cu procedurile spitalului.

10 Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate
parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in
conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitdndu-se la orice garantie implicita de
vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi
raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja
Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este considerata de o instanta competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fiinterpretate
si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

Pycckumn

1 Mopenb
49351

2 OnucaHue nNpoayKTa

YcTpoicTBO ana xupyprideckon abnauum Cardioblate Gemini-s — aTo noptaTMBHoe ogHOpasoBoe
61NoNAPHOE YCTPOWCTBO ANS paanoyacToTHoM (PY) abnauum, npegHasHa4eHHOe A8 UCNO/Ib30BaHWSA
B Kapavoxvpyprim. B Hem nmeetca cuctema opoLLeHns hrsnonortyeckuM pacTBopoMm, Kotopas
[lOCTaBNAET MUAKOCTb K MECTY KOHTaKTa TKaHU U 31eKTPOAA AJ/1A OXNaMAEHWA TKaHW BO BPeMs NoAauu
PY-3Hepruu. YcTpoicTBO NpefHa3Ha4eHo AnA paboTbl B NOBTOPHO-KPATKOBPEMEHHOM PEXUME.
YCTPOWCTBO ABNAETCA CTEPU/BHBIM, HEMMPOreHHbIM, OJHOPA30BbIM M NPeAHa3Ha4YeHOo TONbKO ANA
OfHOKPATHOro UCMo/b3oBaHMA. OHO MPOCTEPUIM30BAHO STUIEHOKCUAOM.

[ina obecneveHna COXPaHHOCTU U3[ENA CTaHAAPTHBIX YCIIOBUIA XpaHEHUA JOCTaTOYHO. XpaHuTe
n3fesnine B UCXOAHOM yNaKoBKE B CyXOM MeCTe Npu KOMHaTHOM Temneparype.

OTHOCHTENbHAA BNAXKHOCTb XpaHeHUs: 0T 5 % [0 85 % (6e3 KoHAeHcaLumK)
HomMuHanbHoe HanpsmeHue npuHagnexHocTen: 382 By,

2.1 CoBMeCTUMOCTb CUCTEMbI U NMPUHA[JIEHKHOCTHU

YCTporcTBO NpefHa3Ha4YeHo AJIA UCMOIb30BaHWA C 3HepreTu4yecKon niatdopmon cepmm Valleylab
FT10 FT c TexHonorunei TissueFect (mogens VLFT10GEN) n nporpammHbim o6ecneyenvem 3.0.0 nam
60/1ee NosaHen Bepcum.
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[na paboTbl ¢ yCTPOMCTBOM HEOBXOAMMbI CTEPWUBHBIN 0,9%-HbI (PU3NONOrMYECKMI pacTBOp, Nto6as
[OCTyrNHasA B CBOGOAHOM Npojarke MHDY3MOHHAA MaHKeTa U cucTema 11 BHYTPUBEHHOTO B/IMBAHWA.
3TN KOMMOHEHTbI HE NOCTaBAAIOTCA C YCTPOUCTBOM.

2.2 Pabouune xapaKTepUCTUKU

YCTpOWCTBO NOAAET PaAMO4aCTOTHYIO SHEPruto Ha aHAOKaPA WK aNuKapa. DHepreTuyecKan
nnardopma OTCNEKMBAET UMNEAAHC TKaHeW 1 PeryinmpyeT MOLLHOCTb 9HePrn, JOCTaBAAEMON K
TKaHAM MEXAY aKTUBHbIMU NEKTPOAAMM ANA CO3AaHUA TPAHCMYpPasibHbIX O4aroB B
VHTpaKapamnanbHOM TKaHW. B ycTpolicTBe nMeeTcA cucTema OpoLLeHNsA (PU3NONIOrM4ECKUM PaCcTBOPOM,
KoTopas A0CTaBNAET UAKOCTb K MECTY KOHTaKTa TKaHW C HAaKOHEYHWUKOM 3/1EKTPOAA 1A OXNaMKAEHNA
TKaHW BO BPeMsA Nojaqn pagno4acToTHOM dHeprum.

2.3 Marepuanbl uspgenua

HKob6ankt (Homep B peecTpe XMMUYeCcKnx coegnHeHnii CAS: 7440-48-4) NnpusHaH KaHLEpPOreHHbIM,
MyTareHHbIM U1 TOKCUYHbBIM AJIt PenpoayKTUBHOM cucTembl (CMR) BelectBom Kateropun 1A unm 1B
WNIN BELLLECTBOM, HapyLUaoLWMM paGoTy SHAOKPUHHON CUCTEMbI, KOTOPOE COAEPMTCA B KOHLEHTpaLMK
>0,1 % no macce.

3 Mpepnonaraemas o61acTb NpUMEHEHHUA

YCTPOMCTBO NpegHasHavyeHo A/1s CO34aHUA TPAHCMYPasIbHbIX YHaCTKOB NOBPEHAEHWS THaHen
npeacepamnsa NocpeacTBOM Paguo4acTOTHON SHEPTMU C OPOLLEHWMEM NOA MPAMbIM 3PUTE/bHBLIM UK
9HAOCKOMUYECKUM KOHTPOIEM BO BPEMSI ONepaTUBHbIX BMELLATE/bCTB, B TOM YKC/IE MasIOMHBA3UBHbIX.

3.1 MoKa3aHuA K NPUMEHEeHUIo

YCTpOWCTBO NpeHasHaveHo Ana NeveHns GUoPUANALMK NPEACEPANIA (NapoKCU3ManbHOW,
NepPCUCTUPYIOLLEN U L/ IMTENbHOM NEPCUCTUPYIOLLEN), TPENETaHWA NPEACEPANI U NPeACepAHOM
TaxuKapamu.

3.2 MpoTtuBonoKasaHua

YcTpoWcTBO Ans Xupyprudeckoi abnsaumm Cardioblate Gemini-s Henb3A MCMONBL30BATL B CAEAYIOLMX
cayyanx:

¢ Y nauneHTa aKTMBHbIV BHAOKapPAMUT Ha MOMEHT nNpoBeAeHnA onepauun

¢ [ina abnAaumn Ha cepaue, 3anoIHEHHOM KPOBbIO (HanpuMep Yepes KUCETHbIN LWOB Ha paboTatoLem
cepaue) (nocneacTsuna abnauumM TaKOro TMna HEM3BECTHbI).

3.3 Mpepnonaraembie Nnosib3oBaTeNun

YCTPOWMCTBO NOA/IEHMUT UCTIONb30BaHMIO TONILKO NMOATOTOBIEHHBIMU MEAULMHCKUMU CrieupaimcTamu.
JleyeGHoe yupemaeH1e 06s83aH0 YA0CTOBEPUTLCA B TOM, YTO /LA, KOTOPbIe ByayT 06paLaTsCca ¢
[@aHHbIM U3AeNMeM, 0By4eHbl MPOBEAEHMIO NMPOLeAyP XMPYPruyYecKon abnsaumm, 3HaT o
noTeHUMabHbIX MPo6/1eMax U roToBbl PEarvpoBarh Ha HUX.

3.4 LleneBas rpynna nayueHToB

LienesoW rpynnov Ans MCNonb30BaHUA YCTPOMCTBA ABMIAIOTCA B3POC/ble NAUMEHTbI C DUGPUANALMEN
npeacepani (NapoKCU3masibHOM, MEPCUCTUPYIOLLEN W ANIMTEIBHOM NEPCUCTUPYIOLLEN), TpeneTaHnemM
npeacepanii U NpefcepAHoOn TaxMKapAven, KOTOPbIM Ha3Ha4YeHO XMPYPruiecKoe BMeLaTenbCTBo Ha
cepaue. YCTPOWCTBO He NpefHasHa4YeHo A8 NPUMEHEHNA Y NaLMeHToB, KOTOPbIM MPOTUBOMOKa3aHO
XUPYPruvecKoe BMeLLaTeIbCTBO Ha CepALe.

MeZMUMHCKMI NepcoHan HeceT NOJIHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a NoAGOP NaLUEHTOB U BbIGOP NpoLeayp.
PeaynsTar 3aBUCUT OT MHOXECTBA M3MEHAIOLLMXCA HaKTOPOB, B TOM YMC/IE OT XapaKTepa naToor1u
naumeHTa, a TaKKe OT BUAa XMPYPruyecKmx onepaumi v npoueayp nepdysvu.

4 Omupgaemasn KIMHUYECKaA Nosib3a

HnuHnyeckas nonb3aa A/1A NauMeHToB OT UCMO/Ib30BaHUA YCTPOMCTBA 3aK/1t04aeTCA B NOBbILLEHNUN
KayecTBa MU3HW B pesy/bTare 06/1er4yeHnsi CUMNTOMOB, OGYC/I0B/IEHHbIX GUBPUNNIALMEN NpeacepAnii
(napoKcu3masbHOM, NeEPCUCTUPYIOLLEN U ANUTENBbHOM NEPCUCTUPYIOLLEN), TPENETAHNEM NPEACEPANI U
npeacepaHon TaxmKapauen.

5 HemenaresibHble AB/IEHUA

Mcnonb3oBaHme aToro M3aena MOXeT CONpPOBOMAATLCA CneayoLWMMM N3BECTHBIMU
HexenareNbHbIMK 3ddEeKTamMmm: UCTUPaHUE, apUTMUA UK n3meHeHna Ha OKI, oxor, nopameHue
3/1EKTPUHECKUM TOKOM, UHDEKLMSA, Uiemmns, AMCchYHKLMA opraHa (cepaua), nepdopaums n
NoBpeXAeHME TKaHEewn.
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Hwe nepeuncieHbl BO3MOMHbIE Hexenare bHble AB/EHNA, CBA3aHHbIe C abnALMen TKaHel cepaua
npw onepawmm Ha OTKPbITOM CEpALIE: CMELLeHUe NPeACEePAHOro 3/1eKTPOAA, NPEACEePAHO-NULLEBOAHDIN
CBMLL, KpOBOTeYeHMe, Nnephopauua/TaMnoHaza cepaua, HapyLeH1s NpoBeaeHna
(CMHOaTpUasIbHBIA/aTPUOBEHTPUKYNAPHBIN Y3€), NOBPEHAEHME MULLEBOAA, YBENNYEHNE
NPOAO/TIHUTENIbHOCTH SKCTPAKOPMNOPasIbHOro KPOBOOBPALLEHHA, TAMKE Ible OC/IOKHEHNUA (CMEPTb),
MeAMaCTUHUT, MHDEKLUMA MMOKapAa B KOHTEKCTe abnaumm cepaua, NepukapaunT, napanamy
AnadparmanbHoOro Hepsa, naeBpasibHbI BbIMOT, CTEHO3 JIErOYHbIX BEH, BOSHUKLUME Noc/e abnaumm
VHCY/NBT UM TPaH3UTOPHAA MeMmnyecKan ataka (TUA), TpaBma 61y atoLLero Hepea U MoBperAeHWe
CTBOPKM KnanaHa.

B cnyyae cepbe3HOro npoucLIecTBmsA, CBA3AHHOIO C paboToN U3AENWsA, HeMEAJIEHHO COOBLLMTE O
npousoLueaLem Komnasnm Medtronic 1 ynonHOMOYEHHOMY perynnpyoLiemy opraHy.

6 CBOAHble AaHHble Mo 6€30MNacHOCTU U KIIMHUYECHOM 3¢ PEeKTUBHOCTH

HpaTkuii oT4eT 0 6e30MacHOCTH U KMHMYecKon addeKrTuBHOCTH (SSCP) ana aToro ycTpocTea
npegcTasneH Ha Be6-canTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bl MoxeTe HanT SSCP no Ha3BaHuio
NPOU3BOANTENS, HA3BAHWIO YCTPOMCTBA M CIEAYIOLLMM OMNO3HaBaTEe IbHbIM AaHHbIM: MOAEN
YCTPOICTBA, YHETHOMY HOMEpPY M HOMEepY Mo Katasiory.

7 NMpepynpexpeHns

Mepep MCNoNb30BaHNEM BHUMATEIHO 03HAKOMBLTECH CO BCEMM MPEAYNPEHAEHUAMU, MEPAMU
NPeOCTOPOKHOCTU U MHCTPYKLMEN MO aKcnayaTaumu. MNpeHebpeKeHne 03HaKOMIEHUEM 1
CNnefoBaHUEM MHCTPYKLUMAM U MPEAYNPEXAEHUSM MOMKET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1€BaHUI0 UK
CMepTH nauueHTa.

¢ Ecnv cBo60oAHOE NOCTYMNIEHNe BU3NONOTMHECKOro pacTBOpa HapyLWeHO, yCTPOMCTBO BK/IOYATb
3anpetyaetca. Moaaya pagnMo4acTOTHOM 3Heprm 6e3 OpPOLLEHUA MOKET MPUBECTU K MOBPEHAEHMIO
TKaHW UK HEAOCTATOYHOM aBGNALMK.

¢ [lo nan BO Bpema npoLeaypbl BCIeACTBUE HENPaBW/IbHOrO 06paLLeHnsa K Apyrux 4eNCcTBUIA,
HapyLuaoLmx paboTy YCTPOMCTBA, OHO MOXET 6bITb NOBPEXAEHO. [oBpexAeHHOe YyCTPOMCTBO
MOXET paboTaTb HeUCNPaBHO, YTO MOXET NPUBECTU K Pa3/IMYHbIM MEAULMHCKUM OC/IOMHEHUAM:
— [MoBpexaeHne Gr3nMoNormiecKon NpoBoAALLEN CUCTEMbI
- A6nAumA NnepudepuHecKnx TKaHel BCAeACTBUE NOBPEKAEHUA N30NALMOHHOIO NOKPbITUA

¢ [lepepn aednbpunnaumen U3BIEKMTE YCTPOMCTBO U3 Tesla naumeHTa. Ecav He yaannTb yCTPOMCTBO,
BO3MOMHbI 06Yr/IMBAHWE W BbICYLUIMBAHUE TKAHEWN.

¢ HeBO3MOXHO 3aABNATbL MM rapaHTUPOBaTb, YTO OTKA3 MK HencnpasHan paboTa yCTPoMCTBa He
NPUBEAET K HeenaTesIbHoOMy AB/IEHUIO WM 4TO NpoLefypa He NoB/eYeT 3a CO60M MeAULIMHCKUE
OCNOXHEHWA (BKoYan nepdopaLmio TKaHel cepaua), Kpome Toro, HeBO3MOMHO rapaHTUpOBaTh,
4YTO MPUMEHEHWE YCTPOMCTBA BOCCTAHOBUT HOPMaJIbHYHO (YHKLMIO cCepaLa BO BCEeX CayyasXx.

¢ [laHHOe yCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4eHo TONbKO A/ OGHOKPATHOrO NpUMeHeHus. U3aenne He
NOANEHUT NOBTOPHOMY MCMO/Ib30BaHMI0, 06paboTKe Unu ctepunmsaumn. NMosTopHble
1cnosib3oBaHue, 06paboTKa MM CTEPUAM3ALMA MOTYT CO3AaTb PUCK 3arpA3HeHUsA yCTpoMCcTBa Un
HapyLUTb ero CTPYKTYPHYIO LLeIOCTHOCTb, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1€BAHMIO UK
cMepTu nauueHTa. MHOroKpaTHoOe MCMo/Ib30BaHUE MOET MPUBECTU K 3aKYNOPKE OTBEPCTUM ANA
OpOLLEHUA U HEraTMBHO NOBJ/IMATL HAa PaboTy YCTPOMCTBA. PYHKLMOHAN SHEPreTUHECKON
nnathopMbl NO3BONAET NPEAOTBPATUTL MOBTOPHOE UCTIOIb30BaHWe YCTPOMCTBA.

* He “3meHsiTe KOHCTPYKLMIO yCTpoCcTBa. BHECEHWE M3MEHEHMI1 B KOHCTPYKLIMIO yCTpOMCTBa
MOET CHU3UTb 3PPEKTUBHOCTb CUCTEMbI U NPUBECTU K TPaBMe, 3a60/IEBAHMIO UM CMEPTH
nauueHTa.

¢ He “cnonbayiiTe yCTPOMCTBO B MPUCYTCTBUM JIEFKOBOCM/IAMEHAIOLLMXCA aHECTETUKOB,
ra3oB-OKWUC/IMTENEN NI OTHEONACHbIX MaTepuasnos, MCMOJb3YEMbIX AJ1A YNCTHU UK Ae3UHDEKLIUN,
MOCKOJ/IbKY 3TO MOMXET MPUBECTU K B3PbIBY.

¢ [lpn HanU4MK BoAUTENEN PUTMA UIN APYTUX aKTUBHBIX MMMNNAHTUPOBaHHBIX YCTPOWCTB JaHHOe
YCTPOMCTBO CefyeT NPUMEHATb C OCTOPOHOCTbLIO. [omexw, co3gaBaemble
9N1EKTPOXMPYPrUYECKUMU YCTPOMCTBAMK, MOTYT HaPYLWIMTb PAaGOTY aKTUBHbIX UMMNIAHTUPOBAHHbIX
YCTPOMCTB UM NPUBECTU K X HEYCTpaHMMOMY NoBpexaeHuio. [Nepes ncnonbaoBaHem
3/1EKTPOXMPYPIUYECKUX YCTPOWCTB Y MALMEHTOB C aKTUBHBIM UMMIAHTUPOBAHHbBIM YCTPOWCTBOM
NPOKOHCYNLTUPYMTECH C NPOU3BOAMTENEM AaKTUBHOMO UMMIAHTUPOBAHHOMO YCTPOWCTBA MK
OTBETCTBEHHbIM OTAE/IEHNEM SIE4EGHOIO YUPEKAEHHS.

¢ [epep abnsumen NpoBepsiTe pacnosiokKeHne yCTPOMCTBa, YTOGbI U36eaTb TpaBMMUPOBaHUSA
TKaHe 3a npefenamu LeseBow 30HbI. Mogaya aHeprumn K nepudepryecKiM TKaHAM MOXET Bbi3BaTb
apUTMUIO.

¢ [lepep MCMNONL30BAHUEM OCMOTPUTE YCTPOWCTBO U €ro Kabesin Ha Hasiime U3/1I0MOB, TPELLMH,
3a3y6puH 1 Apyrvx noBpexaeHni. Mpn 06HapyKEHNM KAKOro-IM60 NOBPEHAEHUSA HE UCMONb3YITe
YCTPOMCTBO.
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¢ PeKoMeHayeTcA MCnonb3oBaTb 060pyAoBaHWe ANA AbIMOOTBOAA. [lbIM, 06pa3yembiii
3/1EKTPOXMPYPrUYECKUMU YCTPOMCTBAMU, NOTEHLMAIBHO BPeAeH ANA NaLUEeHTOB M ONepaTopoB
ycTpoWcTBa.

¢ He Mcnonb3yiiTe XMpypruyecKkue MHCTPYMEHTbI 418 MaHWUNYNALMIM C GpaHLlamm U HanpasBAsoWUMI
WIIN UX NMO3ULMOHUPOBAHUSA. XMPYPrUdeCKne MHCTPYMEHTbI MOTYT NMOBPEAUTL GPaHLLN.

8 Mepbl npesoCcTOpPOXKHOCTU

Mpu yTHAM3aumm ycTporcTBa Heo6XoanMo cobtoaTb COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI M HOPMaTUBHbIE
aKTbl, @ TaKKe NPUAEPHKMBATLCA NPOLEAYP, MPUHATLIX B MEAWULIMHCKOM YYPEKAEHUHM, BKAOYAA Te,
KOTOPbIE PACNpPOCTPAHAIOTCA Ha GUOOTMYECKM OMAaCHbIEe OTXOAbI, MUKPOBUOIOrMYECKHM ONacHble
OTXOAb! U MOTEHLMANBHO MHDULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

9 UHCTPYKLMA No aKcnyaTauum

MpepynpexaeHune. YCTPOMNCTBO CTEPUILHO M anuporeHHo. Mepes Ucnonb3oBaHWeM NpoBepsTe

Kam Ay YNaKoBKy W Kamoe yCTPOMCTBO. He MCNonb3yiTe YyCTPOMCTBO, EC/IM CPOK CYHObI UCTEK UK
€C/IM YCTPOMCTBO UM yNaKoBKa NoBpeAeHbl. Mcnonb3oBaHne yCTpoicTBa C UCTEKLIMM CPOKOM
CNYHEb! MW C NOBPEKAEHWUSIMU MOKET NPUBECTH K MH(EKLUM.

Mpumeyanue. MNepes UCnob30BAHMEM YCTPOWMCTBA 03HAKOMBLTECH C PYKOBOACTBOM NO/b30BATENS
3HEpruyecKoi NnaTdopmbl.

MpumeyaHue. Ecnm Heo6X0AMMO UCMONb30BATb JOMOHUTENbHBIE YCTPOMCTBA, CM. COOTBETCTBYHOLLME
WHCTPYKLMK MO KCMyaTaLmuu.

1. OcMOTpUTe yNaKoBKY M YCTPOWCTBO M Y6eUTECh, HTO CPOK C/TYObl HE UCTEK M YTO NOBPEHAEHNA
BCNeACTBME TPAHCMOPTUPOBKMN U HEHa/1exalLlero obpalleH1sa OTCYTCTBYIOT.
MpepynpexpeHne. BoinonHakTe Bce Npoueaypbl! C COBGN0AEHUEM NPaBWUI aCenTUKM.
HecobntofeHne npaBnn acenTUKM MOXET Bbi3BaTb 3arpA3HEHWE OJHOPA30BbIX M3AE/NH,
KOTOPOE MOMET NPUBECTU K MH(PULMPOBAHMIO NaLMeHTa.

2. OTKpo¥iTe yNnaKoBKY 1 NepeHecuTe YCTPOMCTBO B CTEPU/IbHOE MOse C COB0AEHUEM NPaBu
acenTuKN.

3. Bo nsbemaHne nepeKpy4mBaHma 1 3anyTbiBaHUA OCTOPOXHO pasmoTanTe TPYOKy AN1A nojaqm
(h13M0NI0rMYECKOro pacTBopa v 3/1eKTPUHECKUI Kabesb.

MpumeyvaHue. 0,9%-Hbl PU3MONOTMYECKUI PacTBOP TPeByeTCA B CBA3M C TEM, HTO OH
YMEHbLLAET CONPOTUBNEHWE NPW NPOXOHAEHNUN PH-3Heprm K TKaHu.

4. MoacoeanHWUTe 0XBaTbIBAOLLMIM IIO3POBCKUI pasbeM TPyOKM nogayum GrU3nonorMyeckoro
pacTBopa K cucTeme A/l BHYTPMBEHHOrO BAMBAHWA U NaKeTy 06beMom 1 000 M1 CO CTepUbHbIM
0,9%-M HU3MONOrMHECHUM PACTBOPOM.

5. BcTaBbre nakeT o6bemom 1 000 M ¢ 0,9%-HbIM HU3NONOrMHECKUM PACTBOPOM B AOCTYMHYIO B
CBOGOAHOM NpoAarKe MHPY3NMOHHYIO MaHKETY U co3aanTe B Hel aasneHue ot 150 go 300 mm pT.
CT..

6. OTKpoOITE 3aMMbI JIMHUW ANA BHYTPUBEHHbIX BIMBAHWIA, COMUTE PYKOATKY U yAANANTe BO3AYX
M3 CUCTEMBI, MOKA U3 3NIEKTPOAOB YCTPOMCTBA HE HAYHET BbITEKATb HUAKOCTb. [11A OCTAHOBKM
TOKa (PU3NONOrMHECKOro pacTBopa OTMNYCTUTE PYKOATKY.

7. HanpaBsvB MHOrOLITLIPLKOBYIO BU/IKY loroTunom Medtronic BBepx, NI0THO BCTaBbTE €€ B rHe30
LigaSure/Bipolar Ha nepefHei naHenn aHepreTU4ecKomn naatpopmbl.

MpumeyvaHue. MoaKtoyHaKiTe yCTPOMUCTBO TOMBKO K PY-reHepaTopam co ciegyowmmm
TEXHUYECKUMM XapaKTePUCTUKaMM:
Ta6nuua 1. TexHUYECKME XapaKTEPUCTUKU COBMECTUMbIX reHepaTopoB

Mopenb VLFT10GEN

BbixogHas mowHocTe PY OT115 po 55 Bt

(YCUNEHHDBIN BUNONAPHDBIN PEHMUM)

YacTtoTa BbixogHoro PY-curHana 434 + 10 % KI'U, nocToAHHaA cMHyconaa

MpumeyaHue. dHepreTuyecKan naarhopma OrpaHNIMBaET HOMUHAILHOE HaMPSHEHWE
NPUHaAIERHOCTEN.

8. Y6epaunTech, HTO Ha CEHCOPHOM 3KpaHe 3HepreTUHeCKoMn NaaThopmMbl yKasaHo, 4To ANs
MCNoNb30BaHUA BbiIGpaHo GunonspHoe ycTporcTeo Cardioblate.

9. MopcoeanHUTe HanpasAsAoLWmMe K YCTPOUCTBY (Puc. 3).

10. N5 NO3ULMOHMPOBaHUA KOHTAKTOB Ha LieIeBOM TKaHW UCMO/b3yHTe HanpaBAAtoLLmMe U HUTK
HanpaBSOLLMX.

11. PacnonomuTe aNeKTpUIECKUI Kabesib YyCTPOMCTBA TaKMM 06pa3oM, YTOObI M36eraTb KOHTaKTa ¢
nauneHToM UK ApyrMMn ANEeKTPoAaMM.

12. Mepep abnaumen TKaHe HaXMUTE Ha PYKOATKY U y6eauTech, YTO (U3NOIOrMHECKMIA pacTBOP
CBOGOAHO NOCTYMNAaEeT U3 3NEKTPOAOB.
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Mpepynpexpenmne. Ecnn cBoboaHoe nocTynneHne Granonormyeckoro pacteopa HapyLleHo,
YCTPOMCTBO BKtOYaTh 3anpetliaetcs. Mogaya pafmMo4acToTHOM aHEPrMK 6e3 OPOLLEHUA MOKET
NPUBECTH K MOBPEXAEHUIO TKAHWU MW HEAO0CTATOYHOM abnALMN.

Mpepynpexipexme. Mepea aKTMBaLMeEN yCTPOMCTBA OTCOCUTE U3/IMLLIKW UAKOCTM B MeCTe
abnaumn. Ecan He yaannTb US/IULLIKK HUOKOCTH, BOSMOXHA apUTMUsA, 06yrMBaHne uam
BbICYLUMBaHWE TKaHEeMN.

13. Horga aneKkTpogp! yCTaHOB/IEHbI NPaBUJIbHBIM 06pa3oM, AJ1A TOro 4TO6bl MX KOHTAKT C TKAHAMMU
6bl1 MOJHBIM, CHMMaNTE PYKOATKY 10 TEX NOP, NMOKa napasiaiebHble 6paHLIn He 3aGNOKUPYIOTCA.
To4Hble napaMeTpbl TPAHCMYpPabHOM NpoLeAypbl AOCTUraloTCA TOILKO MPU NOJIHOM CLEMNIeH!!
6I0KUPYIOLLLEro MeXaHW3ma, BCTPOEHHOIO B PYKOATKY.

MpumeyaHue. B 61MNonapHOM 1 yCUNEHHOM BUNONIAPHOM PEXMMAX SHepreTUYecKas nnardpopma
OTC/IEMMBAET UMNeJaHC TKaHen 1 peryiMpyeT MOLHOCTb S3Hepruu, OCTaB/IAEMON K TKaHAM
MEMAY aKTMBHbIMU 3NEKTPOAAMM ANA CO3AaHUA TPAHCMYpPasibHbIX 04aroB.

MpumeyvaHue. [1na o3HaKOMAEHWUA C UHGOPMaLMEN 06 yBeJOMIEHUAX MO BbICOKOMY 1 HU3KOMY
MMNeAaHCcy CM. PYKOBOACTBO MO/Ib30BaTeNA dHepPreTMYeCKon Naarhopmbl.

14. BraouMTe nogady aHeprumn Ha ycTporcTee, Haxas KHomKy Start RF (Myck PY), cxas PY-Tpurrep
Ha yCTPOMCTBE UM UCMO/b3YA HOMHYIO Nejasib, MOCTaBAAEMYIO C SHepreTMiecKom NnaThopmon.
[OTOK 3HEpr1M NPOXOANT MEXAY aNeKTpoaamu. [Npu ncnons3osaHumn PY-Tpurrepa sHeprus TeqeT
MEX Y 9/1eKTPOoAaMM TOIbKO B TOM C/lyHae, eC/IM PYKOATKA HAXOAUTCA B 3a6/10KMPOBaHHOM

NMOJIOKEHNM.

Ta6nuua 2. Oxugaemasn nepefada dHEPr1U NPy PasUyHON TO/LLMHE THAHEN
TonuwnHa TKaHu (aamnHa 6 cm) MNepepaBaeman aHeprua
2 MM 696 [ + 109 [k

6 MM 784 O + 41 O

10 MM 825 I + 74 I

Mpumeyanwue. aHepI'eTVI'-IeCKaH nnarhopmMa aBToMaTu4eCKn orpaHuyMBaeT
NPOAO/THKUTENBbHOCTb NO4AYU SHEPIrUn.

MpumeyvaHwue. Mpu TonwmHe TKaHel 10 MM 1 6osee MoryT NoTpe6oBaTLCA AOMONHUTEbHbIE
LMK/bI a61ALMK, 4TOGbI 06ecneynTb TpaHCMypasibHY0 abnAaLmio No BCEN A/IMHE 3NEeKTPOAOB.

B Ta6.1. 3 v Tabs1. 4 B Ka4yecTBe NPMMEPOB NPUBEAEHBI IYOUHA, LUMPUHA M AJIMHA aBnALmK,
BbINO/IHEHHOM C MOMOLLbIO YCTPOMCTBA A/ XMpYypruyecKoi abnaummn Cardioblate Gemini-s:

Ta6nuua 3. ViccnefoBaHve paamepoB abnaumm in vitro

CeppaeyHana THaHb

(n=42)
MaKcumanbHas TpaHcMmypanbHas rmy6uHa 56+1,2
(Mm)
AnvHa abnauum (cm) 41+0,6
LUnpuHa abnauumn (Mm) 45+0,4
Ta6nuua 4. laHHble BEMYMHBI aBNALMK MO peay/ibTaTaM eAMHUYHOTO UCCe0BaHNsA Ha CBUHbE
in vivo
CeppaeyHana THaHb
(n=3)
MaKcumanbHas TpaHcMmypanbHas ry6uHa 3,0+2,52
(M)
Anuxa abnauum (cm) 3,8+0,6
LnpuHa abnauumn (Mm) 43+1,2

aﬂ'aHHble 6bln nony4eHbl Ha CTaTUCTUYECKU HEe3HauMmon BbI60pKe: B uUccnepgoBsaHuu in vivo Ha cBWHbE oueHuBanocb

no 3 abnAaumu.

15. Mo 3aBepLueHnM hopMUPOBaHMA TPAHCMYPasIbHOTO o4ara B GUNOAAPHOM PEXMUME NPEepbIBUCTbIN

CWrHan aHepreTyecKomn niaTtPopmMbl CMEHAETCA HENPEPbIBHLIM. PALOM CO 3HaYeHMEM BbIXOAHOM
MOLLHOCTM OTOGpamaeTca 3e/1eHblii CUMBOJT TPAHCMypasibHOro o4ara. lNMogaya PY-aHeprum
NPOAOKAETCA O TEX NOP, MOKA XMPYPr He NPEKpaTUT abALMIO UK MOKa HEe UCTeYeT
MaKCMMasbHbIM Nepuoga, NOC/ie KOTOPOro BKIOYaeTCA 6/IOKMPOBKA.
MpumevaHue. Bo n3bemaHne BbICbIXaHUA 1 3aKyNMOPKX MOPUCTbIX GpaHLLEen Memay
npoueaypamMu abnfaiLmMn AepHuTe 6paHLLm B HGU3MONOrMHECKOM PACTBOPE UM HaKpbIBanTe UX
B/TAYKHOWM r'yGHOM.

16. Mocne abnsauMmn TKaHewW BbINOAHUTE Cleaytolne AeNCTBUS:

a. HamMmuTe KHOMKY pasGIOKMPOBKM Ha PYKOATKE, YTOGbI PasbeuHUTL NapaniebHble
6paHLLK M yAaNNTb YCTPOMCTBO C 06pabaTbiBaeMor TKaHW. [ocne oTBeeHNA yCTPOMCTBa OT
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TKaHW COMKHUTE NapanesibHble GpaHLLM 1 aKKypaTHO M3BIEKWUTE YCTPOMCTBO M3 Tena
nauueHTa.

b. BO/bLWIMM M yHa3aTEe/IbHbIM MasibLeM COXMMUTE CUIMKOHOBYIO HAMPaB/ISAIOLLYI0 HACAAKY,
YTOGbI OCNAGUTL AaB/IEHME.

C. [lpyrov pyKow fepmuTe HanpasBaaioLLyo OKO0 CUJIMKOHOBOM HanpaBAoLLEen HacaaKu.
[N oTcoeanHeHUA HanpasAAoLLEeN NPoAoIKaNTe aKKypaTHO CHMUMATb CUMKOHOBYIO
HanpaBAAoLLYl0 HacaAKy M akKypaTHO CHUMWTE HanpaBAAIoLLYO C CUIMKOHOBOM
HanpaBAsoLen Hacagku (Puc. 4).

BHumaHwue! lNpu oTcoeanHeHnn HanpasaAtoLEen He NPUKAaabIBanTe yCUamna K 6paHLuam.
Mpn Heco6MOAEHNUMN BTUX MHCTPYKLMIM NO OTCOEANHEHWIO BO3MOXHO NOBPEHAEHWE
6paHLuen.
17. Mocne 3aBepLUEHNUA XMPYPrU4ECKOro BMeLlaTeIbCTBa OTCOEANHUTE YCTPOMCTBO OT
9HEepreTU4eCKoM NAaTPopmMbl U YTUN3UPYITE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOPMAaTUBHO-NPaBOBbIMK aKTaMK U NpoLeaypamm 1e4e6HOr0 yUPerAeHNA.

10 OTHas oT rapaHTuu

MpuBefeHHbIe Ha ATUKETHaX AAaHHOro NPOAYKTa NPeAOCTEPEHEHUA cofepar 6onee
noApo6HY0 MHHOPMaLUIO U ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOM YacTbio AaHHOIO OTKa3a OT rapaHTUMu.
XoTA NPOAYKT N3roTOBJIEH B CTPOro KOHTPOJIMPYEMbIX YC/10BUAX, KomnaHuA Medtronic He
MOET KOHTPO/IMPOBaTb YC/I0BUA NPUMEHEHUA AAaHHOro NpoAyKTa. loaToMy KomnaHua
Medtronic oTHa3biBaeTcA OT BCeX rapaHTUIHbIX 06A3aTeIbCTB, KaK NPAMbIX, TaK 1
ornocpeaoBaHHbIX, MO OTHOLEHUIO K faHHOMY NPOAYKTY, BK/IlO4adA, HO He orpaHM4YMBaAcCh
No6bIMU ONocpefoBaHHbIMU rapaHTUSIMU NMPUTOAHOCTU AN NPOAAKMU WU COOTBETCTBUSA
KaKoW-n1M60 onpepeneHHoi uenu. Komnanua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH Nepep,
N06bIM IMLOM MU OpraHM3aumelt 3a pacxofbl Ha MEAULMHCKOE 06CNyRUBaHUE UK 3a
no6ble NpsAMble, ClyYaiiHble UK onocpefoBaHHble YyObITKU, BO3HUKILKE B pe3y/brarte 1to60ro
WCNoNb30BaHuA, AedeKTa, HeMCNPaBHOCTU M c60A B paGoTe aHHOIO NPOAYKTA, BHE
3aBUCUMOCTHM OT TOro, OCHOBAHO /i1 3aABJIEHUE O TaKMX Y6bITHaX Ha rapaHTUIHbIX
06A3aTeNIbCTBaX, KOHTPAKTE, rPpamKAAHCKUX NPaBOHapPYyLEHUAX UK APYrUX o6CcToATEeNIbCTBAX.
Hu ofHO NINLIO HEe MMEeeT NOJIHOMOYMIA CBA3bIBaTb KoMNaHuto Medtronic Kakumu-nu6o
3afABJIEHUAMU WU FTapaHTUAMM MO OTHOLIEHUIO K JaHHOMY NPOAYKTY.

BbILLEN3/10EHHbBIE UCKIIOYEHUS U OrPaHUYEHUS He MOAPAa3yMEBAtOTCA U He ByAyT TO/IKOBaTLCS TakK,
4TO6bI NPOTUBOPEYUTbL 06A3aTe IbHbIM MOIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbLIX HOPM. Ecn Kakas-nméo
4acTb WM YC/I0BME JaHHOIO OTKA3a OT rapaHTUM NPU3HAETCS CYA0M KOMMETEHTHOM I0PUCANKLMM
He3aKOHHbIM, HE UMEIOLLMM I0PUANYECKOW CUJIbI UM NMPOTUBOPEYALLMM KAKUM-IMG0 NPUMEHAEMbIM
NpaBoBbIM HOPMaM, OCTasIbHble YaCTW 0TKa3a OT rapaHTUM ByAyT CYMTATLCH UMEIOLLMMU PUANYECKYHO
CcuNy M BCe NpaBa v 06s3aTenbCTBa 6yAy T TONKOBaTLCA U MPUHYAUTENBHO 06eCneynBaThCs, KaK eciu Gbl
[laHHbIV OTKa3 OT rapaHT1M He COAEePIa OTAEbHbIX YacTel UK YCI0BUIA, KOTOpPbIe Gbl/IM MPU3HaHbI He
MMEIOLLMMU 3aKOHHOM CUJIbI.

Slovenéina

1 Model
49351

2 Opis produktu

Zariadenie na chirurgicku ablaciu Cardioblate Gemini-s je ruéné jednorazové bipolarne radiofrekven¢né
(RF) abla¢né zariadenie, uréené na pouzitie v kardiochirurgii. Na zabezpec&enie chladenia tkaniva poc¢as
aplikacie RF energie je vybavené iriga¢nym systémom privadzajucim fyziologicky roztok ku kontaktnému
bodu medzi tkanivom a elektrédou. Zariadenie je uréené na preruSované pouzivanie.

Toto zariadenie je sterilné, nepyrogénne, jednorazové a uréené iba na jedno pouZzitie. Je sterilizované
etylénoxidom.

Na ochranu zariadenia postacuju Standardné skladovacie podmienky. Zariadenie skladujte v pévodnom
obale pri izbovej teplote na suchom mieste.

Relativna skladovacia vihkost: 5 % az 85 %, bez kondenzacie
Menovité napétie prislusenstva: 382 V,

2.1 Kompatibilita systému a prislusenstvo

Zariadenie je ur€ené na pouzitie spolu so zdrojom Valleylab radu FT10 FT s technoldgiou TissueFect
(model VLFT10GEN) so softvérom verzie 3.0.0 alebo novsej.

So zariadenim je potrebné pouzivat bezny 0,9 % sterilny fyziologicky roztok, komeréne dostupné tlakové
manzety a i.v. sipravu hadiciek. Tieto polozky sa so zariadenim nedodavaju.

129

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M007719C001 B Medtronic Confidential Composed: 2022-07-26 06:39:21
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: doc #163256
Category: Size-selectable pkg
Size: 5.0 x8.5in (127 x 216 mm)

Medtronic
e

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway

Minneapolis, MN 55432

USA

www.medtronic.com

+1763 514 4000

LifeLine Technical Support, 24-hour consultation
service:

1877 526 7890

k= B

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
+31 45 566 8000

© 2022 Medtronic

M007719C001 B

2022-07-26
*M007719C001*

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

MO007719C001 B Medtronic Confidential

402153-033

Canada

Meditronic Canada ULC

99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y OR3
Canada

1800 268 5346

Composed: 2022-07-26 06:39:21
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



	1 Model
	2 Product description
	2.1 System compatibility and accessories

	10 Declarație de limitare a garanției
	2 Aplicare anticipată de energie la diferite grosimi ale țesutului

	1 Модель
	2 Описание продукта
	2.1 Совместимость системы и принадлежности
	2.2 Рабочие характеристики
	2.3 Материалы устройства

	3 Предполагаемая область применения
	3.1 Показания к применению
	3.2 Противопоказания
	3.3 Предполагаемые пользователи
	3.4 Целевая группа пациентов

	4 Ожидаемая клиническая польза
	5 Нежелательные явления
	6 Сводные данные по безопасности и клинической эффективности
	7 Предупреждения
	8 Меры предосторожности
	9 Инструкция по эксплуатации
	1 Технические характеристики совместимых генераторов
	2 Ожидаемая передача энергии при различной толщине тканей

	Symbols
	1 —

	Figures
	2 —
	3 —

	1 Model
	2 Product description
	2.1 System compatibility and accessories
	2.2 Performance characteristics
	2.3 Device materials

	3 Intended purpose
	3.1 Indications for use
	3.2 Contraindications
	3.3 Intended users
	3.4 Patient target group

	4 Expected clinical benefits
	5 Adverse effects
	6 Summary of safety and clinical performance
	7 Warnings
	10 Declarație de limitare a garanției
	1 Модель
	2 Описание продукта
	2.1 Совместимость системы и принадлежности
	2.2 Рабочие характеристики
	2.3 Материалы устройства

	3 Предполагаемая область применения
	3.1 Показания к применению
	3.2 Противопоказания
	3.3 Предполагаемые пользователи
	3.4 Целевая группа пациентов

	4 Ожидаемая клиническая польза
	5 Нежелательные явления
	6 Сводные данные по безопасности и клинической эффективности
	7 Предупреждения
	8 Меры предосторожности
	9 Инструкция по эксплуатации
	10 Отказ от гарантии
	1 Технические характеристики совместимых генераторов
	2 Ожидаемая передача энергии при различной толщине тканей

	Symbols
	1 —

	Figures
	2 —
	3 —

	Symbols
	Explanation of symbols on package labeling

	Figures
	1 —
	2 Jaws and electrodes
	3 Connecting guides
	4 Disconnecting guides

	1 Model
	2 Product description
	Символи
	Обяснение на символите от етикетите на опаковката

	Фигури
	1 —
	2 Челюсти и електроди
	3 Свързване на водачите
	4 Разкачване на водачите

	Symboly
	Vysvětlení symbolů uvedených na štítcích balení

	Obrázky
	1 —
	2 Čelisti a elektrody
	3 Připojení nástavců
	4 Odpojení nástavců

	Symboler
	Forklaring til symbolerne på emballagens mærkater

	Figurer
	1 —
	2 Kæber og elektroder
	3 Tilslutning af styr
	4 Frakobling af styr

	Symbole
	Erläuterung der Symbole auf der Verpackung

	Abbildungen
	1 —
	2 Klemmbacken und Elektroden
	3 Anschließen der Führungshilfen
	4 Trennen der Führungshilfen

	Σύμβολα
	Επεξήγηση των συμβόλων στη σήμανση της συσκευασίας

	Εικόνες
	1 —
	2 Σιαγόνες και ηλεκτρόδια
	3 Σύνδεση οδηγών
	4 Αποσύνδεση οδηγών

	Símbolos
	Explicación de los símbolos que aparecen en la documentación del envase

	Figuras
	1 —
	2 Mandíbulas y electrodos
	3 Conexión de las guías
	4 Desconexión de las guías

	Sümbolid
	Pakendi siltidel olevate tingmärkide tähendus

	Joonised
	1 —
	2 Haarad ja elektroodid
	3 Juhikute ühendamine
	4 Juhikute eraldamine

	Symbolit
	Pakkausetiketin symbolien selitykset

	Kuvat
	1 —
	2 Leuat ja elektrodit
	3 Ohjainten liittäminen
	4 Ohjainten irrottaminen

	Symboles
	Explication des symboles des étiquettes sur l’emballage

	Figures
	1 —
	2 Mâchoires et plots
	3 Connexion des guides
	4 Déconnexion des guides

	Simboli
	Objašnjenje simbola na ambalažnoj etiketi

	Slike
	1 —
	2 Čeljusti i elektrode
	3 Spajanje vodilica
	4 Odvajanje vodilica

	Szimbólumok
	A csomag címkéin látható szimbólumok jelentése

	Ábrák
	1 —
	2 Pofák és elektródok
	3 Csatlakoztató vezetőelemek
	4 Leválasztó vezetőelemek

	Simbol
	Penjelasan simbol pada pelabelan kemasan

	Gambar
	1 —
	2 Jepitan dan elektrode
	3 Panduan pemasangan
	4 Panduan pelepasan

	Simboli
	Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione

	Figure
	1 —
	2 Ganasce ed elettrodi
	3 Collegamento delle guide
	4 Scollegamento delle guide

	Таңбалар
	Қаптама жапсырмасындағы таңбалардың түсіндірмесі

	Суреттер
	1 —
	2 Браншалар және электродтар
	3 Бағыттағыштарды жалғау
	4 Бағыттағыштарды ажырату

	Simboliai
	Pakuotės etiketėse nurodytų simbolių reikšmės

	Paveikslėliai
	1 —
	2 Spaustuvas ir elektrodai
	3 Kreipiklių prijungimas
	4 Kreipiklių nuėmimas

	Simboli
	Uz iepakojuma etiķetes attēloto simbolu skaidrojums

	Attēli
	1 —
	2 Spīles un elektrodi
	3 Savienošanas vadotnes
	4 Vadotņu atvienošana

	Симболи
	Објаснување на симболите од етикетата на пакувањето

	Слики
	1 —
	2 Клешти и електроди
	3 Спроводници за поврзување
	4 Спроводници за исклучување

	Symbolen
	Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels

	Afbeeldingen
	1 —
	2 Klemdelen en elektroden
	3 Geleiders aansluiten
	4 Geleiders loskoppelen

	Symboler
	Forklaring av symboler på pakningen

	Figurer
	1 —
	2 Kjever og elektroder
	3 Koble til støttehylser
	4 Koble fra støttehylser

	Symbole
	Objaśnienie symboli znajdujących się na etykietach opakowania

	Ryciny
	1 —
	2 Szczęki i elektrody
	3 Podłączanie prowadnic
	4 Odłączanie prowadnic

	Símbolos
	Explicação dos símbolos nas etiquetas da embalagem

	Figuras
	1 —
	2 Pinças e polos
	3 Conectar guias
	4 Desconectar guias

	Símbolos
	Explicação dos símbolos na documentação da embalagem

	Figuras
	1 —
	2 Pinças e polos
	3 Colocar guias
	4 Remover guias

	Simboluri
	Legenda simbolurilor cuprinse în etichetele de pe ambalaj

	Figuri
	1 —
	2 Fălci și electrozi
	3 Conectarea ghidajelor
	4 Deconectarea ghidajelor

	10 Declarație de limitare a garanției
	Символы
	Пояснение к символам на этикетках упаковки

	Рисунки
	1 —
	2 Бранши и электроды
	3 Подсоединение направляющих
	4 Отсоединение направляющих

	1 Модель
	2 Описание продукта
	2.1 Совместимость системы и принадлежности
	2.2 Рабочие характеристики
	2.3 Материалы изделия

	3 Предполагаемая область применения
	3.1 Показания к применению
	3.2 Противопоказания
	3.3 Предполагаемые пользователи
	3.4 Целевая группа пациентов

	4 Ожидаемая клиническая польза
	5 Нежелательные явления
	6 Сводные данные по безопасности и клинической эффективности
	7 Предупреждения
	8 Меры предосторожности
	9 Инструкция по эксплуатации
	10 Отказ от гарантии
	1 Технические характеристики совместимых генераторов
	2 Ожидаемая передача энергии при различной толщине тканей
	3 Исследование размеров абляции in vitro
	4 Данные величины абляции по результатам единичного исследования на свинье in vivo

	Symboly
	Vysvetlivky k symbolom na označení balenia

	Obrázky
	1 —
	2 Čeľuste a kontakty elektródy
	3 Pripojenie vodiacich násad
	4 Odpojenie vodiacich násad

	1 Model
	2 Opis produktu
	2.1 Kompatibilita systému a príslušenstvo

	Simboli
	Razlaga simbolov na embalaži

	Slike
	1 —
	2 Čeljusti in elektrode
	3 Priključitev vodil
	4 Odklop vodil

	Simboli
	Objašnjenje simbola na oznakama na pakovanju

	Slike
	1 —
	2 Klešta i elektrode
	3 Povezivanje vodiča
	4 Odvajanje vodiča

	Symboler
	Förklaring av symboler på förpackningsmärkningen

	Figurer
	1 —
	2 Käftar och elektroder
	3 Ansluta ledare
	4 Koppla bort ledare

	Semboller
	Ambalaj etiketindeki sembollerin açıklamaları

	Şekiller
	1 —
	2 Ağızlar ve elektrotlar
	3 Kılavuzları bağlama
	4 Kılavuzları çıkarma

	Умовні позначки
	Пояснення символів на маркуванні упаковки

	Малюнки
	1 —
	2 Бранші й електроди
	3 Під’єднання направляючих
	4 Від’єднання направляючих

	Biểu tượng
	Giải thích về các ký hiệu trên nhãn bao bì

	Hình
	1 —
	2 Các vấu kẹp và điện cực
	3 Nối các thanh dẫn hướng
	4 Tháo các thanh dẫn hướng

	الرموز
	شرح معاني الرموز الموضحة على ملصق العبوة

	الأشكال
	1 —
	2 الفكان والقطبان
	3 وصْل ملحقات التوجيه
	4 فصْل أدوات التوجيه


