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MPUMEYAHUE AN1A BPAYA. V3yumnTte MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHUIO 1 NepepaiTe
naLueHTy BClo HeobXoauMyto HPOpPMaLMo 06 YCTPONCTBE, B YaCTHOCTY 13 pasfienos
npeaynpexaneHuin, Mep NpefoCTOPOXHOCTY 1 MPOTUBOMOKa3aHWiA, a Takxe
MHbOPMaLo 06 OrpaHUUeHUAX NPUMEHEHNA.

OnucaHmne ycTpoicTea

NHcTpymeHTol MR8™ Midas Rex ClearView™ nogksniouatotca K gurartenio MR8™

Midas Rex n npegHa3sHaueHbl A yAANeHUs KOCTY 1 TKaHN BO BPEMSA XVPYPruyeckux
BMewaTenbCTs. V]HCprMeHTbI NMEIOT LieJIbHYI0 KOHCTPYKLMIO, KNtoYeBbIMN
KOMMOHEHTaMU KOTOPOIA ABNAIOTCA SNEKTPUYECKUI NPOBOA 6opa C pexyLuen
TO/IOBKOIA, M30THyTas BHELHASA TPY6Ka C MPPUraLiioHHbIM KaHaloM U 13onmpyiolei
MaHXeToii 11 BTyJIKa C NaTpy6KoM € 6opoaKamm 1A MPPUraLMOHHON CUCTEMbI, BalioM
NpUBOAA 1 BHYTPEHHUMU NOAAEPXKMNBAIOLMMN MEXaHN3MaMW, HEOOXOANMbBIMM 1A ee
Hagnexauero d)yHKLLI/IOHVIpOBaHVIﬂ.

MokasaHnA K NpUMeHeHMIo

MPUMEYAHMUE. PaboTatolemy € CycTemoii Nonb3oBaTenio Heo6XoaNMo
03HAKOMUTBCA C JAHHON VHCTPYKLIMEN MO MPUMEHEHUIO, PYKOBOACTBOM MOJb30BaTeNsa
cucTeMbl 06beJMHEHHOTO NyNbTa ynpasneHus snekTponpusogamu (IPC™),
pykoBoacTBamm no cucteme Medtronic Stealth, anektpuueckoin cucteme ceepnenuns
Midas Rex™ MR8™ n anekTpunueckoi cucteme Stealth-Midas™ MR8™, a Takxe
cofiepXalLMICA B HAX MepamMii NPeOCTOPOXHOCTY, NpoLielypamm 1 CBeAeHUAMI Mo
6e30mnacHoCTu.

neKkTpUYeCKan c1cTeMa CBEPNIEHNA — 3TO CUCTEMa XMPYPrYeCKUX NHCTPYMEHTOB
C 3NeKTPUYECKIM NPUBOAOM. DNeKTpo/BMraTeNb NPUBOAWT B AEACTBUE CbeMHble
BpaLLALNecs XUPYpruyeckne pexyLrie NHCTPYMEHTbI 1 X AOTNONHUTESNbHbIE
npvHag, 0CTU, Npep [NA UCMONb30BaHKA B HENPOXUPYPIiN,

B TOM UnCnie AN KPaHWOTOMUY 1 ONEpPaLini Ha NO3BOHOUHUKE, a TaKKe

B OTOPUHONAPUHIONOrY, OpTONeany, 06LLeXMPYPryecknx BMellaTenbCTaax,
BK/IOYaA YeNoCTHO-NNLIEBbIE, YePENnHO-NULIEBbIE OnepaLyiv U CTEPHOTOMMIO.
Kpome Toro, anekTpuyeckas cuctema cBepneHus npeHasHayeHa ansa pacceyeHns/
paspesaHuia, yfaneHus, CBep/ieHnA U pacnunnBaHna MATKNX, TBEPAbIX U KOCTHbIX
TKaHel, a Takke 61OMaTepranos BO BPeMs OTKPbITbIX M MaNOMHBa3VBHbIX Onepauun
Ha MO3BOHOUHMKE, B TOM YnC/e CIeflyloLyX onepaLiuii Ha MOACHNYHOM OTAene
NO3BOHOYHMKA C MPUMEHEHUEM Pa3NINYHbIX XUPYPrUYeCcKNX METOANK:

Lumbar Microdiscectomy (M1KpPOAUCKIKTOMIA MOACHNYHOTO OTAENa)

Lumbar Stenosis Decompression (aekomnpeccus Npu CTeHo3e NOACHUYHOTO OTAeNa
MO3BOHOYHMKA)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (3agHuit MexXTenoBom cnoHAnNoaes NoACHNYHOro
oTgena no3soHouHmKa) (PLIF)

Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (TpaHchopammHanbHbli MEXTENoBO
CroHANN0AE3 NOACHNYHOIO OTAeNa No3BoHOYHMKa) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (nepegHuin mextenosoii cnoHannoges
MNOACHNYHOrO OTAENa NO3BOHOYHMKA) (ALIF)

Direct Lateral Interbody Fusion (npamoii naTepanbHbiii MexxTenosoii cnonaunopaes) (DLIF)

LieneBas nonynAuna nauneHToB

Bo3MOXHble MaLVeHTbI NPU XMPYPruyecknx BMeLlaTenbCTBax yKasaHbl B pasaene
«MoKa3saH1A K MPUMEHEHMIO».

HasHaueHue

SnekTpuyeckas cuctema ceepnieHus Midas Rex™ MR8™ npefHasHaueHa gns
BbIMNOJIHEHNA 3342y MO yAaNeHUI0 MATKIX, TBEPAbIX 1 KOCTHbIX TKaHel, yKa3aHHbIX
B pasgaene «[lokazaHuA K NpUMEHeHWIo».

ﬂpormsonoxasaumn
OTCyTCTBYIOT.

MpepynpexaeHna

PeriicipauiliMH b Pots Ipiiiaasine)1b30BaTh YCTPOWICTBO, €C/IN YNakoBKa OTKPbITa Un

R i

+  BoBpems pacceueHys 3anpeLaeTca C U3NNLHIM YCUEM NOAAEBATb WK
TOJKATh KOCTb C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTA. TO MOXET MPUBECTU K Pa3pyLUEHMIO
VHCTPYMEHTa 1 TpaBMam NavyveHTa Uny nepcoHasna onepauyioHHOM.

+ [epep ncnonb3oBaHem NpoBepbTe GreHNe (SKCLEHTPUCUTET) UHCTPYMEHTa
Ha Xenaemoi ckopocTu. Eciv nepes ncnonb3oBaHrem uiv Bo Bpema
npoLeaypbl 3aMeyeH 3KCLEHTPUCHTET, 3aMEHNTE MHCTPYMEHT WU YMEeHbLUNTe
€ro CKOpOCTb. B MPOTVBHOM Cilyyae BO3MOXHbI TPaBMbl NaLeHTa.

+  BowusbexaHe HaHeCeHWsl pBaHbIX PaH MoJb30BaTEIO 1 MEPEKPECTHOro
3apaxeHs Yepes NopBaHHyI0 MepuaTKy PeXxyLLyio 30Hy MHCTPYMEHTa criefyet
[lepXaTb Ha PacCTOAHUM OT NasnbLEB U HEMIOTHO NpueraloWmx Yacten
oaexapl.

+  [pu npoBefeHnm npoLesyp B6/IM31 HEPBOB ePXKUTE MHCTPYMEHT 1 KaHIoNIo
VIHCTPYMEHTa Ha yfjaneHnm oT TKaHel, 4To6bl MAHMMM3MPOBaTb BO3MOXHOCTb
TEPMUYECKOro OXora.
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«  [Npu npoBefeHnu NpoLieayp B6AN3M HEPBOB CriealyeT BECTY MOHUTOPVHT
HepBOB, UTO6bI NpeaynpPeaAnTb BO3MOXHOCTb TPaBMbI.

« [epep ucnonb3oBaHeM MHCTPYMEHTa OCMOTPUTE ero Ha npeameT
noBpeX/eHuii. 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTb MHCTPYMEHT NPY HaAMuUn
noBpeXAeHNA.

+  Bcerpa npumMeHsiiTe MppuralroHHyio CCTeMy BO BpeMa pacceueHus. B cnyuae
HeHaanexalleil uppuraLMm BO3MOXHO pa3BuTie TePMOHeKpOo3a.

+  Ecnu Bo Bpema npouefypbl NnponageTt 0630p onepaLiMoHHOro Nons, NnpekpaTtute
MCMosb30BaHe NHCTPYMEHTa.

+  [InA 1Cnonb3oBaHNA TONbKO Y O[IHOTO MaLmeHTa. [ToBTOPHbIe NCMONb30BaHMe,
obpaboTka 1 CTepunM3aLna n3aenua sanpetyeHsbl. oBTOPHbIe NCMONb30BaHUE,
06paboTka NV CTepUIM3aLMA MOTYT HapyLINTL CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb
YCTPOWCTBA U/WN CO3/1aTb PUCK 3apaXeHNA YCTPONCTBA, YTO MOXeT NpuBecTu
K TpaBme, 3a601eBaHuI0 UV CMePTU NaLueHTa.

+  Wcnonb3oBaHue cucTeM UK KOMMOHEHTOB APYTVX NPOV3BOANTENel BMeCTe
c nHcTpymeHTamu MR8™ Midas Rex ClearView™ He nposepsanock. BoamoxHo
n3MeHeHMe pabourx XapakTepUCTVK AaHHbIX YCTPONCTB.

Tpe6oBaHUsA K NOAroTOBKe

[JlaHHOe YCTPONCTBO NpefHa3HaueHo AN UCMOMNb30BaHA BPayamu, KOTopble 0ByUeHbl
BbINOJIHEHMIO MPOLIelYP, ONUCaHHbIX B pa3aene «[loka3aHuaA K NPUMEHEHIo».

Mpepnonaraemble KNNHNYeCKas NoJsb3a 1 UCNoNb3oBaHNe

KnuHnyeckasa nonb3sa ot uHcTpymeHToB MR8™ Midas Rex ClearView™ Bknioyaet
BO3MOXHOCTb MPPUraLiv C MOMOLLbIO BCTPOEHHbIX CPeACTB BO BpeMsA pe3aHus,
onTUMM3aLMIo 0630pa OMepaLIMOHHOTO MO, MUHUMaSTbHYIO BUGPaLINIO BO BpeMs
pacceyueHus 1 pa3HOO6pa3Hble MHCTPYMEHTbI ANA YAOBNETBOPEHNA Pa3fINUHbIX
XVPYypruyecknx notpebHocTeil.

OcTaTouYHble pUCKMN

OCTaToUHbIe PUCKH, CBA3AHHbIE C MPUMEHeHeM MHCTpymeHToB MR8™ Midas Rex
ClearView™, Bk/toyatoT MHPEKLMIO, NOBPEXAEHUE TKAHE! U KOCTel 1 OCTaBneHne
(dparmeHTOB YCTPONCTBa B TeNe NalueHTa.

CocTtaB MaTepuana

YCTPOIICTBO COAEPXKMT HIKENb, KOTOPbIN MOXeT Bbi3blBaTb allepruyeckue peakLum.
[JlononHnTenbHyio MHGOPMaLIo 06 OMaCHbIX BELLECTBaX, YKa3biBaeMylo B COOTBETCTBUN
c Tpe6osaHuamm REACH, CA Prop 65 (MonoxeHvie 65 3akoHOAaTeNbCTBA LUTaTa
KanudopHus) 1 Apyrix nporpamMm no 06ecreyeHmto SKoNornyHoCTM NPOAYKLMM, CM. Ha
cnepytouiem canrte: www.medtronic.com/productstewardship.

Bo3MoOXHble HeXxenaTtesnbHble ABNIeHNsA

B Cnyyae cepbe3HOoro nHUnAeHTa, CBA3aHHOro C NCNosib30BaHNEM ychoI?IcTBa, cnepyet
HEeMeZNIeHHO COOBLMTL O HEM B KOMMaHM0 Medtronic 1 KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

MpumeHeHne

MPUMEMAHMUE. ina obecneueHna Hagnexatyei paboTtbl MHCTPymMeHTbl MR8™ Midas
Rex ClearView™ 1cnosb3ytoTcs TONbKO B COYETAHUN C SEKTPUYECKON CUCTEMOIA
cBepneHusa MR8™.

YctaHoBKa nHcTpymeHTa MR8™ Midas Rex ClearView™

1. HapsuHbTte MHCTPpyMeHT MR8™ Midas Rex ClearView™ Ha 3aKMUMHO NaTPOH
[iBUraTens, CoBMeLas TpeyrosibHble CTPENKY Ha BTY/IKe UHCTPYMeHTa 1 ABuraTene.

2. Yrobbl 3a6nokmnpoBatb MHCTPyMeHT MR8™ Midas Rex ClearView™, nosopauviBaite
BTYJIKY B yKa3aHHOM CTPesnKol HanpaBieHnm, NoKa MeTKa COBMELLeHUsA Ha
BTYJIKE HE OKaXeTCA Ha O,ELHOIh JINHUX C CUMBOJIOM GHOKVIPOBKVI. EI'IOKI/IPOBKa
NHCTpYMeHTa CONpOBOXKAaeTcA LWeN4YKOM.
Yc nppur il TPy6KMN
1. TMoacoeguHuTe ppUrauMoHHylo TPY6Ky K naTpy6Ky ¢ 6GopogKamu,
pacnonoxeHHoMy Ha MHCTpymeHTe MR8™ Midas Rex ClearView™.

Pernctpais MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.u | info@nevacert.ru

2. o mepe HEOGXOAMMOCTY MOACOEAVHUTE 3aXNMbl K KOPNYCy ABUraTens, Kabesnto
[iBUraTena v uppuraLnoHHoi Tpy6ke. [lononHNTeNbHbIE 3aXKNMbl BIIOXKeHbI
B NaKeT, BXOAALIMI B KOMIIEKT.

3. Cnomouyblo cnuctembl IPC™ ycTaHOBUTE CKOPOCTb MOTOKA ANA NHCTPYMEHTA.
B Tabnuue 1 npuBep 1bHbl! CKOPOCTU NOTOKa AnA
KaXX[oro Tvna MHCTPYMeHTOB. TN UHCTPYMEHTa Co CKOPOCTbo 10 75 000 06./MuH
onpeaensioT no AByM 6yKBam Ha UHCTPYMEHTe.
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Ta6nuua 1. MUHMManbHble HaCTPOIIKMN CKOPOCTU MPPUFALIOHHOTO NOTOKA
Mpedunkc apTukyna MwuHuManbHas HacTpoiika cKopocTu
noTtoka
MR8™ -SD 2 Ky6. cM/MUH
MR8™ -SP 2 Ky6. cM/MUH
MR8™ -LP 2 Ky6. cM/MyH
MR8™ -ND 5 Ky6. cM/MUH

JKcnnyaTayma MHCTPyMeHTa
1. YT106bI HauaTbL pacceyeHune, BKIKOYNTE ABUraTeNb N OCTOPOXHO HaaaBuTe
WHCTPYMEHTOM Ha KOCTb.
2. yﬂa]‘lﬂlﬁTe KOCTHYIO TKaHb NIerKMMn KPYroBbIMU ABVXEHNAMUN.
Mpumeuanue. CTaHJapPTHbI OAVHAPHBIA LMK pacceyeHna (NpoLieaypa NPOXoAnT
npu Temnepatype < 20 °C) BbIFAANT Cneaylowmum obpasom: pacceyeHre — 60 ¢,
oTabix — 15 ¢, pacceyeHne — 30 ¢, oTabIx — 10 ¢, paccevenne — 45 ¢, otabIx — 15 ¢
Npu CKOPOCTY MO YMOSTYaHUIO.
CHATNE NHCTPYMEHTa
1. OTcoepuHUTE NPPUraLyoHHYIO TPYOKY.
2. loBepHWTe BTYSIKY B NOSIOXeHUe Pa36noknposku. CTpeniku Ha BTyske
1 ABUraTene COBMECTATCA B MOOXKEHNN CUMBONA Pa36b/IOKMPOBKY.
3. Cnomouybio 60MbLIOrO 1 yKa3aTeNbHOro nasnbLes oTAenuTe NHCTpymMeHT MR8™
Midas Rex ClearView™ ot gBuratens.
CrepunbHOCTb
Ecnv n3aenve noBpexaeHo niam HapyLeH CTepunbHblii 6apbep, He UCMoNb3yiiTe
nzpenuie. O6patutecs K npeactasutento Medtronic ana nonyueHna nipopmauumn
0 BO3BpaTe.
WHcTpymeHTbl MR8™ Midas Rex ClearView™ noctasnaiotca 8 CTEPUIBHOM Buae
1 npepHasHayeHbl ana MPUMEHEHWA TOJIbKO Y OAHOTO NALUMEHTA. Onun
NpPOCTEPUNN30BaHbI rAaMMa-n3sly4eHnem B TwaTesibHO Komponmpyemoﬁl cpepe.
NOBTOPHASA CTEPUSIM3ALINA AAHHOTO YCTPOVICTBA 3AMPELLEHA. KOMMAHUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YCTPOWCTBA, KOTOPBIE Bblf
NMOABEPTHY Tbl MTOBTOPHOW CTEPUNM3ALINW B MEAVLIMHCKMX YYPEXKAEHMIAX.

XpaHeHne

Ocobble yCnoBnA XpaHeHVA [N1A STUX YCTPOICTB He NPeAyCMOTPeHbI. YCTPONCTBa
cnepyeT XpaHUTb NPU KOMHATHOW TemnepaType B CyXOM MecTe.
YTununsauymsa

YTUnusupyiTe 3T yCTPOICTBa B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMN B MEAVLIMHCKOM

yypexaeHun npoueaypamm, agMUHNCTPATUBHBIMU NN rOCYyAapCTBEHHbIMU MNONUTUKAMU.

Mouck n yctpaHeHne HemcnpaBHocTeln

HeucnpasHoctb Pewenne
Mpn ocmoTpe NHCTpyMeHT Ypanute v 3ameHuTe metowmnii aedekTbl
BbIMAQNT NOBPEXAEHHbIM U NHCTPYMEHT.
nmMetoLwmm aedeKTbl.
NHCTpYMeHT He BpallaeTca unm MpoBepbTe NPaBUNbHOCTL YCTAHOBKMN
He pacceKaeT KOCTHYI0 TKaHb npu NHCTpyMeHTa.
HaJaBVBaHNM.
OTmeuaeTcs n3bbiTouHas . OCMOTpI/ITE FONOBKY NHCTPYMEHTa. Ecnun
BUOPALMA NN SKCLEHTPUCUTET OHa ABHO N30THyTa, 3aMEHTE UHCTPYMEHT.
MN30THYTOrO MHCTPYMEHTa. « [poBepbTe NpaBUNbHOCTb YCTAHOBKMN

WHCTpYMeHTa.

%ggmraﬁew&nﬁg‘%aop He « Y6euTech, YTO MppUraLMoHHas Tpybka
Ao YAGRIERT o @hievadeitya/| CHTa. HaJnexalm obpa3om nofcoenHeHa K

VppuraunoHHomy naTpybky ¢ 6opogkamu
Ha NHCTPYMEHTe.

Y6eaunTech, 4To CKOPOCTh
VPPUraLNioHHOrO NOTOKA COOTBETCTBYET
MUHUMasIbHOMY PEKOMEH0BAaHHOMY
3HaueHwIo:

- SD — 2 Ky6. cM/MUH

- SP — 2 ky6. cM/MUH

- LP — 2 ky6. cM/MUH

- ND — 5 ky6. cM/MuH

Y6eautecs, 4To MppuraLmoHHas Tpy6Ka He
V30THyTa U He nepeKpyyeHa.
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HeucnpasHoctb Pewenne

HopmanbHoe ¢pyHKLMOHpoBaHue + CHUMUTE TPY6KY C MHCTPYMEHTa, Ha
VNHCTPYMeHTa He BOCCTaHOBJIEHO. akpaHe IPC™ HaxxmuTe 1 yaepusanTte
kHonky Flush (MpombiTh). UppurauvoHHas
KMUOKOCTb JO/TKHA nonTn yepes KoMnnekT
TPy6OK. B NPOTUBHOM Crlyyae 3ameHuTe
KOMMNEKT TPy6OK Ha HOBbIN.

YganvTe v 3ameHnTE UMEIOLNIACA
VHCTPYMEHT.

O6patuTech B oTAEN 06CNYKMBAHNA
KI/IMEHTOB.

Bosspar

Mepep oTnpaBKoit nsgenua B komnaHuio Medtronic obpatutech B oTaen
obcnyxvBaHua knneHToB Medtronic no tenedoHy 1-800-433-7080, 4To6bl NONYUNTH
Homep pa3pelleHna Ha Bo3spaT usaenna (RMA#). Ytobbl 0bneruntb NpoBepKy
rapaHTUHOM MHGOpPMaLMK, ByfbTe rOTOBbI NMPEAOCTaBUTb HOMEP HaKNaAHON Un
3aKasa Ha nokynky. Homep pa3speluenus Ha Bo3spaT (RMA#) gonxeH 6biTb NpaBuibHO
YKa3aH Ha yrnakoBKe 1 BO BCeX NpunaraemMbiX K BO3BpallaeMomy U3fenuto JOKyMeHTax.
Bce n3penus, koTopble noanexat Bo3spary B Medtronic, AOmKHbI ObITb TWATENBHO
yMaKoBaHbl B 3aLUUTHYIO 06epTKy.

lMokynaTtenb [o/mKeH COOBWNTL HOMEP 3aKasa Ha MOKYKY, MPaBUbHbIN afpec
[IOCTaBKM 11 BbICTAB/IEHUA CUETa, @ TakKe NGO N3NOXUTL CyTb NPobaembl, 1M60
yKasaTb Npuu4nHy BO3BpaTta nsaenus.

OTpen OGCHY)KI/IBaHIIIﬂ K/INeHTOoB
[ina nonyyeHna AONONHNTENbHO MHPOPMALMK 06 NCNOMb30BaHUN JAHHOTO U3AenVA

nnu coobuieHns o niobbix npobnemax obpatutech B Medtronic no TenepoHy
1-800-433-7080.

OrpaHny4eHHan rapaHTuA

A.  CornacHo Hactosweit OTPAHNYEHHOW FTAPAHTUW, npegoctagnsaemoii
nokynatenio nsgenua Medtronic (8 fanbHeiiem nmeryemoro «/3aenve»),

B cnyyae ecnivt Mspenve He GYHKLMOHMPYET B COOTBETCTBIN C 3aABMIEHHbIMY

KomnaHvein Medtronic xapakTepucTukamu B TeUeHne CpoKa aHHOM

OTPAHUYEHHOW TAPAHTUM (oauH rop  faTbl nocTasku Hosoro M3aenusa nu6o

90 Hel ¢ AaTbl MOCTaBKM OTPEMOHTUPOBAHHOTO UK GbIBLUETO B ynoTpebneHun

W3penus), Medtronic npoviasefeT 3ameHy nnu pemoHT U3penus unm nio6oro

ero y3na nmbo NpefjoCTaBUT 3a HUX AEHEXHYI0 KOMMEeHCcaLio (CKOppeKTNpoBaB

ee CymMMy B COOTBETCTBUM C MPOAOIKUTENbHOCTbIO IKCMyaTauum Visgenua).

Hactoawas OTPAHUYEHHAA TAPAHTIA pacnpocTpaHaeTcsa TONbKO Ha

noKynatens, KoTopblii npuobpen N3aenne HenocpeACTBEHHO Y KOMNaHUM

Medtronic unn y ee gouepHei komnaHum 6o y opuumanbHoOro AUCTprbbiotopa

VN NpeacTaBuTeNa KOMNaHuu.

B.  [Inanonyuyenus npasa Ha AaHHyto OTPAHUYEHHYIO TAPAHTUIO fonxHb!

BbINOHATLCA CNleAlylolIMe YCNoBUA:

(1) Vizpenuie nonxHo 6bITb NCNONBL30BAHO A0 NCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTY,
o60o3HauyeHHoro cnosamu «/cnonb3osatb 40» Mnn «CPOK rOAHOCT»

(B cnyyae ero Hanuuma).

(2)  Vi3penne nomKHO MCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN C MAPKVPOBKOW.
3anpelyaeTca BHOCUTb N3MEHEHUA B er0 KOHCTPYKLIMIO NGO UCMONb30BaTb
€ro He Mo Ha3HaYeHIo, IKCTIYaTPOBaTh C HapyLLEHNEM HOPM 1 MPaBw,
[onycKaTb aBapym UM HeHapexallee obpatlieHue.

(3)  KomnaHwuio Medtronic cnepyet yBejoMUTb B NMCbMEHHOM popMe B TeueHune
30 pHelt nocne obHapyxeHus fedekTa.

(4)  Vi3penve pomkHO GbiTb BO3BpPALLEHO B KoMMnaHuio Medtronic B TeueHune
30 gHeit nocne nonyyeHnsa Komnaxuern Medtronic ysenomnenus
B COOTBETCTBUM C MyHKTOM (3).

(5) B 3aBMCUMOCTM OT pe3ynbTaToB UCCIe0BaHUA U3AeNVA CneLyanucTamm
KomnaHun Medtronic komnaHwveit Medtronic 6yaet onpepeneHo,
yto: (i) 3penve He nogBepranoch PEMOHTY U He U3MEHANOCH HUKEM,

S DALIS EAeUIANICTOB KOMNaHN Medtronic nnn ee opuumanbHbIx
wwwwacemnpnn?ésamenem (ii) M3penvie ncnonb3oBanoch TONbKO B HOPMabHbIX
ycnoBuax u (iii) perynapHo BbINONHANOCH MPeANUCaHHOE NePUOANYECcKoe
TexXHNYecKoe 1 cepBrcHoe obcnyxuBaHe N3nenus.
C.  Hacrosawasa OTPAHVYEHHAA TAPAHTUA orpaHnunBaeTcA ABHO yKa3blBaeMbIMN
ycnosuamu. HACTOALAA OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA 3BAMEHAET

BCE OCTAJIbHbIE TAPAHTWW, ABHBIE A MOAPA3YMEBAEMbIE, KAK

PEMTAMEHTVPYEMbIE 3AKOHOAATE/IbCTBOM, TAK U UHBIE, B TOM YMCIIE

JIIOBbIE MOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUM KOMMEPYECKOW BbIrOAbI

VNI COOTBETCTBMA KAKON-NNBO KOHKPETHOW LIEJIN. Hn npw Kakux

obcToATenbcTBax KomnaHua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a Nlo6O

CIly4aiHbIi, KOCBEHHDIV, NPeAnonaraemblii U NHOM aHaNorMyHbI ywep6,

ABNALWMINCA CneacTBuem fedeKTta, c60a N1 HEUCNPaABHOCTY 13fenus,

He3aBMCKMO OT TOro, OCHOBaHa N MPETEH3UA Ha rapaHTUIHbIX 06A3aTeNbCTBax,

KOHTpaKTe, XanaTHOCTU UNK Ha 4em-n6o pyrom.
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BbllllensioxeHHble NCKMIOYEHNA 1 OrPaHUYEHIA He MOTYT MOHUMaTbCA UK
VCTONKOBbIBATbCA B HapyLleHUe 06A3aTeNbHbIX MONOXKEHWI NPYMEHAEMbIX
NpaBoBbiX HOPM. MoNb30BaTENM MOTYT BOCMO/Nb30BaTLCA 06A3ATENbHBIMU
npaBamu Ha rapaHTUIo COTNacHO 3aKOHaM, PernamMeHTUPYIOLIM peann3aumio
TOBapOB WMPOKOro noTpebnenuna. Ecnm kakas-nnbo yactb unu ycnoeme gaHHomn
OrPAHUYEHHOW FTAPAHTUW onpeg 0TCA CYAIOM Haf, i OPUCANKLN
KaK HE3aKOHHbIE, He VMeloLLIe BO3MOXKHOCTY CITYXWUTb OCHOBAHMEM ANA 1CKa
VM NpoTrBopeYalyne NpUMeHAeMbIM NMPaBoBbIM HOPMaM, OCTaBLUIAACA YacTb
OrPAHUYEHHOW TAPAHTUM 6ygeT cumtaTbes COXpaHAIoLLeN IopUANYECKyIo
cuny v Bce npasa 1 06s3aTenbcTea 6yayT TONKOBATLCA U MPUHYANTENbHO
obecneunBaTtbcs, Kak ecnn 6ol gaHHas OTPAHUYEHHASA TAPAHTUA He
cofiepana OTAeNbHbIX YacTel UaN YyCIOBUIM, KOTOPbIE CYMTATCA KPUANYECKN
HeflefiCTBUTENbHBIMU.

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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+  Kity gamintojy sistemy ar komponenty naudojimas su,MR8™ Midas Rex
ClearView™ jrankiais nebuvo patvirtintas. Siy prietaisy eksploatacinés savybés
gali bati pakeistos.

Kvalifikacijos reikalavimai
Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems atlikti naudojimo indikacijose
aprasytas procedaras.

Numatoma klinikiné nauda ir veiksmingumas

Klinikiniai,MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankiy privalumai: irigacija pjaunant,
optimalus chirurginés vietos matomumas, minimali vibracija pjaunant ir jvairas
jrankiai, atitinkantys skirtingus chirurginius poreikius.

Likutineé rizika
Likutiné rizika, susijusi su,MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankiy naudojimu, yra
infekcija, audiniy ar kauly pazeidimas ir paciente like prietaiso fragmentai.

i

Medziagos

Sio prietaiso sudétyje yra nikelio, kuris gali sukelti alergine reakcija.

Papildomos svarbios informacijos apie REACH, ,CA Prop 65" (Kalifornijos 65 pasitlyma)
ar kitas gaminiui taikomas prieziaros sistemas rasite apsilanke adresu
www.medtronic.com/productstewardship.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaiso naudojimu, apie tai nedelsdami
praneskite ,Medtronic” ir kompetentingoms institucijoms.

Naudojimas

PASTABA.,MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankiai yra numatyti naudoti tik kartu su

MR8™ elektrine grezimo sistema.

»MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankio surinkimas

1. Uzstumkite ,MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankj ant variklio jvorés, sulygiuodami
ant jrankio stebulés ir variklio esancias trikampes rodykles.

2. Norédami uzrakinti,MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankj, stebule sukite rodyklés
kryptimi, kol stebulés sulygiavimo Zymé susilygiuos su spynos simboliu. Pasuke
irankj j uzrakinimo padétj, idgirsite spragteléjima.

Drékinimo mazgas

1. Drékinimo vamzdelj uzkabinkite uz,MR8™ Midas Rex ClearView™ jrankyje
esancio dantelio.

2. Pagal poreikj prie variklio korpuso, variklio kabelio ir drékinimo vamzdeliy
pritvirtinkite spaustukus. Papildomy spaustuky rasite pridedamame voke.

3. Nustatykite jrankiui srovés greitj, naudodami IPC™ sistema. 1 lenteléje rodomas
maziausias kiekvieno jrankio tipo srovés greitis. Norédami nustatyti iki
75 000 aps./min. jrankio tipo greitj, naudokite ant jrankio esantj dviejy raidziy

indikatoriy.
1 lentelé. Drékinimo maziausio sroveés greicio nustatymai
Prefikso dalies numeris Maziausio srovés greicio nustatymas

MR8™-SD 2 ml/minute
MR8™-SP 2 ml/minute
MR8™-LP 2 ml/minute

Perucrpauus MU b Pocs) A

smeatertr oo ND 5 ml/minute

Irankio eksploatavimas

1. Norédami pradéti pjavj, jjunkite variklj ir Svelniai prispauskite jrankj prie kaulo.
2. Norédami testi kaulo 3alinimo procediira, naudokite lengva braukiamajj judes;.
Pastaba. Standartinis vieno pjovimo ciklas (eksploatuojant < 20 °C aplinkos
temperataroje) nustatomas taip: 60 sekundziy pjovimas, 15 sekundziy poilsis,

30 sekundziy pjovimas, 10 sekundziy poilsis, 45 sekundziy pjovimas, 15 sekundziy
poilsis pagal numatytajj greitj.

Jrankio iSardymas

1. Nuimkite drékinimo vamzdelj.

2. Pasukite stebule j atrakinimo padétj. Stebulés ir variklio rodyklés susilygiuos 3alia
atrakinimo simbolio.

3. Nyksciu ir smiliumi nustumkite jrankj,MR8™ Midas Rex ClearView™" nuo variklio.
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Sterilumas

Jei prietaisas yra sugadintas arba buvo pazeistas sterilumo barjero vientisumas,
gaminio nenaudokite. Kreipkités j ,Medtronic” atstova dél informacijos apie prietaiso
grazinima.

,MR8™ Midas Rex ClearView™" jrankiai tiekiami STERILUS ir yra skirti naudoti TIK
VIENAM PACIENTUL. Jie sterilizuoti grieztai kontroliuojamoje aplinkoje gama
spinduliuote. PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IO PRIETAISO.,MEDTRONIC”
NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES UZ PRIETAISUS, KURIE SVEIKATOS PRIEZIUROS
INSTITUCIJOSE BUVO PAKARTOTINAI STERILIZUOTI.

Laikymas

Néra specialiy 3iy prietaisy laikymo salygy. Sie prietaisai turéty bati laikomi kambario
temperatiroje sausoje vietoje.

ISmetimas
ISmeskite Siuos prietaisus pagal ligoninés, administracijos ar vyriausybés politika.

Trikdiy diagnostika

Problema Sprendimas

Atlikus apzitra, jrankis atrodo Nuimkite ir pakeiskite sugedusj jrankj.
pazeistas arba sugedes.

|rankis nesisuka arba naudojant Patikrinkite, ar jrankis tinkamai sumontuotas.
spaudima nepjauna kaulo.

13lenktas jrankis pernelyg stipriai Apziarékite jrankio galvute. Jei ji
vibruoja ar virpa. akivaizdziai i$silenkusi, pakeiskite jrankj.
Patikrinkite, ar jrankis tinkamai
sumontuotas.

13 jrankio neteka drékinimo tirpalas. Patikrinkite, ar drékinimo vamzdeliai
tinkamai uzkabinti uz jrankio drékinimo
dantelio.

Patikrinkite, ar drékinimo srovés

greitis nustatytas pagal maziausia
rekomenduojama verte:

- SD -2 ml/minute

- SP - 2 ml/minute

- LP -2 ml/minute

- ND -5 ml/minute

Isitikinkite, kad drékinimo vamzdeliai néra
sulenkti arba susisuke.

|rankis ir toliau veikia netinkamai. Nuimkite vamzdelj nuo jrankio,
paspauskite ir laikykite nuspaude

IPC™ ekrane esantj mygtuka ,Flush”
(praskalauti); uztikrinkite, kad drékinimo
skystis tekéty per vamzdelius. Jei skystis
neteka, naudokite nauja vamzdeliy rinkinj.
« Nuimkite ir pakeiskite jranki.

« Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

Grazinimas
Pries i$siysdami gaminj,Medtronic”, susisiekite su,Medtronic” klienty aptarnavimo
tarnyba (tel. nr. 1-800-433-7080), kad gautuméte grazinamy prekiy autorizavimo
numerj (RMA numeryj). Pateikite originaly saskaitos fakttros arba pirkimo uzsakymo
numerj, kad baty galima patikrinti informacija apie garantija. RMA numeris turi
bati aiskiai matomas ant dézutés ir jtrauktas j visus kartu su grazinimu pateiktus
dokumentus. Visi,Medtronic” grazinami gaminiai turi bati saugiai supakuoti naudojant
apsaugine plévele.
Klientas turi pateikti pirkimo uzsakymo numerj, teisinga pristatymo ir saskaity
siuntimo adresg bei apibudinti problema ar grazinimo priezastj.

Perucrpauus Mﬂn_l’ocsnpnnﬂnnsope
KR dPETEVimo tarnyba
Norédami gauti daugiau informacijos apie $io gaminio naudojima arba pranesti apie
kilusias problemas, skambinkite j,Medtronic” tel. nr. 1-800-433-7080.

Ribotoji garantija

A.  SiRIBOTOJI GARANTIJA suteikia garantija ,Medtronic” gaminj (toliau —,gaminys”)
isigijusiam klientui, kad jei gaminys neveikia pagal ,Medtronic” paskelbtas
specifikacijas sios RIBOTOSIOS GARANTIOS galiojimo laikotarpiu (vieni metai
nuo naujo gaminio i$siuntimo datos, 90 dieny nuo atnaujinto ar naudoto
gaminio issiuntimo datos), ,Medtronic” gaminj ar bet kuria jo dalj pakeis,
suremontuos arba grazins pinigus (pakoreguota suma, atsizvelgus j tai, kada
gaminys pagamintas). Si RIBOTOJI GARANTIJA suteikiama tik pirkéjui, gaminj
isigijusiam tiesiogiai i$,,Medtronic", jos filialo arba jgaliotojo platintojo ar atstovo.
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Si RIBOTOJI GARANTIJA taikoma toliau nurodytomis salygomis.

(1) Gaminys turi bati naudojamas iki jo galiojimo datos, jei taikoma.

(2)  Gaminys turi bati naudojamas taip, kaip nurodyta etiketéje; jo negalima
keisti, netinkamai naudoti, neatsargiai ar netinkamai su juo elgtis.

(3)  Pastebéjus defekta per 30 dieny reikia rastu pranesti bendrovei,Medtronic”.

(4)  Gaminj bendrovei,Medtronic” reikia grazinti per 30 dieny nuo datos, kai
»Medtronic” gavo pranedima, kaip nurodyta 3 punkte pirmiau.

(5)  Istyrusi gaminj,Medtronic” nuspres, kad: i) joks asmuo, i$skyrus
»Medtronic” ar jos jgaliotajj atstova, gaminio netaisé ir nemodifikavo, ii)
gaminys nebuvo naudojamas nejprastomis naudojimo salygomis ir iii),
jei yra nustatyti gaminio reguliarios techninés priezitros darbai, jie buvo
atlikti.

Si RIBOTOJI GARANTIJA galioja nurodytomis salygomis. S| RIBOTOJI GARANTIJA

PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAI NURODYTAS, NUMANOMAS, |STATYMUOSE

NUMATYTAS IR KITOKIAS GARANTIJAS, |SKAITANT NUMANOMA TINKAMUMO

PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. Jokiu atveju

,Medtronic” neatsako uz pasekmine, atsitikting, bsima ar kita panasia zala,

atsiradusig dél gaminio defekty, gedimo ar veikimo sutrikimo, neatsizvelgiant

i tai, ar reikalavimas atlyginti $ig Zala yra pagrjstas garantija, sutartimi, aplaidumu

ar kitu atveju.

Pirmiau nurodytos isimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty bati aiskinami

kaip priestaraujantys privalomoms taikytiny jstatymy nuostatoms.

Naudotojai gali pasinaudoti garantijos teisémis, numatytomis teisés aktuose,

reglamentuojanciuose vartojimo prekiy pardavima. Jei kurig nors sios

RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas

laiko neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia taikytiniems teisés aktams,

likusi RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalis lieka galioti ir visos teisés bei jsipareigojimai
aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg sioje RIBOTOJOJE GARANTIJOJE nebuty
negaliojancios dalies ar salygos.

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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NOTA PENTRU MEDIC: Parcurgeti instructiunile de utilizare pentru informatiile
aplicabile care vor fi comunicate pacientului, precum avertismente, masuri de
precautie, contraindicatii si limitari ale utilizarii privind dispozitivul.

Descrierea dispozitivului

Instrumentele MR8™ Midas Rex ClearView™ sunt proiectate pentru a stabili interfata
cu motorul MR8™ Midas Rex pentru a asista la indepartarea osului si a tesutului

n timpul procedurilor chirurgicale. Aceste instrumente au un design cu o singura
components, care contine subansambluri cheie care includ o freza electrica de tip fir,
cu cap de téiere; un tub exterior curbat, cu cale de irigare si manson de izolare; precum
si un ansamblu butuc cu racord de irigare, ax de actionare si mecanisme interne de
sustinere pentru a permite functionarea adecvata a acestuia.

are

NOTA: Utilizatorul sistemului trebuie s fie familiarizat cu aceste instructiuni de
utilizare (IFU), cu ghidul utilizatorului sistemului consolei de alimentare integrate IPC™,
cu manualele sistemului Medtronic Stealth, cu sistemul electric de frezare Midas Rex™
MR8™ si cu sistemul electric Stealth-Midas™ MR8™, precum si cu masurile de precautie,
procedurile si aspectele de siguranta aferente acestora.

Sistemul electric de frezare este un sistem chirurgical actionat electric. Motorul electric
asigura alimentarea pentru actionarea instrumentelor chirurgicale de taiere rotative
detasabile si a accesoriilor acestora, concepute pentru a fi utilizate in neurochirurgie,
inclusiv la craniotomii si interventiile chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale;
precum si in procedurile chirurgicale la nivelul urechilor, nasului si gatului (ORL), in cele
ortopedice si in interventiile chirurgicale generale, inclusiv maxilofaciale, craniofaciale
si de sternotomie. De asemenea, sistemul electric de frezare este indicat pentru
incizia/taierea, indepartarea, frezarea si decuparea tesuturilor moi si tari, a oaselor si

a biomaterialelor in cadrul procedurilor spinale deschise si minim invazive, care pot
ncorpora aplicarea diferitelor tehnici chirurgicale in cadrul urméatoarelor proceduri
spinale lombare:

Lumbar Microdiscectomy (Microdiscectomie lombara)

Lumbar Stenosis Decompression (Decompresie lombara prin stenozd)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (Fuziune intercorporald lombara posterioara) (PLIF)
Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (Fuziune intercorporald lombara
transforaminald) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (Fuziune intercorporala lombara anterioara) (ALIF)
Direct Lateral Interbody Fusion (Fuziune intercorporala laterald directd) (DLIF)

Populatia de pacienti tinta
Candidati pentru interventiile chirurgicale mentionate in indicatiile de utilizare.

Destinatia de utilizare

Sistemul electric de frezare Midas Rex™ MR8™ este conceput pentru a fi utilizat la
efectuarea procedurilor de indepartare a tesuturilor moi si tari, precum si a oaselor,
conform mentiunilor din indicatiile de utilizare.

Contraindicatii
Niciuna.

Avertismente

+  Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

+ Nu utilizati fortd excesiva pentru a forta sau impinge osul cu instrumentul in
timpul disectiei. Aceasta poate duce la ruperea instrumentului si vatdmarea
pacientului sau a personalului din sala de operatii.

- Inainte de utilizare, testati instrumentul pentru a va asigura ca nu prezinta
miscari neregulate (excentricitate) la viteza dorita. Folositi un instrument nou
sau reduceti viteza daca observati miscari neregulate inainte de utilizare sau in
timpul procedurii. Miscarile neregulate ale instrumentului pot cauza vatamarea

pacientului.
saeheritizonadatdiore a instrumentului de degete si de articolele vestimentare
erucrpaluiMA 5 Pocmpadriatsope U - S X N s
s rpinf@svacsimyeni vatamarea utilizatorului si contaminarea incrucisata

printr-o manusa compromisa.

+ Intimpul procedurilor care se efectueaza langd nervi, mentineti instrumentul
si canula acestuia la distanta fata de tesut, pentru a reduce la minimum riscul
de arsuri.

+  Pentru procedurile care se efectueaza langa nervi, monitorizati nervii pentru a
avertiza utilizatorul cu privire la eventualele riscuri de vatamare.

- Inainte de utilizare, verificati instrumentul pentru a v asigura c& nu prezinta
urme de deteriorare. Daca observati urme de deteriorare, nu utilizati
instrumentul.

«  Utilizati intotdeauna irigatia in timpul disectiei. O irigatie neadecvata poate
cauza necroze termice.

« Daca pierdeti contactul vizual cu locul interventiei chirurgicale, intrerupeti
utilizarea instrumentului.
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+  Ase utiliza numai pentru un singur pacient. Acest produs nu poate fi reutilizat,
reprocesat sau resterilizat. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate crea riscul de
contaminare a dispozitivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

«  Utilizarea de sisteme sau de componente de la alti producatori in combinatie cu
instrumentele MR8™ Midas Rex ClearView™ nu a fost verificata. Caracteristicile de
performantd ale acestor dispozitive pot sa fie modificate.

Cerinte privind instruirea

Acest dispozitiv este destinat utilizrii de catre medici instruiti in procedurile descrise
in indicatiile de utilizare.

Beneficii si performante clinice prevazute

Beneficiile clinice asociate cu instrumentele MR8™ Midas Rex ClearView™ includ
irigarea prin tub in timpul taierii, vizibilitatea optimizata a locului interventiei
chirurgicale, vibratia minima in timpul disectiei si o varietate de instrumente pentru a
raspunde diferitelor nevoi chirurgicale.

Riscuri reziduale

Riscurile reziduale asociate cu utilizarea instrumentelor MR8™ Midas Rex ClearView™
includ infectie, lezarea tesuturilor sau a oaselor si prezenta de fragmente de dispozitiv
n interiorul pacientului.

Compozitia materialelor

Acest dispozitiv contine nichel care poate cauza o reactie alergica.

Pentru informatii suplimentare privind materialele de interes precum REACH, CA Prop 65
(Propunerea 65 a statului California) sau alte programe de gestionare a produselor,
accesati www.medtronic.com/productstewardship.

Evenimente adverse posibile

Tn cazul in care a aparut un incident grav asociat cu utilizarea dispozitivului, raportati
imediat evenimentul catre Medtronic si catre autoritatile competente.

Utilizare

NOTA: Instrumentele MR8™ Midas Rex ClearView™ se utilizeaza numai in combinatie
cu sistemul de frezare electric MR8™ pentru a functiona potrivit destinatiei de utilizare
stabilite.

Asamblarea instrumentului MR8™ Midas Rex ClearView™

1. Glisati instrumentul MR8™ Midas Rex ClearView™ peste mansonul motorului,
aliniind sagetile triunghiulare de pe butucul instrumentului si de pe motor.

2. Pentru a bloca instrumentul MR8™ Midas Rex ClearView™, rotiti butucul in
directia indicatéd de sdgeata pana cand marcajul de aliniere a butucului se aliniaza
direct cu simbolul blocat. Cand instrumentul este rotit in pozitie blocata, veti auzi
un clic de confirmare.

Asamblarea sistemului de irigare

1. Atasati tubul de irigare pe racordul de irigare aflat pe instrumentul MR8™ Midas
Rex ClearView™.

2. Fixati cleme pe corpul motorului, cablul motorului si pe tubulatura de irigare,
dupa cum este necesar. In plicul inclus sunt disponibile cleme suplimentare.

3. Setati debitul pentru instrument utilizand sistemul IPC™. Tabelul 1 afiseaza
debitul minim pentru fiecare tip de instrument. Utilizati indicatorul cu doud

o . o X N s x
ﬁfn%?lbﬁgmulul pentru a stabili tipul de instrument, la viteze de pana la

Tabelul 1. Setarile pentru debitul minim de irigare
Prefix numar piesa Setare minima debit
MR8™ -SD 2 ml/minut
MR8™ -SP 2 ml/minut
MR8™ -LP 2 ml/minut
MR8™ -ND 5 ml/minut
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Utilizarea instrumentului

1. Activati motorul si apasati usor instrumentul pe os pentru a incepe disectia.

2. Utilizati o miscare de baleiaj usor pentru a continua indepartarea osului.

Nota: Ciclul de taiere simpla standard (pentru operarea intr-un mediu ambiant <20 °C)
este definit dupa cum urmeaza: 60 de secunde taiere, 15 secunde repaus, 30 de
secunde taiere, 10 secunde repaus, 45 de secunde taiere, 15 secunde repaus, la viteza
implicita.

D bl instr

1. Demontati tubulatura de irigare.

2. Rotiti butucul in pozitie deblocata. Sagetile de pe butuc si de pe motor se vor
alinia cu simbolul deblocat.

3. Folositi degetul mare si cel ardtator pentru a detasa instrumentul MR8™ Midas
Rex ClearView™ de pe motor.

Sterilitate

Daca dispozitivul este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu

utilizati produsul. Contactati-va reprezentantul Medtronic pentru informatii privind

modalitatea de returnare a dispozitivului.

Instrumentele MR8™ Midas Rex ClearView™ sunt livrate STERILE si sunt destinate

UTILIZARII EXCLUSIVE PENTRU UN SINGUR PACIENT. Acestea sunt sterilizate intr-

un mediu bine controlat, cu radiatii gama. NU RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV.

MEDTRONIC NU iSI ASUMA NICIO RASPUNDERE PENTRU DISPOZITIVELE CARE AU FOST

RESTERILIZATE DE UNITATILE DE INGRUIRI MEDICALE.

Depozitare

Nu exista conditii speciale de depozitare pentru aceste dispozitive. Depozitarea acestor
dispozitive trebuie sa se faca la temperatura camerei, intr-un loc uscat.

Eliminare

Eliminati aceste dispozitive in conformitate cu politicile spitalului, administrative sau
guvernamentale.

Eliminarea defectiunilor

Problema Solutie

La verificare, instrumentul pareafi | Scoateti si inlocuiti instrumentul defect.
deteriorat sau defect.

Instrumentul nu se roteste sau nu Asigurati-va ca instrumentul este bine
taie osul cand se aplica presiune. montat.
Instrumentul curbat prezinta « Verificati capul instrumentului. Daca
vibratii sau miscari neregulate observati indoituri vizibile, inlocuiti
excesive. instrumentul.
« Asigurati-vd ca instrumentul este bine
montat.
Solutia de irigare nu curge din « Asigurati-va ca tubulatura de irigare este
instrument. bine conectata la racordul de irigare de pe
instrument.

Asigurati-va ca debitul de irigare este setat
la valoarea minima recomandata de:

- SD -2 ml/minut

- SP -2 ml/minut

- LP -2 ml/minut

- ND -5 ml/minut

« Asigurati-va ca tubulatura de irigare nu
este indoitd sau incovoiata.

Instrumentul continua sa Scoateti tubul din instrument, apasati

functioneze defectuos. si mentineti apasat butonul ,Flush”
(Clatire) de pe ecranul IPC™ si asigurati-va
ca lichidul de irigare curge prin setul
tubulaturii. In caz contrar, utilizati un set
nou de tubulatura.

« Scoateti si inlocuiti instrumentul.

« Apelati departamentul de asistenta clienti.

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Retururi

Contactati departamentul de asistenta pentru clienti Medtronic la 1-800-433-7080
pentru a obtine un numar de autorizare a returului produsului (numar RMA) inainte de
a expedia produsul catre Medtronic. Pentru a facilita verificarea informatiilor privind
garantia, pastrati laindemana numarul facturii originale sau numarul de comanda
aferent achizitiei. Numarul RMA trebuie sa fie clar afisat pe cutie si trebuie inclus in
toate formularele completate care insotesc returul. Toate produsele returnate catre
Medtronic trebuie ambalate in siguranta in ambalaj de protectie.

Clientul trebuie sa furnizeze numarul comenzii de achizitie; adresa de expediere si
facturare corectd; o declaratie privind problema sau motivul returului.
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Departamentul de asistenta clienti

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs sau pentru a
raporta eventualele probleme, contactati Medtronic la 1-800-433-7080.

Garantie limitata

A

Aceastd GARANTIE LIMITATA le ofer clientilor care achizitioneaza un produs
Medtronic (denumit in continuare ,Produsul”) garantia ca, in cazul in care
Produsul nu functioneaza in conformitate cu specificatiile publicate ale
Medstronic in timpul acestei GARANTII LIMITATE (un an de la data livrarii pentru
un Produs nou, 90 de zile de la data livrarii pentru un Produs reparat sau utilizat),
Medstronic va inlocui, repara sau emite un credit (calculat in functie de vechimea
produsului) pentru Produs sau orice parte a acestuia. Aceasta GARANTIE
LIMITATA este valabild doar pentru clientul care a achizitionat Produsul direct de
la Medtronic sau de la afiliatii, distribuitorii sau reprezentantii sai autorizati.
Pentru a beneficia de aceastd GARANTIE LIMITATA, trebuie sa indepliniti
urmatoarele conditii:

(1) Produsul trebuie utilizat pana la sau inainte de data indicata prin marcajul
»A se utiliza pand la data” sau,,A se utiliza inainte de’, daca este cazul.

(2)  Produsul trebuie utilizat in conformitate cu informatiile de pe eticheta
acestuia si nu trebuie modificat, supus utilizarii gresite, lovit, deteriorat
accidental sau manipulat in mod necorespunzator.

(3)  Trebuie sa informati compania Medtronic in scris in termen de 30 de zile de
la identificarea unui defect.

(4)  Produsul trebuie returnat companiei Medtronic in termen de 30 de zile de
la primirea informarii de catre Medtronic, conform prevederii (3) de mai sus.

(5) Dupa examinarea produsului de catre Medtronic, compania Medtronic
va stabili daca: (i) Produsul nu a fost reparat sau modificat de altcineva
in afara de Medtronic sau reprezentantii sai autorizati, (ii) Produsul nu a
fost utilizat in alte conditii in afara de conditiile de utilizare normala si (iii)
intretinerea si reparatiile periodice recomandate pentru Produs au fost
realizate in mod corespunzator.

Aceastd GARANTIE LIMITATA este limitata in mod expres la acesti termeni.

ACEASTA GARANTIE LIMITATA INLOCUIESTE ORICE ALTE GARANTII, EXPRESE SAU

IMPLICITE, STATUTARE SAU DE ALT TIP, INCLUSIV ORICE GARANTIE IMPLICITA

DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Compania

Medtronic nu va fi responsabild in niciun caz pentru daunele survenite pe cale

de consecinta, accidentale, prospective sau altele asemanatoare, rezultate in

urma unui defect, a unei erori sau a unei defectiuni a produsului, indiferent daca

o reclamatie pentru astfel de daune se bazeaza pe garantie, contract, neglijenta

sau altele.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu incalca si nu trebuie sé fie interpretate

astfel incat sa incalce prevederile obligatorii ale legilor aplicabile. Utilizatorii pot

beneficia de drepturile garantiei statutare conform legislatiei in vigoare pentru
véanzarea bunurilor de consum. in cazul in care orice parte sau termen din aceasta

GARANTIE LIMITATA se considera ilegal(3), neaplicabil(3) sau in contradictie cu

legea aplicabila de catre orice instanta cu jurisdictie competentd, valabilitatea

celorlalte prevederi din GARANTIA LIMITATA nu va fi afectats, iar toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si aplicate ca si cand aceastd GARANTIE LIMITATA
nu continea acea parte sau acel termen care se considera nevalid(a).

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
wwwnevacert.u | info@nevacert.ru
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POZNAMKA PRE LEKARA: Vyhladajte v ndvode na pouzitie prisluiné informéacie,
ktoré sa maju poskytnut pacientovi, ako napriklad vystrahy, bezpe¢nostné opatrenia,
kontraindikacie a obmedzenia poutzitia tykajtice sa pomocky.

Opis pomocky

Néstroje MR8™ Midas Rex ClearView™ st urcené k pouZitiu v spojeni s motorom

MR8™ Midas Rex pre podporu odstranovania kosti a tkaniv pocas chirurgickych
zakrokov. Tieto nastroje pozostavaju z jednodielnej konstrukcie, ktora obsahuje

hlavné podzostavy, medzi ktoré patri elektricky drét s rezacou hlavou, zakrivena
vonkajsia hadicka s irigacnou cestou a izola¢nym puzdrom a zostava nastavca si
irigatnym hrotom, hnacim hriadelom a vnatornymi podpornymi mechanizmami, ktoré
umoznuju jeho spravnu funkciu.

Indikacie pouzitia

POZNAMKA: Pouzivatel systému musi byt oboznémeny s tymto ndvodom na pouzitie,
pouzivatelskou priruckou systému integrovanej napajacej konzoly IPC™, priruckou
systému Medtronic Stealth, priruckou systému elektrickej vitacky Midas Rex™ MR8™

a priruckou elektrického systému Stealth-Midas™ MR8™, ich bezpec¢nostnymi
opatreniami, postupmi a bezpe¢nostnymi pokynmi.

Systém elektrickej vitacky predstavuje elektricky ovladany systém chirurgickych
nastrojov. Elektromotor poskytuje pohonnt silu na prevadzku odnimatelnych
rotujucich chirurgickych reznych nastrojov a ich prislusenstva ur¢enych na pouzitie

v neurochirurgii vratane kraniotémie a chirurgie chrbtice, ako aj pre otorinolaryngolégiu
(ORL), ortopédiu a vseobecnu chirurgiu vratane maxilofacialnych, kraniofacilnych

a sternotomickych operacii. Okrem toho je systém elektrickej vitacky urceny na
inciziu/rezanie, odstranovanie, vitanie a odrezavanie makkych a tvrdych tkaniv, kosti

a biologickych materidlov pocas otvorenych a minimalne invazivnych zékrokov na
chrbtici, ktoré mézu zahinat poutzitie réznych chirurgickych technik pocas nasledujtcich
zakrokov na lumbélnej chrbtici:

Lumbar Microdiscectomy (Lumbélna mikrodiskektémia)

Lumbar Stenosis Decompression (Dekompresia lumbélnej stenézy)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (Zadna lumbalna medzistavcova fuzia) (PLIF)
Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (Transforaminalna lumbélna medzistavcova
fazia) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (Predna lumbalna medzistavcova fuzia) (ALIF)
Direct Lateral Interbody Fusion (Priama lateralna medzistavcova fuzia) (DLIF)

Cielova skupina pacientov

Kandidati na chirurgické aplikacie uvedené v indikaciach na poutzitie.

Ucel poutzitia

Systém elektrickej vitacky Midas Rex™ MR8™ je ur¢eny na vykondvanie odstrafiovania
maékkych a tvrdych tkaniv a kosti, ako je uvedené v indikédciach na pouzitie.

Kontraindikacie
Ziadne.

Varovania

+  Pomocku nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

« Pocas disekcie nepouzivajte nadmernd silu pri vitani alebo tlacenie kosti
néstrojom. Nastroj by sa mohol zlomit a poranit pacienta alebo personal
operacnej saly.

+  Pred pouzitim nastroja vyskusajte, ¢i pri pozadovanej rychlosti nekmitéd
(excentricita). Ak pred zakrokom alebo pocas zékroku déjde ku kmitaniu,
pouzite novy nastroj alebo znizte jeho rychlost. Kmitanie nastroja moze
sposobit poranenie pacienta.

«  Reznymi hranami nastrojov nemierte do oblasti prstov alebo volne visiaceho
oblecenia, predidete tym riziku porezania a kontaminacie nastroja od
znecistenej rukavice.

« Pocas zakrokov v blizkosti nervov udrziavajte nastroj a kanylu nastroja mimo

Pemc&mpm}gg u§§5!g‘;gn|mallzovall riziko tepelného poskodenia.

sortnE siRanstasatny v blizkosti nervov by mali byt nervy monitorované, aby
pouzwatel mohol byt upozorneny na mozné poranenie.

+  Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je nastroj poskodeny. Ak zistite poskodenie,
nastroj nepouzivajte.

+ Pocas disekcie vzdy pouzivajte irigaciu. Nedostato¢na irigacia méze sposobit
tepelnt nekrézu.

+  Akstratite prehlad o operovanom mieste, prestarite nastroj pouzivat.

« Len na jednorazové pouzitie. Tento vyrobok opakovane nepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte. Opakované poutzitie, spracovanie alebo
sterilizacia mézu narugsit Strukturalnu integritu pomocky a/alebo zapricinit
nebezpecenstvo kontaminacie pomacky, ¢o by mohlo viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

«  Poutzitie systémov alebo dielov od inych vyrobcov v spojeni s nastrojmi MR8™
Midas Rex ClearView™ nebolo overené. Charakteristiky vykonu tychto pomécok
sa mozu zmenit.
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Poziadavky na skolenie

Tato pomocka je ur¢end na pouzivanie lekdrmi vyskolenymi v postupoch opisanych
vindikaciach na poutzitie.

Zamyslané klinické prinosy a vykon

Klinické benefity spojené s nastrojmi MR8™ Midas Rex ClearView™ zahfaju in-line

irigaciu pocas rezania, optimalizovanu viditelnost operovaného miesta, minimalne
vibracie pocas disekcie a rozne néstroje, ktoré spliaju rézne chirurgické potreby.

Zvyskové rizika
Zvy3né rizika spojené s pouzivanim nastrojov MR8™ Midas Rex ClearView™ zahffaju
infekciu, poskodenie tkaniva alebo kosti a ilomky pomécky v pacientovi.

Zlozenie materialu
Tato pomocka obsahuje nikel, ktory méze spdsobit alergicku reakciu.
Dalsie informécie o latkach vzbudzujtcich obavy podla nariadeni REACH, CA Prop 65

(kalifornsky zakon 65) alebo iné programy spravy produktov, najdete na stranke
www.medtronic.com/productstewardship.

Mozné neziaduce udalosti

Ak sa pri pouzivani pomaocky vyskytne zavazna udalost, okamzite ju nahlaste
spolo¢nosti Medtronic a kompetentnym tradom.

Pouzitie

POZNAMKA: Aby nastroje MR8™ Midas Rex ClearView™ fungovali tak, ako maj(,

pouzivaju sa len v spojeni so systémom elektrickej vitacky MR8™.

Zostava nastroja MR8™ Midas Rex ClearView™

1. Nastroj MR8™ Midas Rex ClearView™ nasadte na objimku motora tak, aby ste
zarovnali trojuholnikové $ipky na kryte nastroja a motora.

2. Akchcete nastroj MR8™ Midas Rex ClearView™ uzamknut, otacajte krytom
v smere vyznac¢enom sipkou, kym sa znacka zarovnania krytu nebude nachadzat
v jednej ¢iare so symbolom uzamknutia. Pri otacani nastroja do uzamknutej
polohy budete poc¢ut pocutelné cvaknutie.

Montaz irigacie

1. lIriga¢nu hadicku pripojte k hrotu umiestnenému na néstroji MR8™ Midas Rex
ClearView™.

2. Podla potreby zopnite svorky na tele motora, kabli motora a iriga¢nych
hadi¢kach. Dalsie svorky su k dispozicii v prilozenej obélke.

3. Nastavte rychlost prietoku pre nastroj pomocou systému IPC™. Tabulka 1 uvadza
miniméalnu rychlost prietoku pre kazdy typ nastroja. Typ nastroja urcite podla
dvojpismenového indikatora na nastroji pri rychlostiach az 75 000 ot./min.

Tabulka 1. Nastavenia minimalnej rychlosti prietoku irigacie
Predpona disla stcasti Nastavenie minimalneho prietoku
MR8™-SD 2 cc/min
MR8™ -SP 2 cc/min
MR8™ -LP 2 cc/min
MR8™ -ND 5 cc/min
Okt s B issansone

wwwinevacertru | nfo@nevacertru, . . . P . n N .
18 ISERCiU zacrlite aktivovanim motora a jemnym zatla¢enim néstroja proti kosti.

2. Kost odstranujte jemnym kyvavym pohybom.

Poznamka: Jeden standardny cyklus rezania (prevadzka pri teplote okolia < 20 °C)

je definovany takto: 60-sekundové rezanie, 15-sekundova prestavka, 30-sekundové

rezanie, 10-sekundova prestavka, 45-sekundové rezanie, 15-sekundova prestavka pri

predvolenej rychlosti.

Demontaz nastroja

1. Odstrénte iriga¢nu hadicku.

2. Otacajte kryt az do odomknutej polohy. Sipky na kryte a motore sa zarovnaju
v mieste symbolu odomknutia.

3. Palcom a ukazovakom stiahnite nastroj MR8™ Midas Rex ClearView™ z motora.
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Sterilita

Ak je pomocka poskodend alebo je narusend integrita sterilnej bariéry, vyrobok
nepouzivajte. Kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Medtronic, ktory véam poskytne
informacie o vrateni pomocky.

Néstroje MR8™ Midas Rex ClearView™ sa dodévaju STERILNE a st uréené LEN NA
JEDNO POUZITIE. Sterilizuju sa vo vysoko kontrolovanom prostredi pomocou gama
Ziarenia. TUTO POMOCKU NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. SPOLOCNOST MEDTRONIC
NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA POMOCKY, KTORE BOLI ZDRAVOTNICKYMI
ZARIADENIAMI OPAKOVANE STERILIZOVANE.

Skladovanie

Pre tieto pomocky nie st uvedené Ziadne zvlastne podmienky skladovania. Tieto
pomacky by sa mali skladovat pri izbovej teplote na suchom mieste.

Likvidacia

Tieto pomocky zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi alebo viddnymi
zasadami.

Riesenie problémov

Problém

Riesenie

Pri kontrole sa néstroj zda
poskodeny.

Poskodeny néstroj zlikvidujte alebo
vymente.

Néstroj nerotuje alebo pri zatlaceni
nereze kost.

Skontroluijte, ¢i je nastroj spravne
nainstalovany.

Zakriveny nastroj spésobuje
nadmerné vibrovanie alebo

« Skontrolujte hlavicu nastroja. Ak je
viditelné ohnutd, nastroj vymenite.

kmitanie. « Skontrolujte, ¢i je nastroj spravne
nainstalovany.

Irigacny roztok nevyteka z néstroja.

Skontrolujte, ¢i je iriga¢na hadicka spravne
pripojena k irigacnému konektoru nastroja.
Skontroluijte, ¢i je irigacny prietok
nastaveny na minimalnu odporuc¢anu
hodnotu:

- SD -2 cc/min

—SP-2cc/min

- LP-2cc/min

- ND -5 cc/min

Skontrolujte, ¢i nie je iriga¢na hadicka
zalomena alebo zauzlena.

Néstroj stale nefunguje.

Odpojte hadi¢ku od nastroja, stlacte

a podrzte tlacidlo ,Flush” (Preplachnut)

na obrazovke IPC™ a uistite sa, Ze irigacna
tekutina pretekd stpravou hadiciek. Ak nie,
pouzite novu supravu hadiciek.

Nastroj zlikvidujte alebo vymente.
Zavolajte zdkaznicky servis.

Vratenie

Pred odoslanim vyrobku do spolo¢nosti Medtronic kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti Medtronic na isle 1-800-433-7080, aby ste ziskali autoriza¢né &islo
vratenia tovaru (¢islo RMA). Na overenie informacii o zaruke si pripravte ¢islo pévodnej
faktury alebo ¢&islo objednévky. Cislo RMA by malo byt viditelne umiestnené na
vonkajsom obale a uvedené vo vietkych dokumentoch prilozenych k vratenému
zboziu. Vsetky vyrobky vratené spolo¢nosti Medtronic by mali byt dokladne zabalené
v ochrannom obale.

Zakaznik musi uviest ¢islo objednavky, spravnu dodaciu a faktura¢ni adresu a uviest
problém alebo dévod vrétenia.
Zesdcamepiciompadis

‘www.nevacert.ru | inf cert.ru
Ak chcete ziskat dalsie informacie o pouzivani tohto vyrobku alebo nahlasit akékolvek
problémy, kontaktujte spolo¢nost Medtronic na ¢isle 1-800-433-7080.

Obmedzena zaruka

A.  Tato OBMEDZENA ZARUKA poskytuje istotu pre zékaznika, ktory si zakupi
vyrobok spoloc¢nosti Medtronic (dalej len ,vyrobok”), Ze v pripade zlyhania
fungovania vyrobku podla $pecifikacii vydanych spolo¢nostou Medtronic pocas
trvania tejto OBMEDZENEJ ZARUKY (jeden rok od datumu odoslania pre novy
vyrobok, 90 dni od ddtumu odoslania pre prepracovany alebo pouzity vyrobok)
spolo¢nost Medtronic bud nahradi, opravi, alebo vystavi dobropis (podla veku
vyrobku) pre vyrobok alebo akukolvek jeho ¢ast. Tato OBMEDZENA ZARUKA sa
tyka iba zékaznikov, ktori si vyrobok zakupili priamo od spolo¢nosti Medtronic,
jej pridruzeného subjektu, autorizovaného predajcu alebo zastupcu.
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B.  Na uplatnenie tejto OBMEDZENEJ ZARUKY musia byt splnené nasledujtice
podmienky:

(1) Ak ma vyrobok uvedeny datum,pouzitelné do” alebo ,datum spotreby”,
musi byt pouzity najneskor v uvedeny den.

(2)  Vyrobok sa musi pouzivat v stlade s jeho oznacenim a nesmie sa upravovat
ani vystavovat pouzivaniu na iny Ucel, nespravnemu zaobchadzaniu,
nehode ani sa s nim nesmie inak manipulovat.

(3) Vpripade zistenia poruchy je potrebné spolocnost Medtronic informovat
pisomnou formou najneskér do 30 dni od zistenia poruchy.

(4)  Vyrobok musi byt vrateny spolocnosti Medtronic najneskér do 30 dni
od prijatia pisomnej informécie $pecifikovanej vyssie (3) spolo¢nostou
Medtronic.

(5)  Nazaklade prehliadky vyrobku spoloc¢nost Medtronic rozhodne, ¢i:

(i) vyrobok nebol opravovany alebo inak upravovany osobou inou, ako je
osoba poverena spolo¢nostou Medtronic alebo jej autorizovany zastupca,
(i) vyrobok nebol prevadzkovany v podmienkach inych, ako s bezné
podmienky pouzivania, a (iii) bolo dodrzané vykonavanie predpisanych
udrzieb a servisnych kontrol vyrobku.

C.  Tato OBMEDZENA ZARUKA sa riadi podmienkami, ktoré su v nej $pecifikované.
TATO OBMEDZENA ZARUKA MA PREDNOST PRED VSETKYMI OSTATNYMI
VYJADRENYMI ALEBO PREDPOKLADANYMI ZARUKAMI, CI UZ ZAKONNYMI, CI
INYMI, VRATANE AKEJKOLVEK PREDPOKLADANEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Spolo¢nost Medtronic za ziadnych okolnosti
nezodpoveda za vznik zdvaznej, podruznej alebo moznej skody ¢i iného
podobného poskodenia vzniknutého v dosledku poruchy, zanedbania alebo
zlyhania vyrobku bez ohladu na to, ¢i je narok na nahradu skody uplatiovany na
zéklade zaruky, zmluvy, zanedbania alebo inak.

D.  Vynimky a obmedzenia uvedené vyssie nesltzia na to, aby protirecili zavaznym
ustanoveniam prislusného zakona a nemali by tak byt chapané. Pouzivatelia
mozu vyuzit svoje zakonné zaru¢né prava vyplyvajlice zo zékonov upravujucich
predaj spotrebného tovaru. Ak sid kompetentnej jurisdikcie rozhodne, Zze
akdakolvek ¢ast tejto OBMEDZENEJ ZARUKY je nezakonna, pravne nevyntitelna
alebo v rozpore s urc¢itym zakonom, platnost zvysnej ¢asti OBMEDZENE)J
ZARUKY tym ovplyvnend nebude a vietky prava a povinnosti zostanu v platnosti
a konkrétna ¢ast alebo podmienka tejto OBMEDZENEJ ZARUKY, ktoré bola
rozhodnutim sudu vyhlasena za neplatnd, sa nebude brat do tvahy.

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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OPOMBA ZA ZDRAVNIKA: V navodilih za uporabo si oglejte zadevne informacije

o pripomocku, ki jih je treba posredovati bolniku, kot so opozorila, previdnostni ukrepi,
kontraindikacije in omejitve uporabe.

Opis pripomocka

Orodja MR8™ Midas Rex ClearView™ so zasnovana kot vmesnik z motorjem MR8™
Midas Rex za podporo pri odstranjevanju kosti in tkiva med kirurskimi posegi. Ta
orodja so sestavljena iz enega dela s podsklopi, ki vklju¢ujejo vrtalno Zico z rezalno
glavo, upognjeno zunanjo cev s kanalom za izpiranje in izolacijskim ovojem ter sklop
odprtin z bodico za izpiranje, pogonsko gredjo in notranjimi podpornimi mehanizmi,
ki omogocajo pravilno delovanje.

Indikacije za uporabo

OPOMBA: Uporabnik sistema mora poznati ta navodila za uporabo, uporabniski
priro¢nik za integrirano napajalno konzolo IPC™, priro¢nike za sistem Medtronic
Stealth, sistem elektri¢cnega svedra Midas Rex™ MR8™ in sistemom Electric Stealth-
Midas™ MR8™, njihove previdnostne ukrepe, postopke in tezave glede varnosti.

Elektri¢ni vrtalni sistem je sistem kirur3kih instrumentov z elektri¢nim pogonom.
Elektri¢ni motor poganja delovanje snemljivih vrtljivih kirurskih rezalnih orodij in
njihovih dodatkov, namenjenih za uporabo v nevrokirurgiji, vklju¢no s kraniotomijo in
hrbtenicno kirurgijo, ter pri operacijah uses, nosu in grla (ORL), ortopedskih in splosnih
kirurskih operacijah, vklju¢no z maksilofacialnimi, kraniofacialnimi in sternotomskimi
operacijami. Poleg tega je elektri¢ni vrtalni sistem indiciran za incizije/rezanje,
odstranjevanje, vrtanje in zaganje mehkih in trdih tkiv, kosti in biomaterialov med
odprtimi in minimalno invazivnimi hrbteni¢nimi posegi, ki lahko vkljucujejo uporabo
razli¢nih kirurskih tehnik med naslednjimi lumbalnimi hrbteni¢nimi posegi:

Lumbar Microdiscectomy (lumbalna mikrodiscektomija)

Lumbar Stenosis Decompression (dekompresija lumbalne stenoze)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (posteriorna lumbalna interkorporalna fuzija) (PLIF)

Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (transforaminalna lumbalna interkorporalna
fuzija) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (anteriorna lumbalna interkorporalna fuzija) (ALIF)
Direct Lateral Interbody Fusion (direktna lateralna interkorporalna fuzija) (DLIF)

Ciljna populacija bolnikov
Kandidati za kirurske uporabe, opisane v indikacijah za uporabo.

Predvidena uporaba

Elektri¢ni vrtalni sistem Midas Rex™ MR8™ je namenjen za odstranjevanje mehkih in
trdih tkiv ter kosti, kot je navedeno v indikacijah za uporabo.

Kontraindikacije
Jih ni.

Opozorila

+  Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta.

+ Med disekcijo ne uporabljajte cezmerne sile pri vlecenju ali potiskanju kosti
z orodjem. Orodije se lahko zlomi in poskoduje bolnika ali osebje v operacijski
sobi.

«  Pred uporabo preverite, ali se orodje maje (je ekscentri¢no) pri zeleni hitrosti.
Ce pred uporabo ali med postopkom opazite majanje, izberite drugo orodje ali
zmanjsajte hitrost. Majanje orodja lahko povzroci poskodbe bolnika.

« Pazite, da bo rezalno obmogje orodja stran od prstov in ohlapnih oblacil,
da preprecite poskodbe uporabnika in navzkrizno kontaminacijo skozi
poskodovano rokavico.

«  Pri postopkih v blizini Zivcev naj bosta orodje in kanila orodja stran od tkiva,
da zmanjsate moznost toplotne poskodbe.

«+ Priposegih v blizini Zivcev je treba uporabiti sistem za spremljanje Zivcev,

. ki uporaPkgcnika opozori na moznost poskodbe.

T skt DO preglejte in se prepricajte, da ni poskodovano. Ce opazite
poskodbe, orodja ne uporabljajte.

+ Med disekcijo vedno uporabljajte izpiranje. Neustrezno izpiranje lahko povzroci
toplotno nekrozo.

. Cemesta kirurskega posega ne vidite vec, prekinite uporabo orodja.

+ Zauporabo pri samo enem bolniku. Izdelka ne uporabljajte ponovno, ne
obdelujte za ponovno uporabo in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba,
obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno
celovitost pripomocka in/ali ustvarijo tveganje za kontaminacijo pripomocka,
zaradi ¢esar lahko pride do telesne poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

+  Uporaba sistemov ali sestavnih delov drugih proizvajalcev skupaj z orodji MR8™
Midas Rex ClearView™ ni bila preverjena. Znacilnosti delovanja teh pripomockov
se lahko spremenijo.
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Zahteve glede usposabljanja

Ta pripomocek je predviden za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni za
posege, opisane v indikacijah za uporabo.

Predvidene klini¢ne koristi in uc¢inkovitost

Klini¢ne koristi, povezane z orodji MR8™ Midas Rex ClearView™ vklju¢ujejo notranje
izpiranje med rezanjem, optimizirano vidljivost kirurskega mesta, minimalne vibracije
med disekcijo in razli¢na orodja za razli¢ne kirurske potrebe.

Druga tveganja
Druga tveganja, povezana z uporabo orodij MR8™ Midas Rex ClearView™, vkljucujejo
okuzbo, poskodbe tkiva ali kosti in fragmente pripomocka v bolniku.

Sestavni materiali
Pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzrodi alergijsko reakcijo.

Dodatne informacije o pomembnih gradivih, kot so uredba REACH, CA Prop 65
(kalifornijski Predlog 65) in drugi programi spremljanja izdelkov, so na voljo na
spletnem mestu www.medtronic.com/productstewardship.

Mozni nezeleni dogodki

Ce pride v povezavi z uporabo pripomocka do resnega zapleta, o tem takoj obvestite
druzbo Medtronic in pristojne organe.

Uporaba

OPOMBA: Orodja MR8™ Midas Rex ClearView™ se za predvideni namen uporabljajo
samo v povezavi s sistemom elektri¢nega vrtalnika MR8™.

Sestavljanje orodja MR8™ Midas Rex ClearView™

1. Orodje MR8™ Midas Rex ClearView™ potisnite na obro¢ek motorja tako, da
poravnate trikotni puscici na nastavku orodja in motorju.

2. Orodje MR8™ Midas Rex ClearView™ zaklenete tako, da nastavek zavrtite v smeri,
ki jo oznacuje puscica, in sicer tako, da se oznaka za poravnavo na nastavku
natanéno poravna s simbolom zaklenjene klju¢avnice. Ko orodje zavrtite v
zaklenjeni polozaj, zaslisite klik.

Sestavljanje sklopa za izpiranje

1. Cevko za izpiranje pritrdite na nastavku z zazobki, ki je na prikljucku MR8™ Midas
Rex ClearView™.

2. Po zelji pritrdite sponke na telo motorja, kabel motorja in cevko za izpiranje.
Dodatne sponke so na voljo v prilozeni ovojnici.

3. Zuporabo sistema IPC™ nastavite hitrost pretoka za orodje. Najmanjsa hitrost
pretoka za vsako vrsto orodja je navedena v preglednici 1. Po oznaki iz dveh ¢rk
na orodju dolocite vrsto orodja in hitrost do 75.000 vrt/min.

Preglednica 1: Nastavitve najmanjsih hitrosti pretoka za izpiranje
Predpona stevilke dela Nastavitev najmanjse hitrosti
pretoka
MR8™ -SD 2 ml/minuto
MR8™ -SP 2 ml/minuto
MR8™ -LP 2 ml/minuto
MR8™ -ND 5 ml/minuto
DetovEfEorgdjacer

1. Vklopite motor in nezno pritisnite orodje ob kost, da za¢nete disekcijo.
2. Zneznimi, dolgimi gibi nadaljujte z odstranjevanjem kosti.

Opomba: Standardni enkratni cikel rezanja (za uporabo pri temperaturi okolja < 20 °C)
je dolocen na naslednji nacin: 60 sekund rezanja, 15 sekund premora, 30 sekund
rezanja, 10 sekund premora, 45 sekund rezanja, 15 sekund premora pri privzeti hitrosti.
Razstavljanje orodja

1. Odstranite cevko za izpiranje.

2. Nastavek zavrtite v odklenjeni polozaj. Puscici na nastavku in motorju se
poravnata s simbolom odklenjene klju¢avnice.

3. Spalcem in kazalcem povlecite orodje MR8™ Midas Rex ClearView™ z motorja.
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Sterilnost

Ce je pripomocek poskodovan ali je celovitost sterilne pregrade okrnjena, izdelka
ne uporabite. Za informacije o tem, kako vrniti pripomocek, se obrnite na lokalnega
predstavnika druzbe Medtronic.

Orodja MR8™ Midas Rex ClearView™ so ob dobavi STERILNA in predvidena ZA
UPORABO PRI SAMO ENEM BOLNIKU. Orodja so sterilizirana z obsevanjem z gama
zarki v strogo nadzorovanem okolju. TEGA PRIPOMOCKA NE STERILIZIRAJTE
ZNOVA. MEDTRONIC NE PREVZEMA ODGOVORNOSTI ZA PRIPOMOCKE, KI SO BILI
V ZDRAVSTVENI USTANOVI PONOVNO STERILIZIRANI.

Shranjevanje

Za te pripomocke ni posebnih pogojev za shranjevanje. Te pripomocke je treba
shranjevati pri sobni temperaturi in na suhem mestu.

Odstranjevanje
Te pripomocke zavrzite skladno z bolnisni¢nimi, upravnimi oziroma drzavnimi predpisi.
Odpravljanje tezav
Tezava Resitev
Orodje je ob pregledu videti Okvarjeno orodje odstranite in ga zamenjajte.

poskodovano ali okvarjeno.

Orodje se ne vrti ali ne reze kosti, Prepricajte se, da je orodje names¢eno
ko pritisnete. pravilno.
Upognjeno orodje preve¢ vibrira - Preglejte glavo orodja. Ce je vidno
ali se maje. upognjeno, ga zamenjajte.
« Prepricajte se, da je orodje namesceno
pravilno.
1z orodja ne tece raztopina za « Preverite, ali je cevka za izpiranje pravilno
izpiranje. priklju¢ena na nastavek z zazobki za

izpiranje na orodju.

Preverite, ali je hitrost pretoka za izpiranje
nastavljena na najmanjso priporo¢eno
vrednost, ki je:

- SD-2 ml/minuto

- SP-2 ml/minuto

- LP-2 ml/minuto

— ND- 5 ml/minuto

Preverite, ali je cevka za izpiranje upognjena
oziroma prepognjena.

Orodje e vedno ne deluje. « Odstranite cevko iz orodja, pritisnite in
drzite gumb »Flush« (Izpiranje) na zaslonu
IPC™ ter preverite, ali tekocina za izpiranje
tece skozi komplet cevke. Ce ne, uporabite
drug komplet cevke.

Orodje odstranite in ga zamenjajte.
Pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam.

Vradila

Preden izdelek posljete druzbi Medtronic, pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam
druzbe Medtronic na telefonsko stevilko 1-800-433-7080, kjer vam bodo dali
Stevilko pooblastila za vracilo blaga (Return Merchandise Authorization number —
$t. RMA). Pripravite stevilko izvirnega racuna ali narocila za preverjanje informacij za
garancijo. St. RMA mora biti navedena na vidnem mestu na $katli in vklju¢ena v vso
dokumentacijo, prilozeno vracilu. Vse izdelke, ki jih vrnete druzbi Medtronic, morate
varno zapakirati v zas¢itni ovoj.

Kupec mora zagotoviti tevilko narocila, pravilen naslov za dostavo in izdajo rac¢una ter
izjavo o tezavi ali razlogu za vracilo.

Siuis warpomod strankam

Za dodatne informacije o uporabi tega izdelka ali poro¢anje o tezavah, pokli¢ite
druzbo Medtronic na telefonsko stevilko 1-800-433-7080.

Omejeno jamstvo

A.  To OMEJENO JAMSTVO stranki, ki kupi izdelek Medtronic (v nadaljevanju
rizdelek«), zagotavlja, da bo druzba Medtronic izdelek zamenjala, popravila ali
izdala dobropis (ki odraza starost izdelka) za izdelek ali kateri koli del izdelka, ¢e
izdelek v obdobju tega OMEJENEGA JAMSTVA (eno leto od odpreme novega
izdelka, 90 dni od odpreme za obnovljene ali rabljene izdelke) ne bo deloval
skladno s specifikacijami, ki jih je objavila druzba Medtronic. To OMEJENO
JAMSTVO velja samo za kupca, ki izdelek kupi neposredno pri druzbi Medtronic
ali njenih podruznicah, pooblas¢enem distributerju ali predstavniku.
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To OMEJENO JAMSTVO velja, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

(1) lzdelek mora biti uporabljen do datuma »Rok uporabnosti« ali »Uporabite
predg, ¢e je primerno.

(2)  lzdelek mora biti uporabljen v skladu z njegovimi oznakami in ne sme biti
spremenjen ali nepravilno uporabljen, zlorabljen, ne sme utrpeti nesrece in
z njim ne sme nih¢e nepravilno ravnati.

(3)  Druzbo Medtronic je treba o napaki pisno obvestiti v 30 dneh od odkritja
napake.

(4)  lIzdelek je treba druzbi Medtronic vrniti v 30 dneh po tem, ko Medtronic
prejme obvestilo, kot je navedeno v tocki (3) zgoraj.

(5) Ko druzba Medtronic izdelek pregleda, mora biti ugotovljeno: (i) da
izdelka ni popravljal ali spreminjal nihce, razen osebja ali pooblas¢enega
predstavnika druzbe Medtronic, (ii) da izdelek ni deloval v okolis¢inah,
ki ne pomenijo normalne uporabe in (iii) da je bilo izvajano predpisano
redno vzdrzevanje in servisiranje izdelka.

To OMEJENO JAMSTVO je omejeno na izrecne pogoje. TO OMEJENO JAMSTVO

NADOMESCA VSA DRUGA JAMSTVA, BODISI IZRECNA BODISI NAZNACENA, KI SO

ZAKONSKO ALI DRUGACE DOLOCENA, VKLJUCNO Z VSAKRSNIMI NAZNACENIMI

JAMSTVI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI USTREZNOSTI ZA DOLOCEN

NAMEN. Druzba Medtronic v nobenem primeru ne bo odgovorna za nikakrsno

posledi¢no, naklju¢no, pri¢akovano ali drugo podobno skodo, ki nastane zaradi

okvare, odpovedi ali nedelovanja izdelka, ne glede na to, ali odskodninski
zahtevek za tak$no skodo temelji na jamstvu, pogodbi, malomarnosti ali cemer
koli drugem.

Zgoraj navedena izvzetja in omejitve niso misljeni tako, da bi nasprotovali

obveznim dolo¢bam veljavne zakonodaje, in se jih ne sme tako razlagati.

Uporabniki lahko koristijo zakonske jamstvene pravice v skladu z zakonodajo,

ki dolo¢a prodajo potro3niskega blaga. Ce za kateri koli del tega OMEJENEGA

JAMSTVA katero koli sodisce z ustrezno pristojnostjo ugotovi, da ni zakonit,

izvréljiv ali je v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost

preostalih delov OMEJENEGA JAMSTVA, vse pravice in obveznosti pa je treba
razlagati in izvrSevati tako, kot da dolo¢enega dela ali izraza, ki ni veljaven, ne bi
bilo v tem OMEJENEM JAMSTVU.

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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3ABENELLKA HA JIEKAP: npernepajte ro ynatcteoTo 3a ynotpe6a 3a npumeHnuem
nHbopMaLmK WTo Tpeba fla ce CriofienaT co MaLMEHTOT, KaKo LTO ce NpeaynpefyBaka,
MepKU Ha MPEeTNasNnBOCT, KOHTPAUHANKALMW 1 OrpaHmyyBatba 3a ynoTpe6a Bo Bpcka
CO ypefioT.

Onuc Ha ypepoT

Anatkute MR8™ Midas Rex ClearView™ ce fgu3ajHupaHu fia ce KopucTaT Bo uHTepdejc
co motopoT MR8™ Midas Rex 3a ia ce MOMOrHe BO OTCTPaHyBaeTO Ha KOCKW 1 TKUBO
3a Bpeme Ha XvpypLIKM1 npoLieaypu. OBrie anaTku ce COCTOjaT oA eAHOAENEH An3ajH
KOJLITO BKYyUyBa K/y4H! MOACKIIONOBY KOU BKyuyBaaT xWLia 3a 60pep o rnaBa

3a ceyerbe; CBUTKaHa HaJiBOPelLHa LieBKa CO MaTeKa 3a upurauuja u HaBnaka 3a
u30onaluja; 1 CKNoM Ha ocka Co KyKa 3a MpuraLiyja, NOroHcKa 0cka, U BHaTpellHN
MexaHU3MV 3a NoaApLLKa Kou o6e3besyBaaT COOABETHO GYHKLMOHMPatbe.

Nupgukayun 3a ynotpeba

3ABENELLKA: KOPUCHUKOT Ha CMCTEMOT Mopa fia b1pe 3ano3HaeH co oBa

ynaTcTBO 3a ynoTpe6a, BOANYOT 38 KOPUCHUK Ha CUCTEMOT Ha KOH30/1aTa 3a
VHTErprpaHo Hanojysatse IPC™, npupaynmyuTe 3a cuctemot Medtronic Stealth,

KaKo 1 eneKTpUYHNOT cucTem 3a fynuerse Midas Rex™ MR8™ u enekTpuyHnoT

cuctem Stealth-Midas™ MR8™, mepkuTe Ha NpeTNasnmnBOCT 3a UCTUTE, NpoLeaypuTe

1 6e3begHocHUTE Npobnemu.

ENeKTpUYHMOT cncTeMm 3a lynuetbe NpeTcTaByBa eNeKTPUYHO yrpaByBaH cUCTeM CO
XUPYPLIKN MHCTPYMeHTU. EneKTpnyHnoT moTop o6e36eayBa HamnojyBarbe 3a pakyBatbe
CO OTCTPaH/VBM POTVPAYKI XMPYPLLKU aNaTKu 3a CeYetbe U HNBHATa AOMOHNTENHA
onpema npefBuAeHN 3a ynotTpeba BO HEBPOXMPYPruja, BKIyUyBajku KpaHoTomMuja

N Xupypruja Ha 'pbeTHVOT cTonb; Kako 1 yBo, Hoc n rpno (OPJ1), opToneackn

1 ONLTN XMPYPLUIKM annnkaLmn BKy4yBajKn Makcunodaumjaniu, kpaHuodpaumjantu

1 CTEPHOTOMMCKM XVMPYPLIKKM 3adpaTi. [JONONHNTENHO, eNeKTPUYHUOT CUCTEM 3a
[lynuetbe e yKaxkaH 3a 3aceKkyBatbe/ceuetbe, OTCTpaHyBatbe, lynyetse v nunere Bo
MeKO 11 TBP/iO TKUBO, KOCKa 1 G1omaTtepujanu npy OTBOPEHM U MUHVMATHO NHBA3UBH
npoueaypu Ha 'pGETHINOT CTONG, KOMLLTO MOXe Aa MHKOPMOpWpaaT aniukauwja Ha
PasNNYHK XMPYPLIKM TEXHUKY 3a BPeMe Ha CllefiHnTe NpoLiealypy Bp3 NyMOanHuoT gen
op 'pbetot:

Lumbar Microdiscectomy (nymbanHa mukpoavcekTomuja)

Lumbar Stenosis Decompression (gekomnpecuja Ha nymbanHa cTeHo3a)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (3aaHo cnojysatbe npelunexn of nym6aneH Aen Ha
'p6eT) (PLIF)

Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (tpaHcdopamvHanto, nymb6anHo crojysarbe
npuwnexn) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (npegHo cnojysatbe npeLunenu og nymbaneH aen
Ha 'pber) (ALIF)

Direct Lateral Interbody Fusion (aupekTHo natepanHo crojyBarbe Ha npetuneHn) (DLIF)

LienHa nonynauuja Ha naymneHT

KaH[.]I/I[.]aTI/ITe 3a XNPYypLIKK anankaunu ce HaBeaeHn BO MHAMKauuunTe 3a yrIOTpeGa‘

MpepBupeHa ynotpe6a

EnektpuyHnoT cuctem 3a aynuerbe Midas Rex™ MR8™ e npeasuaeH 3a ynotpeba npu
V3BpLLIYBatbe Ha 33/ja4aTa 3a OTCTPaHyBakbe Ha MEKO 1 TBP/O TKNBO 1 KOCKa Kako LITO
€ HaBeleHo BO UHAMKaLMNTE 3a yrioTpeba.

KoHTpanHgukaummn
Hema.

MpepynpepyBama
+ He ynotpebyBajre ro ypefoT ako nakyBareTo € OTBOPEHO U OLITETEHO.
+ He ynotpebyBajte npekymepHa crina 3a 0TBOpatbe U TypKatbe Ha KOCKUTe
Co anaTkaTa 3a Bpeme Ha AucekLujata. OBa MoXe Aa loBefie [0 Kpluee Ha
anaTkaTa 1 ja Npef3B1Ka NOBPe/a Kaj NaLieHTOT UK Kaj NePCOHanoT BO

e OERAEOLIACH

wwwaVsoerEny | f@nEECaIt M 3B pLLIETE TECTUPAbE 33 TPeCeHe (EKCLEHTPUYHOCT) Ha
anatkara npu cakaHata 6p3uHa. /i36epete HoBa anatka uiu Hamanerte ja
6p3vHaTa ako ce 3abenexu Tpecerbe npep ynotpeba unv 3a Bpeme Ha
npouepnypata. TpeceweTo Ha anaTkata MoXe fja NpeAn3BrKa NoBpeaa Kaj
naLueHToT.

+  Opp:yBajTe ja 06n1acTa 3a ceyerbe Ha anaTkaTta noganeky o NpcTuTe 1 og
WwmpoKaTta obneka 3a fja ce Cripeyy naLepalyja Ha KOPUCHUKOT U BKPCTEHa
KOHTaMMHaLuja NpeKy KOMNPOMUTMPaHa pakasuLa.

+ 3aBpeme Ha npoLiefypuTe Bo 65M31Ha Ha HEPBHTE, fPXKeTe ja anatkata
1 KaHWNata 3a asaTtkaTa noganeky of TKMBOTO 3a la MOXe [ja Ce€ MUHUMU3npa
MOXHOCTa 3a TepMUYKK NoBpean.

+  [pu npoueaypwuTe 6113y Ao HepsuTe, Tpeba Aa ce BPLIK HafTeayBatbe Ha
HepBUTE CO LieNl KOPUCHIKOT f1a Bre CBeCeH 3@ MOXXHOCTa 3a NoBpeja.

- [pepn ynotpeba, npoBepeTe fany anarkara e owTeteHa. AKo ce 3abenexu
owTeTyBatbe, He yrnotpebyBajTe ja anartkara.
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«  Cekoraw ynotpe6yBajTe npuraumja 3a Bpeme Ha ucekuuute. HecooaseTtHaTta
vpuralmja Moxe fja joBefe Ao TepmasiHa Hekposa.

+  AKo ja 3arybuTe nokaumjata Ha XvpypLIKMOT 3adaT of BUAHOTO Mone, NpectaHeTe
co yn0Tpe6a Ha anatkara.

-+ Camo 3a ynotpeba Kaj efieH naumeHT. He ynotpebysajre ro oBoj npounsBsog
MOBTOPHO, He NpepaboTyBajTe ro MOBTOPHO 1 He CTePUNIN3MpPajTe Fo MOBTOPHO.
MoBTOPHOTO KopUCTetbe, NpepaboTkaTa 1 NOBTOPHaTa CTepuUnM3aLivja Moxe aa
ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT NHTErpuTeT Ha ypeaoT u/unv Aa co3aajat pusnk oa
KOHTaMU1HaLWja Ha YPefoT, LITO MOXe fja AoBeAe A0 nospepa, bonect nnm cMpt
Kaj NaLneHToT.

. Hee noTBpAeHa yI'IOTpE6aTa Ha CUCTEMW NN KOMMOHEHTN Ha Apyrn
nNpou3BoAnTeNU 3aefHo co anatkute MR8™ Midas Rex ClearView™.
KapakTtepucTukute Ha n3sefbata Ha OBUE ypean MOXe fja ce MpoMeHaT.

YcnoBu 3a o6yKa

OBoj ypen e npeABnaeH fja ce ynotpebyBa o CTpaHa Ha 1eKapy Kou ce obyueHn 3a
npoLeaypuTe LITO Ce ONWMLLIAHM BO UHAMKALMMTE 3a yrioTpeba.

MNpeaBugeHN KNMHNYKN NPNAOGMBKY 1 N3Bea6Ga

KnuHuukute npuaobusky nosp3sanu co anatkute MR8™ Midas Rex ClearView™
BKJyuyBaaT INHNCKa Npnraumja 3a Bpeme Ha ceuerbeTo, onTuMm13MpaHa BUANMBOCT Ha
floKaLmjaTa Ha XMPYPLIKMOT 3adat, MUHIMAsHM BUGPaLMK 3a Bpeme Ha ancekumjata

1 Pa3sHOBUAHM anaTku 3a 33/J0BOyBatbe Ha PasfnyHM NoTpeby 3a XMPypLLKN 3adatn.

OcTtaHatu pusuym

OcTaHaTvTe pu3nLy NoBp3aHm co ynotpebara Ha anatkute MR8™ Midas Rex ClearView™
BKNyYyBaaT MHEKLWja, OLITETYBatbe Ha TKNBOTO VAN KOCKUTE 1 pparmMeHT of ypeaoT
BO MaLEHTOT.

™

CocTaB Ha maTepujan
OBOj ypen coppKu HUKEN KOj MOXe fla Npean3BuUKa aneprucka peakumja.
3a AONOMHUTENHN MaTepwjanu BO OAHOC Ha 3acerHatute nHpopmaumu, kako REACH,

CA Prop 65 (Mpepanor Ha KanudopHuja 65), nam Apyri Nporpamm 3a OfroBOPHO
paKyBatbe co Npou3BoAN, oAeTe Ha www.medtronic.com/productstewardship.

Mo>KHM HecaKaHn HacTaHu

Bo cnyuaj AoKonKy Aojae 0 Cepro3eH NHLMAEHT MoBpP3aH Co ynoTpebaTta Ha ypesoT,
Be/jHall NpujaBeTe ro HacTaHOT Ha Medtronic 1 HapneXHWTe opraHu.

Ynotpe6a

3ABENELLKA: anaTknte MR8™ Midas Rex ClearView™ ce ynotpebysaat camo BO
KOMb6VHaLMja co eNeKTPUYHNOT cucTem 3a fiynuerse MR8™ 3a fja ce nocTturHe
npefsuaeHarta nssenba.

CknonyBate Ha anaTkata MR8™ Midas Rex ClearView™

1. MNoctaBeTte ja anatkata MR8™ Midas Rex ClearView™ Bp3 BUHTOT 3a MOTOPOT
€O NU3ratbe, Taka WTOo Ke v MopaMHITE TPUaroiH1Te CTPESKN Ha ockaTta of
anatkara 1 Ha MOTOPOT.

2. 3apaja3aknyunte anatkata MR8™ Midas Rex ClearView™, potupajTe ja ockata
BO NMpaBeLoT yKakaH CO CTpeJika AoeKa Heropata O3Haka 3a nopaMHyBarbe Ha
ocKaTa He 61fe BO ANPEKTHa NMHMja CO CUMBONOT 3a 3aknydyBatbe. Ke cnywHete
3BYK Ha KNMKatbe Kora ajlaTkaTa Ke ce poTipa BO 3aK/lyyeHaTa nosioxba.

CknonyBatbe Ha Mpurayvjata

1. TloBp3eTe ja LeBKaTa 3a vpuraumja co Kykara WTo ce Haofa Ha anaTkata MR8™
Midas Rex ClearView™ .

Peructpawns MU B Pocspasagsope =
Wwwnevacert.u | info@nevacert.ru

2. [oBp3eTe rv CnojHMLMTE Ha TeNOTO O} MOTOPOT, KabenoT Ha MOTOPOT U LieBKNTE
3a upuraiuja, Kako WTo e NoTpe6Ho. Bo BKAYUEHNOT NAVK UMa ONONHUTENHN
cnojHALN.

3. TlocTaBeTe ja 6p3MHaTa Ha NPOTOK 3a anaTkarta co KopucTerbe Ha IPC™ cuctemor.
Bo Tabena 1 e nprikakaHa MMHMManHaTa 6p3vHa Ha NPOTOK 3a CeKoj TWM Ha
anatka. YnotpebyBajTe ro MHAMKaTOPOT CO /iBe OyKBU Ha anaTkaTa 3a fja ro
YTBpAWTE TUNOT Ha anaTkata Npw 6p3vHK Ao 75.000 BPTEXMN BO MUHYTA.
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Ta6ena 1. MocTaBKn 3a MMHMManHa 6p3nHa Ha NPOTOK
Bpoj Ha aen co npedukc Mocraeka 3a P Ha np!
MR8™ - SD 2 cm®/muHyTa
MR8™ - SP 2 cm’/MuHyTa
MR8™ - LP 2 cm’/MuHyTa
MR8™ - ND 5 cm®/mMuHyTa

Pa6oTeme co anaTkata

1. AKTVBYMpAjTe ro MOTOPOT U HEXKHO NPUTKCHETE ja anaTkata Bp3 Kockata 3a Aa ja
3anoyvHeTe AuceKuyjaTa.

2. [popomxeTe fja ja OTCTpaHyBaTe KOCKaTa CO HEXHO ABUXEHbE CO BleUetbe.

3ab6eneluKa: CTaHAAPAHVOT LMKNYC 32 €4HO ceyetbe (3a onepauumn BO ambreHT

of < 20 °C) ce geduHMPa Ha CNEAHNOT HaumnH: 60 CEKyHAN Ceuetbe, 15 CeKyHan

HepaboTere, 30 cekyHAn ceuetbe, 10 cekyHan HepaboTetrbe, 45 CeKyHAN cevetbe,

15 cekyHAv HepaboTetbe Npw cTaHAapaHa 6p3unHa.

PacknonyBare Ha anaTkara

1. OTcTpaHeTe rvi ueBKuTe 3a Vpuraiyja.

2. PoTupajTe ja ocKaTa BO OTK/ly4YeHaTa nosiox6a. CTpenkuTe Ha ockaTa i MOTOPOT
Ke ce MOpaMHaT co CUMGOJIOT 3a OTKyUyBakbe.

3. YnoTpeGyBajTe rvi naneLoT 1 NoKasanewor 3a fja ja noaurHeTe anartkata MR8™
Midas Rex ClearView™ og MOTOpOT.

CrepunHocT

JI0KONKY YpeaoT e OLITETEH N UHTErPUTETOT Ha CTepuiHaTa 6apuepa e HapyllieH, He

ynoTpe6yBajTe ro npon3soaoT. KoHTakTvpajTe ro Bawmot npetctaBHnK Ha Medtronic

3a MHbOPMaLMK BO OAHOC Ha TOa KaKo fja ro BpaTuTe ypeaoT.

Anatkute MR8™ Midas Rex ClearView™ ce o6e36epneHn CTEPUIHW n npeasuaenn

CAMO 3A YNOTPEBA KAJ EAEH MALVEHT. Tue ce cTepunusmpaxu Bo

BMNCOKOKOHTPONMpaHa oKonnHa co rama-3paverbe. HE CTEPUTU3UPAJTE TO

MOBTOPHO OBOJ YPE[]. MEDTRONIC HE NMPE3EMA O[JTOBOPHOCT 3A YPEAWUTE

KOWLLTO BUJIE MOBTOPHO CTEPUSIN3UPAHI O CTPAHA HA 3[IPABCTBEHN

YCTAHOBW.

Cknapgupame

Hema noce6Hu ycnosw 3a cknagupatse Ha osue ypeau. CKnagupareTo Ha oBrie ypeau
Tpeba Aa 6upe Ha cobHa TemnepaTypa 1 Ha CyBO MECTO.

OTcTpaHyBame

OTCTpaHETe rv oBue ypeau Bo COrnacHocCT co 6OJ1HI/I"IKI/ITE, AAMUHUCTPATUBHUTE U
BnagvHUTe npasuna.

PewaBate npobnemun

Mpo6nem PeweHne

Mpw nposepkata ce nokaxysa | OTCTpaHeTe 1 3amMeHeTe ja fedeKTHaTa anaTka.
AeKa anartkaTta e owTeTeHa nu

fedekTHa.
AnaTkaTa He poTVpa Uu He lMpoBepeTe fanu anaTkata e COOfBETHO
ja ceue Kockata Kora Ke ce VIHCTanMpaHa.

NpVIMEH NPUTUCOK.

Kaj 3akpuBeHaTa anaTka uma MposepeTe ja rnaBaTa Ha anaTkaTta. AKo e

npeKymepHu BubpaLun unu BUANMBO CBUTKaHa, 3aMeHeTe ja afaTkaTa.
Tpeceke. - MNposepeTe fanu anaTkata e COO/BETHO
VHCTanupaHa.

PacTeopoT 3a Mpurauuja He MpoBepeTe Aany LieBKITe 3a MpUrauyja ce
Teue o} anarkara. CO0ABETHO MOBP3aHU CO KyKaTa 3a npurauuja
Ha anarkara.
Mposepete aanu 6p3nHaTa Ha NPOTOK 3a
LD vpuraymjaTa e nocTaBeHa Ha MMHMManHaTa
npenopayaHa BpefHOCT Of;:
- SD -2 cm’/muHyTa
- SP -2 cm®/muHyTa
- LP - 2 cm*/munyTa
- ND - 5 cm’/muHyTa
- MpoBepeTe Aanu LeBKUTe 3a MpUraumja ce
NPEBUTKaHM NN NPEKPLUEH.

Anatkata n noHaTamy OTCTpaHeTeja ueBKaTa 0f anaTtkarta,

NoKaKyBa HencrnpaBHOCT. nNpUTUCHEeTe 1 3aapxeTe ro konyeto ,Flush”
(WUcnnakHu) Ha ekpaHoT Ha IPC™ 1 npoBepeTe
[lany TeYHoCTa 3a NpuraLyja Teue HU3
KOMM/IETOT LieBKU. [IOKOJIKY Toa He ce ciyun,
ynoTpe6eTe HOB KOMIET LeBKM.

« OTcTpaHeTe 1 3ameHeTe ja anaTkata.

« MoBuKajTe ja cnyxbaTa 3a rpuka 3a KOPUCHALN.
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Bpakara
KoHTakTupajTe ja cny»6ata 3a rpya 3a KopucHuum Ha Medtronic Ha 1-800-433-7080
3a fla fobrieTe 6poj 3a OBNACTyBatbe 3a BpaKkare Ha cToka (RMA-6poj) npen aa ro
ncnopauate npown3ssoaoT Ao Medtronic. YysajTe ro opuruHanHuoT 6poj Ha dpakTyparta
1nu 6pojoT Ha HapayKaTa Npw paka 3a fja '’ NPoBepuTe rapaHTHNUTe MHGOPMaLK.
RMA-6pojoT 61 Tpebano aa buae jacHo HaBeAeH Ha KyTujaTa 1 Aa 6uae BKIyuYeH Ha
CrTe AOKYMEHTU NPUIOXeHN Npu BpaKarbeTo. CUTe NPOU3BOAM KOULITO ce BpaKaaT
Ha Medtronic Tpe6a aa 6upat 6e36eaHO CnakyBaHW BO 3alWTUTHA OGBMBKA.

KnueHToT Mopa fia rv HaBefie 6POjOT Ha HapayKaTa; TOYHaTa ajjpeca 3a ucrnopaka
1 Hannara; Kako 1 u3jaBa 3a NpobnemoT 1nu NpuymnHaTa 3a Bpakare.

Cny»6a 3a rpuxa 3a KOpUCHULN

3a noHaTaMOLHK UH$OPMaLIMK BO BPCKa CO yrnoTpebaTa Ha OBOj NPOK3BO/ UV 3a Aa
npujaBuTe KakoB 61no npobnem, KoHTakTypajTe co Medtronic Ha 1-800-433-7080.

OrpaHun4eHa rapaHumja

A.  Oaa OFPAHUYEHA TAPAHLIVJA o6e36eayBa cUrypHOCT 3a KIIMEHTOT Koj Ke
Kynu npoussop, oA Medtronic (Bo noHaTaMOLWHUOT TeKCT,Mpon3soa”) fOKONKY
Npou3BOAOT He GYHKLIMOHMPA COrNacHo crewlndrKaLmmte o6jaBeHn oa cTpaHa
Ha Medtronic 3a BpemeTpaetbe Ha oBaa OTPAHUYEHA FTAPAHLIVJA (eaHa rogmHa
0/1 AaTYMOT Ha 1cropaka 3a HOBMOT Npown3eoa, 90 leHa o/ AaTyMOT Ha 1cnopaka
3a 06HOBeH vnu ynoTtpebysaH npouseog), Medtronic ke n3BpLun 3ameHa,
rionpaBka unu ke 06e36eu GrHaHCUCKN HaJOMECTOK 3a APYT NMPOU3BOA BO
V3HOC Ha NMOTPOLUEHVOT (MPUNarofeH cornacHo CTapocTa Ha NPOU3BOZOT) UK
3a Koj 6uno gen og nctrot. OBaa OTPAHVYEHA TAPAHLIMJA ce o6e3benyBa camo
3a KyMnyBauoT KOjLUTO Ke ro Kynu npon3BoaoT AMpeKTHO o Medtronic nnv o
HUBHUTE GUAVjany, NNV Of OBNACTEHUTE ANCTPUOYTEPY UV NPETCTaBHULN.

B.  3apa ce kBanudukysare 3a oBaa OTPAHUYEHA FTAPAHLIVIA, mopa aa rn
MCMONHyBaTe CiefiHNTe YCNoBu:

(1) [lokonky e NpuMeHn1BO, NPOK3BOAOT MOPa Aa ce ynoTpebu Ha unu npes
[aTymorT 3a,YnoTpebyBaj 40" vnu, YnotpebyBsaj npea”.

(2) MpousBogoT Mopa Aa ce ynoTpebu COrnacHo eTuKeTaTa 1 He cMee fia ce
MeHyBa UM ia ce NOAJIOXKM Ha HecoofBeTHa ynoTpeba, 3noynoTpeba,
HecpeKa U HeCOOBETHO paKyBatbe.

(3)  Medtronic mopa Aa ce n3BecTu HanncMeHo Bo Pok o 30 AeHa no
OTKPUBaH-ETO Ha ledeKTOoT.

(4) MpowussopoT Mopa Aa ce Bpatv Ha Medtronic Bo pok o 30 fieHa OTKako
Medtronic ke ro no6ue n3BecTyBareTo onuwwaHo (3) norope.

(5) Mo ncnuTyBareTO Ha NPOM3BOAOT OA CTpaHa Ha Medtronic, Medtronic ke
yTBpAV Aanu: (i) Npon3BOAOT He e NonpaBaH UN 3MEeHeT OfL HUKOj APYT,
OCBEH 0fj CTpaHa Ha Medtronic nnn HUBHWOT OBNACTEH NPETCTaBHUK,

(ii) co npou3BoOAOT He Ce paKyBaso BO YC/IOBM Pa3/IMiHN Off yCIOBUTe
3a HopMarnHa ynotpeba u (i) npeABUAEHNTE NEePUOANYHY OAPXKYBatba
1 cepBurCrpatba bune N3BpLIEHN Ha MPOU3BOAOT.

C.  OTPAHWYEHATA FAPAHLIVJA e orpaHuyeHa Ha Hej3UHITE N3PEYHI YCIoBK.
OBAA OTPAHWNYEHA FAPAHLIVJA CE KOPUCTU KAKO 3AMEHA 3A CUTE
[APYI TAPAHLINIW, N3PEYHW NIV UMMSIULIMPAHIA, 3AKOHCKI UK [IPYTWA,
BKJIYYYBAJRM VI CUTE UMMIULIMPAHI TAPAHLIMI 3A MTPOAAXBA UITA
COO[BETHOCT 3A OAPEAEHA HAMEHA. Medtronic Bo HVKO] Ciyyaj He ce
OArOBOPHU 3a KaKBY 6110 NOCNEANYHI, HECaKaHW, MPOCMEKTUBHN NN APy
CAIVYHV OLITETYBatba KOWLITO Ce pe3ynTaT Ha ledeKTuTe, HencrnpaBHOCTa VN
norpeLHoTo GyHKLMOHMPatbe Ha NPou3BoAOT, 6e3 pasnvka janv TBpAeHeTo 3a
TaKBY OLLITETyBakba € 3aCHOBaHO BP3 rapaHLinja, 0roBop, He6PEXHOCT MK pYTo.

D.  VcknyyyBatbaTa v OrpaH/uyBatbaTa HaBefleHu Norope He ce NpeaBuaeHu
1 He Tpeba Aa ce TONKyBaaT Kako CMPOTUBHU Ha 3a0MKNTENHNUTe oapeatn
0/} NPUMEHNVBITE 3aKOHW. KOPUCHNLUTE MOXe Aa CTEKHAT NpUAoGUBKN
0/] 3aKOHCKWMTe NpaBa Ha rapaHLi1ja cornacHo NpYMeHnVBaTa fierucnaTrsa
3a npopaax6a Ha fobpa 3a WKpoKa NoTpoLuyBayKa. [JoKonKy Koj 6uno aen
nnu ycnos on oBaa OTPAHUYEHA FTAPAHLIMIA ce cmeTa 3a He3aKOHCKM,
HenpUMEH/IMB NN KOHGNIMKTEH CO MPUMEHNVBITE 3aKOHW Of} HEKOj Cyf|
VN KOMMETEHTHa jypr3avKLvja, Toa Hema fja Bnujae Bp3 BaKHOCTa Ha
npeocrtaHatnot gen og OTPAHNYEHATA TAPAHLIVIA v cute npaBsa 1 06Bpckn
Ke ce ToNKyBaaT 1 cnposepat kako oBaa OTPAHVYEHA TAPAHLIVIA pa He ro

COAPXW 1eN10T UJIN YCIIOBOT KOJLITO Ce CMETa 3@ HeBaXKeUKN.
Perucrpanns MH » Pocstpasiaisope.
wwwnevacert.u | info@nevacert.ru
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NPUMITKA ANA NIKAPA. 1. B NOCiGHMKY 3 BAKOPUCTAaHHA iHbopMaLlito, AKY
Heo6XiAHO HafaTV NaLEHTY, AK-OT 3aCTePEXXEHHH, NMonepe>KeHHs, MPOTUNOKa3aHHA
Ta 06MeeHHs W00 3aCTOCYBaHHA LIbOro MPUCTPOIO.

Oonuc npucTpoto

IHcTpymeHTM MR8™ Midas Rex ClearView™ BUKOPUCTOBYIOTb Pa3oM i3 ABUTYHOM
1o MR8™ Midas Rex Ans BuaaneHHs KiCTKOBMX | M'AIKMX TKAHUH Mif YacC BUKOHAHHA
XipypriyHux onepauii. Taki iIHCTPYMEHTV CyUinbHi Ta MiCTATb KNOYOBI NiABY3K,
30KpeMma eNeKTPUYHNIA JPOTOBUI 6O i3 Pi3anbHO rONOBKOIO, BUTHYTY
30BHiLLHIO TPYOKY 3i 3poLuyBayem Ta i30NALINHUIA PyKaB, a TAKOX FHi3[0BWI

BY30/1 3i 3pOLUYBa/IbHUM LWITYLLEEPOM, MPUBOHUM BaslOM i BHYTPILLHIMI OMOPHUMIA
MexaHi3mamu, Lo 3a6e3neyyloTb HanexHy poboTy.

NMokKasaHHA [0 BUKOPUCTAHHA

MPUMITKA. KopucTyBay cMcTemMmn NOBUHEH 03HANOMUTUCA i3 LM NOCIGHNKOM i3
BUKOPWCTAHHA, CUCTEMOIO My/bTa YNpaBiHHA noaayeto eHeprii (IPC™), nociGHMKamm
fio cuctem Medtronic Stealth, nocibHukamu go enektpuyHoi 6opmatumHm Midas Rex™
MR8™ Ta enekTpuyHoi cuctemm Stealth-Midas™ MR8™, 30kpema 3 HaBeAEHVIMU B HUX
nornepeiXKeHHAMU, NPOLieAYPaMi Ta NMUTAHHAMN Ge3neku.

EnekTpuyHa 60pmallvHa € eneKTPUYHOI CUCTEMOD XiPYPriUHNX IHCTPYMEHTIB.
EnekTpuuHuint motop 3a6e3neuye NOTYKHICTb ANA KepyBaHHA 3HIMHIMU 06ePTOBUMU
XipYPriyHNMU Pi3anbHUMU IHCTPYMEHTaMU Ta iXHIMW akcecyapamu, MpU3HaYeHuMn Ans
BUKOPWCTaHHA B HEVPOXipyprii, 30Kpema KpaHIioTOMii Ta cniHasbHii Xipypril; a Takox
Ans oTonapuHronoriyHux (JIOP), opToneanyHNX Ta 3aranbHWX XipypriuHyx onepatii,
BKJ/TIOYHO 3i LeNenHO-MLbOBUMM, YePENHO-NNLIbOBYMU 1 CTEPHOTOMIYHMU.

Kpim Lporo, enektpuyHa 6opmalliviHa npr3HayeHa Ana BUKOHAHHA PO3CiueHHsA /
PO3pi3iB, BUAANEHHA, CBEPAJTIHHA Ta PO3NUTIOBAHHA M'AKUX | TBEPANX TKAHWH, KICTOK
i 6iomaTepianis nig yac BiAKPUTUX | MiHIMaNbHO iHBa3MBHWX onepaLii Ha Xpe6Ti, AKi
MO>YTb OXOMJIOBATN 3aCTOCYBaHHA PI3HOMAHITHUX XiPyPriYHNUX NPUNOMIB nif Yac
TaKux onepauin Ha nonepekoBomy BiaAini xpe6Ta:

Lumbar Microdiscectomy (Monepekosa MikpoavcKkeKTomis)

Lumbar Stenosis Decompression ([lekomnpecis nonepekoBoro cteHo3y)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (3agHiii nonepekoswmit MikTiNOBUI CNOHAUBO3)
(PLIF)

Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (TpaHcpopamiHanbHwii nonepekosumn
MiXTinoBuMin cnoHamnbo3s) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (MepeaHiit nonepekoBunii MiXTinoBwWiA CNOHAWNBLO3)
(ALIF)

Direct Lateral Interbody Fusion (e3nocepenHe natepanbe mixTinose 3potyeHHs) (DLIF)

LlinboBa nonynAuina nauieHTis
KaHanpaaTu, Aknm nprsHaveHi xipypriuHi npoueaypw, 3asHaueHi B nokasaHHAX Ao
BUKOPUCTaAHHA.

Mepen6auyBaHe BUKOPUCTaHHA

EnektpuyHa 6opmalumta Midas Rex™ MR8™ npusHaueHa Ansa BuAaneHHs M'akux
i TBEPAVX TKAHWH Ta KiCTOK, K 3a3Ha4€HO B NOKa3aHHAX /10 BUKOPUCTaHHS.

MpoTunokasaHHA
Hemae.

3acTepexeHHsA

+ He BuKopucToByBaTW BUPI6 Y pasi po3KPUTTA abO NOLIKOAKEHHA NaKoBaHHS.

+ He npuknagatu HagmipHe 3ycunns, wo6 NiaTArHY TV Yn BTUCHYTU KiCTKY 3a
AOMNOMOroI0 iHCTPYMEHTa Nif Yac PO3CiKaHHA. I[HCTPYMEHT MOXKe 3n1amaTuchb
i TpaBMyBaTV nauieHTa abo uneHis onepawinHoi bpuragu.

« [lepepn BUKOPUCTaHHAM NPOBECTN BUNPOBYBAHHA CTINKOCTI (€KCLEHTPNYHOCTI)
{HCTPYMeHTY Ha NoTpi6Hii yacToTi. fKWo Nepep npoueaypoto abo nia vac
npoueaypy CnocTepiraeTbCaA HECTINKICTb, CNifj BUKOPWUCTATV HOBUI IHCTPYMEHT

Pemcnﬁ@ wumvw*ry HecTiknit iHCTPYMeHT MoXe TpaBMyBaTy NaLlieHTa.

T Y YacTuny iHcTpymenTa nogani sig nanbuis i BinbHOrO 0gAry,
W06 YHUKHYTU TPaBMyBaHHA KOPUCTYBaya Ta NepexpecHoro 3apaxeHHs yepes
MOLIKOMKEHY PyKaBULIIO.

+  Lo6 3BecTn A0 MiHIMyMy MOXNMBI TEPMIUHI MOLIKOAXKEHHSA, NiA Yac
06p0o6NAHHA AINAHOK 6inA HepBiB CNiA PO3BEPTaTV CaM IHCTPYMEHT i Oro
KaHIOJI0 OCTOPOHb Bifj M'AKUX TKaHWH.

«  O6pobnatoum AiNAHKM HaBKOO HEPBIB, CNif BUKOPUCTOBYBATH BiANOBIAHI
[laTumKY, WO nonepesKaioTb NMPO MOXMBE TPaBMyBaHHS.

«  [lepea BUKOPUCTAHHAM CAif OFMIAHY TN IHCTPYMEHT, o6 BiH He GyB MOLIKOAKEHWIA.
AKLLO BIUABNEHO NOLIKOAKEHHS, He BUKOPVCTOBYBATY TakNil iIHCTPYMEHT.

+  O60B'A3KOBO KOPUCTYBATUCA 3POLLYBaLHOI CUCTEMOIO M} YaC PO3CiKaHHA.
HepoctaTHe 3polyBaHHA MOXe NPU3BECTH /10 TEPMIUHOTO HEKPO3Y.

+  AKwo nepectae 6yTn BUAMMA AiNAHKA XiPYPriYHOro BTPYUAHHA, NPUNUHNTA
BUKOPUCTOBYBATMN iHCTPYMEHT.
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+  BukopucToBYyBaTU TiNbKM ANA O[HOTO NaLlieHTa. He BUKOpUCTOBYBaTH,
He 06pobNATY Ta He CTepunizyBaTi BUPIG NOBTOPHO. Y pasi NOBTOPHOIO
BUKOPUCTaHHA, 06pO6KYM Um cTepunisaLii MOXe NOLWKOAUTUCA CTPYKTYPHA
LinicHicTb BUP0o6Y Ta/abo BUHWKHY TV PU3NK MO0 3a6pyAHEHHS, WO MOXe
NpY3BeCTV A0 TPaBMyBaHHS, iHOIKyBaHHA Ui CMepTi NaLlieHTa.

+  BuKopucTaHHA crcTeM abo KOMMOHEHTIB IHLWIMX BUPOBHWKIB Y NOEAHAHHI
3 iHcTpymeHTamu MR8™ Midas Rex ClearView™ He nepesipsanoca. Poboui
XapaKTepUCTUKK TaKUX NPUCTPOIB MOXKYTb 3MIHUTUCA.

BuMoru wopa0 HaB4aHHA

Llei npucTpiit npr3HayeHnii AnA BUKOPUCTaHHA NiKapAMK, AKi NPONLLAN HaBYaHHA
wonao npoueayp, OnNUCaHNX y NoKasaHHAX 0 BUKOPUCTAHHA.

Mepep6auyBaHi KNiHiuHi NnepeBary Ta BUKOPUCTaHHA

KniHiuHrmmn nepeBaramu, nos’asaHynmm 3 iHctpymeHTamu MR8™ Midas Rex ClearView™,
€ BOy0BaHa 3polUyBasibHa CicTeMa 1A 3aCTOCYBaHHA Mif YaC po3pi3aHHA, NoKpalleHa
BUAVIMICTb AiNAHKM XiPYPriYHOro BTPyUaHHs, MiHiManbHa BiGpaLisa nia yac po3cikaHHs,
a TaKoX Pi3HOMaHITHi IHCTPYMEHTY, O BiAMOBIAAOTb Pi3HUM XipypriuHUm noTpebam.

3anuwKoBi pUsnKN

3 OBUMU P nos'a 3 BUKOPWCTaHHAM iHCTpyMeHTiB MR8™ Midas
Rex ClearView™, € iHdpeKLis, NOWKOAKEHHA TKaHWH abo KIiCTOK, a TaKOX NOTPanAHHA
dparmeHTiB NPUCTPOLO B OPraHiam nawieHTa.

Cknap matepiany

Lle# npucTpiit MiCTUTb HiKeNb, AKNIA MOXe CNPUYNHATY anepriyHy peakLito.
[HopatkoBi maTepianu, AKi cnig 3a3Havaty 3rigHo 3 PernameHnTom €C Npo XimiuHi
peuosuHu (REACH), CA Prop 65 (3akoHOMPOEeKTOM 65 wraTy KanidopHis) abo iHwmmm
nporpamamy ynpasiHHA AKICTIO NPOAYKLIi, AB. Ha Be6canTi
www.medtronic.com/productstewardship.

Moxnuei He6aXaHi ABMLLa

Y BUNaaKy Cepiio3HOro iHLMAEHTY, MOB'A3aHOTO 3 BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOIO, HeranHo
noBifomTe Npo Le B Komnaito Medtronic i KOMneTeHTHi opraHu.

BukopucraHHa

MPUMITKA. IHcTpymenT MR8™ Midas Rex ClearView™ npusHaueHi ans po6otw Tinbku
3 enekTpuyHoo 6opmatumHoro MR8™.

IHcTpymeHT MR8™ Midas Rex ClearView™ y 360pi

1. YcrtaHoBiTb iHCTpymeHT MR8™ Midas Rex ClearView™ Ha LaHry motopa,
CYMICTVBLUN TPUKYTHI CTPINKM Ha BY3Ni IHCTPYMEHTa Ta MOTOpI.

2. Llo6 3abnokyBatut iHcTpymeHT MR8™ Midas Rex ClearView™, nosepHiTb By3on
y HanpAMKY, NOKa3aHOMy CTPINKOK Ha BY31i Tak, Wob cymicTuTy CTpinky ana
BI/IpiBHIOBaHHﬂ Ha HaCaFLL[i i3 cumBonOM GJ'IOKyBaHHR Bu nouyeTe 3BYK KnauaHHA,
KO/ IHCTPYMEHT NOBEPHETHCA B 3a6/I0KOBaHE MONOMKEHHH.

36ipKa 3powyBanbHoi cuctemu

1. TpuepHaTu 3poluyBanbHy TPYOKY A0 WTyLEepa Ha iHcTpymeHTi MR8™ Midas Rex
ClearView™.

2. 3anoTpebu HaknacTu 3aTUCKaYi Ha Kopnyc ABUryHa, Kabenb ABNryHa Ta
3poLuyBanbHy TPy6Ky. [loAaTKoBI 3aTUCKaYi MOXHa 3HalNTV B KOHBEPTI, WO
BXOAUTb 4O KOMMNEKTY NOCTAaBKU.

3. [vB. WBMAKICTb NofaBaHHA AndA iIHCTPYMEHTA, LLO BUKOPUCTOBYETLCA i3
WCW%M'H'MMW' 3HaueHHA WBMAKOCTI NofaBaHHA ANnA iIHCTPYMEHTIB
PISHVIX TUTiB HaBeAeHo B Tabnuui 1. Tun iHCTpyMeHTa Ha 4acToTi Ao 75 000 06/xB

MOXHa BU3HAUUTN 3a AOMOMOrOI0 ABOSIITEPHOIO NO3HAYEeHHA.

Ta6bnuus 1. HanawTtyBaHHA MiHil I} Ti ana
3pOLYBaHHA
Mpedikc ka o P iHil yactoTta
MR8™-SD 2 Kyb6. cm/xB
MR8™ -SP 2 Ky6. cM/xB
MR8™ -LP 2 ky6. cm/xB
MR8™ -ND 5 ky6. cm/xB
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EkcnnyaTyBaHHA iHCTpymMeHTa

1. YBIMKHYTU ABWTYH i 3n1€rKa NPUTUCHYTY IHCTPYMEHT A0 KiCTKY, o6 po3noyatu
npoLec po3cikaHHA.

2. [popoexyBaTv BUAANATU KIiCTKY MIaBHUMN MOBOPOTHUMM PyXami.

Mpumitka. CTaHfapTHWI OAMHWNYHWIA LUKN pi3aHHA (Ana po6oTu 3a Temnepatypun

noBkinna < 20 °C) BM3HauakoTb TakyM YMHOM: 60 CeKyH/] pi3aT, 15 ceKyHA NpusynuHATY,

30 cekyHp pizaTu, 10 CeKyHA NPU3YNUHATK, 45 CeKyHA pi3aTu, 15 CeKyHA NpU3ynuHATI

po6OTY NpU CTaHAAPTHIN YacToTi.

Po36upaHHA iHCTpyMeHTa

1. 3HATV TPYOKM ANA 3pOLLEHHA.

2. [oBepHyTy By30n y po361oKkoBaHe NonoxeHHa. CTpinku Ha By3ni Ta MOTOpi
6yayTb CyMilleHi 6ina cumBony po36NOKyBaHHS.

3. 3a/0nomMoroio BeNMKOro Ta BKasiBHOro NanbLi BUTArHYTU iIHCTPymeHT MR8™
Midas Rex ClearView™ i3 moTopa.

CrepunbHicTb

Y pasi nowwkoaxeHHs BUpoby abo nopyLueHHs LinicHOCTi cTepunbHoro 6ap’epa oro

BUKOPUCTaHHA 3a60POHAETLCA. [INA OTPUMaHHA iHGOPMAaLil LLOAO NOBEPHEHHA

TOBapy 3B'AXITbCA 3 MiCLLeBUM NpeAcTaBHIKOM Medtronic.

IHcTpymeHT MR8™ Midas Rex ClearView™ noctavatotbea CTEPUSIBHVIMU 11 npusHayeHi

nna BUKOPUCTAHHA NINLLE B OAHOTO MALIEHTA. BoHu cTepunisoBaHi ramma-

BUNPOMIHIOBaHHAM Y PeTeNibHO KOHTPONboBaHoMy cepeposuwi. HE CTEPUMI3YTE

LIEVI IPUCTPIVI MOBTOPHO. KOMMAHIA MEDTRONIC HE HECE BIAMOBIAASIBHOCTI 3A

MPUCTPOI, LLO BYI MOBTOPHO NPOCTEPUITI3OBAHI B MEAUYHUX 3AKNALAX.

36epiraHHna

Lli npucTpoi He noTpebyioTb cneLlianbHUX yMOB 36epiraHHs. Lii npuctpoi cnig
36epiraTyi 3a KIMHaTHOT TeMnepaTypu B CyXomy MicLyi.

Yrunisauia

YTunisauia Lmx NpUCTPOiB BUKOHYETLCA BIANOBIAHO 40 NpoLeayp Ta IHCTPYKLIN,
3aTBEPAKEHUX Y NiKapPHI, @ TaKOX Ha aaMiHICTPaTUBHOMY abo filep>kaBHOMY PiBHi.

BuaBneHHsa Ta YCYHEHHA HecnpaBHocTen

HecnpasHictb Cnoci6 ycyHeHHA

Ornap BUABMUB NOLIKOKEHHA 360 3HATW Ta 3aMiHUTU HeCNIPaBHWIA IHCTPYMEHT.
HeCnpaBHICTb IHCTPYMEHTY.

IHCTPYMEHT He obepTaeTbcs abo He | MepeBipnTy, YN BCTAaHOBNEHO IHCTPYMEHT
pO3pi3ye KiCTKOBY TKaHUHY nicns HaNeXHVNM YUHOM.
NPUKIaAaHHA 3ycuins.

BUrHyTWIN iIHCTPYMEHT 3acunbHO OrnAaHy TV rONOBKY iIHCTPYMEHTY.

Bi6pye ab0 XNTAETLCA. AKLLO BOHA CW/IbHA MOTHYTa, 3aMiHUTK
IHCTPyMeHT.

MepeBipnTH, U BCTAHOBNEHO IHCTPYMEHT
HaneXXH1Um YMHoOMm.

3poLuyBanbHa pigvHa He BUTIKaE 3 MepeBipuTy, un 3poLuyBasnbHa TPyOKa
IHCTPYMEHTY. HaNeXHUM YMHOM NifiKNIoYeHa 10
3PpOLLYBaNIbHOTO WTYL|Eepa Ha iHCTPYMEHTI.
MepeBipnTi, U BUCTaBNEHO MiHIManbHe
PEeKOMEH/I0BaHe 3HaUYeHHS LWBNAKOCTI
No/laBaHHs, AK 3a3HaYEHO HIXKYe.

- SD — 2 Kky6. cm/xB

— SP — 2 ky6. cM/xB

- LP —2ky6. cm/xB

- ND — 5 ky6. cm/xB

lMepesipuTn, un 3poulyBanbHa TpybKa He
3irHyTa abo He nepekpyyeHa.

IHCTDYMeHT i Hanani He npalyioe BuUTArHY TN TPY6KY 3 iHCTPYMeHTa,

Peruci MH 5 PocspasHagsope. o

RN B Moers v HaTUCHYTY i1 YTPUMYBaTN KHOMKY
«Flush» (MpomunBaHHsa) Ha ekpaHi IPC™ i
[l04eKaTUCA NOAABAHHA 3POLLYBabHOT
piAnHU Yepes Tpybonposia. AKLo pianHa
He HaJIXO[ITb, BUKOPUCTATU HOBUM
Tpy6onposig.

3HATW Ta 3aMiHUTU IHCTPYMEHT.
3BepHYTUCH Yy BiAAiIN 06CyroByBaHHA
KNieHTiB.
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MoBepHeHHA

MepL HiX BigNpaenATh BUpi6 y komnawito Medtronic, cnig 38'A3atuca 3 BigAinom
o6cnyrosyBaHHsA KoMnaHii 3a Homepom 1-800-433-7080, 1406 oTpumMaTt Homep
rapaHTiiHoro nosepHeHHsa (N RMA). LLlo6 nigTBepAanTY rapaHTiiiHy iHdopmaLyio,
HeobXiaHO HaflaT HOMeP OPUriHaNbHOTO paxyHKa-paKkTypu Ta HOMep 3aMOBJIEHHA.
Tpeba 3a3Hauntnt N2 RMA Ha BugHOMY MicLi Ha KOopobLii Ta B yCixX CynpoBiaHUX
JIOKyMeHTax fj0 BUpOOY, WO NoBePTaETLCA. YCi BUPOGU, AKi NoBepTaloTbCA KOMNaHil
Medtronic, matoTb 6yTn 6e3neuHo 3anakoBaHi B 3aXMCHe NaKOBaHHA.

KnieHT noBrHeH HaaaTy HOMEP 3aMOB/EHHS, 3a3HaUNTV TOYHY afpecy A0CTaBKMU Ta
BUCTaBNEHHA PaxyHKa, @ TaKOX 3a3HaUYUTN HECNPaBHICTb a60 NPUUYMHY NOBEPHEHHSA.

Cny»x6a nigTpumkmn

o6 oTprmaTty foaaTKoBy iHGpOPMALLito NPO 3aCTOCYBaHHA LibOro BUpoby abo
nosigomuTyi Npo Gyab-AKi NOro HeCnpaBHOCTI, 3BepTaiiTecs B KomnaHito Medtronic
3a Ten. 1-800-433-7080.

O6MerKeHa rapaHTia

A.  Uieto OBMEXEHOI TAPAHTIEIO KomnaHisA 3aneBHAE KNi€HTa, AKWIA Nprabas
BuUpi6 Medtronic (Hagani «Bupi6»), wo B pasi HeBignosiaHoOCTI Bupoby
ony6nikoBaHUM BUPOBGHIKOM XapaKTeprCTKam NPOTATOM TEPMiHY YMHHOCTI L€l
OBMEXEHOI TAPAHTIT (oauH pik i3 aaTi BigBaHTaeHHA HOBOro Bupoby, 90 aHis
i3 JaTV BifiBaHTaXXeHHA OHOBMIEHOTO YU BXMBaHOro Bupoby) komnaHia Medtronic
3aMiHNTb, BiJPEMOHTYE a0 NoBepHe BapTiCTb (CKOPUroBaHy Ha TEPMiH ClyX61
Bunipoby) Ha Becb Bupi6 un 6yab-aky noro yactuHy. Lia OBMEXEHA TAPAHTIA
MOLIMPIOETLCA INLLIE Ha NOKYNUiB, AKi NpuadaBatoTb Bupi6 6esnocepeaHbo
B KomnaHii Medtronic, y ii $inii a6o yepes i BNOBHOBaXeHOro AMCTpu6'ioTopa
abo npeacTaBHYIKa.

B. o6 oTpumatu npaso Ha Lo OBMEXEHY FTAPAHTIIO, noTpi6HO BUKOHATW TaKi
YMOBU:

(1) Bupi6 mae 6yTn BrKopucTaHuin 1o AaTu «BrkopucTaty 40» abo «TepmiHy
NPYAATHOCTI», AKLLO 3aCTOCOBHO.

(2)  Bupib HeObXiAHO BUKOPUCTOBYBATM BIAMOBIAHO [0 10r0 MapKyBaHHA,
10r0 He MOXHa 3MiHIOBaTV, 3/I0BXIBATU HUM, BAKOPUCTOBYBaTY He 3a
Npr3HaYeHHAM, 3 NOPYLIEHHAM NPaBWI a60 3a HAABHOCTI MOLIKOAXKEHb.

(3)  Komnanis Medtronic mae 6yTv NoBifgoMeHa B MMCbMOBI pOpMi NPOTArom
30 AHiB NicnA BUABNEHHA fedeKTy.

(4)  Bupi6 nosuHeH 6yTn nosepHyTMii Medtronic npotarom 30 AHis nicna
oTpumaHHa Medtronic NoBiomMneHHs, AK 3a3HaueHo B NYHKT (3) Bulle.

(5) Micna ornapy Bupoby komnaHieio Medtronic octaHHA Ma€ BU3HAUNUTL,
wo: (i) Bupi6 He pemoHTyBana un He BUAO3MiHIOBaNa iHwWwa ocoba, okpim
npauiBH1KiB KomnaHii Medtronic abo il ynoBHOBaeHOro npefcTaBHUKa;
(ii) Bupib He ekcnnyaTyBaBCA 3a yMOB, BiAMIHHVX Bii HOPManbHOTO
BUKOPUCTaHHS, i (iii) ana Bupoby nposoaunoca nepeadavyeHe nepioguuHe
TexHiuHe 3abe3rneueHHsA Ta 06CYroByBaHHs.

C.  Lia OBMEXEHA FAPAHTISl 06MeXy€eTbCA YiTKO BCTAHOBNIEHVIMU YMOBaMU.

LA OBMEXKEHA FAPAHTIA| 3SAMIHIOE BCI IHLLI TAPAHTIT, BE3MOCEPEAHI

TA OMOCEPEKOBAHI, HE3ANEXKHO BIA TOTO, Y/ MEPEABAYEHI BOHN

3AKOHOAABCTBOM, BK/IFOYHO 3 BYAb-AKMMW ONOCEPEAKOBAHVMI

TAPAHTISIMI TOBAPHOI AKOCTI ABO NMPUAATHOCTI AJ1A MEBHWX LINEN.

KomnaHis Medtronic y »kogHoMy pasi He Bignosiaae 3a 6yab-aki onocepeAKoBaHi,

BUNaAKoBI, nepesbauyBaHi abo iHLWi NofibHI 36UTKK, WO € HacNiAKoM aedeKTy,

HecnpaBHOCT abo HeHanexHoi poboTn Bupoby, He3anexHo Bif TOro, 4n BUMora

Npo BiAWKOAYBaHHA LyX 36UTKIB FPYHTYETbCA Ha rapaHTii, JoroBopi, Hea6anocTi

a60 iHWKX nigcraBax.

D.  BUHATKM i1 0BMEXEHHS, BUKNAAeHi BriLLe, HE MaloTb Ha MeTi Ta He MOBVHHI
TIYMaUUTUCA TaKM YMHOM, 06 CynepeunTit 060B'A3KOBIM MONOKEHHAM
YMHHOTO 3aKOHOAaBCTBa. KopnCTyBaui MOXyTb KOPUCTYBATUCA 3aKOHOAABYO
nepefbayeHMmN rapaHTiiHUMK NpaBamu BiAMOBIAHO A0 3aKOHOAABCTBA,

AKe Perynoe NpoAax CroXnBUNX ToBapiB. AKLIO OyAb-AKNIA CyA HaNeXHOoT

OPUCAVKLIT BU3HaE Byab-AKy YacTUHY a60 nonoxeHHs Liei OBMEMXEHOI

TAPAHTII He3aKOHHUMI, HEYMHHMM 26O TaKNUMU, WO CynepeyaTb YMHHOMY

3aKOHOAABCTBY, Lie He BI/INBAE Ha YNMHHICTb pewTn OBMEXXEHOI TAPAHTIT, a sci

npasa Ta 060B'A3KM MOBVHHI TNYMaunTNCA Ta BUKOHYBATVCA TakUM YNHOM,

Hi6¥ us OBMEXKEHA FTAPAHTISl He MiCTWTb YacTVHK abO NOSTOKEHD, BU3HAHNX
Peruci asHazsope
WWW 2 cert.ru
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ASPITEPAIH ECKEPTYI: emaenywinepmeH 6eniceTiH ecKepTynep, CakTbIK Lapanapsbl,
KapCbl KOPCETINIMAEP KHE KYPbIFbIHbI NaiAanaHy KeHiHAEr WeKTeynep CUAKTbI
KONA@HbINATbIH aKNapaTTbl aNy YWiH NaiAanaHy HYCKaybifblH KapaHbi3.

KypbIiFbl cunaTramacol

MR8™ Midas Rex ClearView™ Kypanaapbl XMpyprusaibik npoLieypanap KesiHae cymekTi
JKaHe TiHA] anbin TacTayfa KemekTecy ywiH MR8™ Midas Rex K03fanTKplwbiMeH bipre
JKYMbIC icTey yLWiH »acanfaH. Ocbl Kypangap Herisri cekuuanapbl (COHbIH, ilWiHAe KeceTiH
6acTveri 6ap canTamaHblH, 31EKTP CbIMbl; XKybiM Ta3apTY KOJ/Ibl XHEe OKLIAYAaFbILL TYTiri
6ap KUCbIK CbIPTKbI TYTIK; $KYbIM Ta3apTy KepTiri, )eTeK Biniri kaHe AypbIC KyMbiC icTeyi
YWiH Kepek iLwKi Tipey TeTikTepi 6ap KaHIONA }KUbIHTbIFbI) 6ap aXKbipamanTbiH KOpRycTaH
Typaabl.

MNaiiaanany 6oiibiHWA KepceTinimaep

ECKEPTIE: yiie naiiaanaHyLubicbl ocbl MaiganaHy HyckayabifbimeH (IFU) skaHe IPC™
BipiKTipiNreH KyaT KOHCOAI XKyMeCiHiH, naigananylubl HyckaybiFbimeH, Medtronic
Stealth »yiteciiH, HyckaynbiKTapbimeH, Midas Rex™ MR8™ anekTp Bypfbinay yhecimeH
»aHe Electric Stealth-Midas™ MR8™ »yiiecimeH, onapAblH, CaKTbIK LapanapbiMeH,
npoLeaypanapbiMeH KaHe Kayincisaik 60ibiHWa macenenepimeH TaHbiC 60Nybl KakKeT.
InekTp bypFbinay Kyeci — aNeKkTpAik 6ackapbliaTbiH XMPYPrUA/bIK Kypan XKyneci.
INeKTp KO3FANTKbIL anblH6aNbl alHAIMabl XMPYPTUANBIK KECKIL Kypanaapas!

JOHe 0N1ap/blH, HEMPOXMPYPrUAAA, COHbIH, iLiHAE KPAHUOTOMUAAA KIHE OMbIPTKA
XWMPYPrUACIHAA; COHAAN-aK KYNaK-MYPbIH XaHe Tamak (/IOP), opToneananbik xaHe
aAMbl XMPYPrUANBIK KONAAHBICTA, COHbIH, iLLiHAE KaK-6€eT, MU-)aK aHe CTepHOTOMMA
onepauuanapblHAa NalfanaHyFa apHanfaH KepeKk-KapakTapbiH 6ackapy yliH KyatneH
KamTamacbi3 etegii. COHbIMEH KaTap, 31eKTp GypFbinay Kyneci albik KaHe MUHUMaNAb!
MHBAa3WBTi OMbIPTKA NpoLeAypanapbl KeiHAe MYMCAK KaHe KaTTbl TiHAI, CyWeKTi

aHe 6uomatepuangapapl Tinyre/kecyre, anbin Tactayfa, GypfbiaayFa sKaHe apanayfa
apHanfaH, on Keneci 6en OMbIpTKa NpoLie/lypanapbl KesiHae apTypAi XMPYPTUANBIK,
apicTepai KondaHyAbl KAMTYbl MYMKIH:

Lumbar Microdiscectomy (Bes MMKpoAMCKITOMUACHI)

Lumbar Stenosis Decompression (Ben cTeHO3bIHbIK eKOMNPECCHACI)

Posterior Lumbar Interbody Fusion (ApTkbl 6engik geHeapanbik cnoHaunoges) (PLIF)
Transforaminal Lumbar Interbody Fusion (TpaHcdhopamuHanbapl 6engik geHeapansik
cnoHaunoaes) (TLIF)

Anterior Lumbar Interbody Fusion (AnabiHfbl 6engik AeHeapanbik cnoHaunoges) (ALIF)
Direct Lateral Interbody Fusion (Tikeneit 6yiipnik AeHeapanbik cnoHannoges) (DLIF)

MakcatTbl empenyuwinep To6b1

MaitaanaHny GoiibiHwWwa KepceTimaepae ManiMaenreH XMpypruanbik KongaHbanapra
yMiTKepnep.

MaiiganaHy makcaTbl

Midas Rex™ MR8™ aneKktp 6ypfbinay »yieci naitganaHy 6oiibiHwa KepceTimaepae
MaNIMAENTEHAEN KYMCAK KIHE KaTTbl TIHAT KIHe CYIMeKT abin TacTay KYMbICbIH
opblHAayFa apHanfaH.

Kapcbl kepceTinimpep
Kapcbl kepceTimaep oK.

Eckeptynep

e Erep OHbIH KanTamachl alblifaH Hemece 3akbimaanFaH 601ca, KypbiFbiHbl
nanganaHbaHbI3.

* Kecy KesiHAe Kypa/IMeH CY/eKTi TapTy Hemece UTepy KesiHae WamaaaH Tbic
KYLW KoNAaHbaHbi3. Byn Kypan/piH, CbiHybiHa aHe eMAenyliHiH Hemece
onepauuanbik 6enme Kbi3MeTKepaepiHiH )KapaKkat anybiHa aKesyi MyMKiH.

o [aitgananbac BypbiH, KYpanablH KAKeTTi XKblNAaMAbIKTa TEHCENMENTIHIH
(aKcueHTpucUuTeT) TeKcepiHi3. Maiiaananbac bypbiH Hemece NpoLueaypa
KesiHae TeHcenin »)aTkaHblH 6alikacaHbi3, )aHa Kypanapl TaHAaHbI3 Hemece
KbINAAMABIKTbI a3aiTbIHbI3. KypanablH TeHCeNyi eMAeNnyLiHiK )apakaT anybiHa

Perucrpiisis M 6Py pdsriansope

PRI HPSERIIN hkapakaT anybiHa aHe GyaiHreH KoNFan apKbiabl
NacTaHybiHa o Gepmey yLiH KypanzblH Kecy ailMaFbiH caycaKTapblHbi3AaH
sKoHe 60C KUiMAEepiHi3AeH ayak yCTaHbI3.

o KyiiKere )aKblH XyprisineTiH npoueaypa KesiHge, KyWik any MyMKiHAiriH
6apbiHLIa a3aiTy YWiH Kypanzabl )aHe Kypan/bliH KaHIONACbIH TIHHEH anluak,
YCTaHbI3.

o XyiiKkere »)aKblH XKyprisineTiH npoueaypa KesiHae nainganaHyLblHbl }KapakaT
any MyMKIHZIr Typasibl eCKepTy YLWLiH XKyMKeHi Bakplnay XKyheciH nainganaHy
Kaxer.

e Maigananbac BypbIH, KypanablH 3aKbiMAA/IMaFaHbIH TEKCEPIiHi3. 3aKbiMAanfaHbl
aHbIKTaNCa, Kypanabl naiganaHbanpis.

¢ Kecy KesiHAe apAaiibim Xybin Ta3apTy GYHKUMACBIH NaiiganaHbiHbI3. [ypbic emec
KybIMN Ta3apTy TEPMOHEKPO3Fa SKeNYi MYMKIH.

*  XUpYprusanbik aliMaKTaH Ke3 Xasbin KancaHbl3, Kypanabl naiganaHyabl
TOKTaTbIHbI3.
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o Tek 6ip emagenywire Kongabinagbl. byn eHimai kaTa nanganaxyra, kamta
eHAeyre Hemece KaiiTa ctepunbaeyre 6onmaiiabl. Kaita naiaanay, Kkaita eHaey
Hemece KaiiTa CTepuAb/ey KYPbINFbIHbIH KYPbINbIMABIK TYTaCTbifbiH 6y3ybl aHe/
Hemece eMAenyLWiHiH )KapaKkaT anybiHa, ayblpbin KasyblHa HeMece eniMre Aylwap
6onybiHa ceben 6oNaTbiH KYPbINFbIHBIH 1ACTaHY KAYMiH TyAbIpYbl MYMKIH.

* MR8™ Midas Rex ClearView™ kypangapbimeH bipre 6acka eHAipyLwinepain,
KyWienepi MeH KypamaacTapblH naiganany Tekcepinmesi. Ocbl KypbinFbinapabiH,
BHIMAINIK cunaTTamanapbiH e3reptyre 6onagpl.

OKpITY TananTapbl

Byn Kypbinfbl Nailaanany KepceTinimaepinae cunattanfaH npoueaypanapsa OKbITbiNFaH
[apirepnepAiH naitaanaHybiHa apHanfaH.

MakKcaTTbl KIMHUKaNbIK apTbiKLWbINbIKTapbl MEH eHimAiniri
MR8™ Midas Rex ClearView™ kypanzapbimeH 6ainaHbICTbl KIMHUKAbIK,
apTbIKLWbIbIKTAPFa Kecy KesiHae bip KaTapMeH Xybin Ta3apTy MYMKIHAIT, XMPYPruanbik,
aliMaKTbIH, OHTalbl KepiHici, Kecy KesiHae AipinaiH 6apbiHwa a3 60nybl )aHe Typi
XMPYPIUANBIK KaXKeTTINIKTePiHe apHanfFaH apTypAi Kypanaap xarapl.

Kanapik Kayintep

MR8™ Midas Rex ClearView™ kypanzapbiH naiAanaHyfa KaTbiCTbl KaNAbIK KayinTtepre
MHOEKLMA, TIH HEMece CYMEeKTIH, 3aKbIMAaNybl }aHe emaenyLife Kanbin KoiFaH
KypbInFbl pparmeHTTEpi XKaTabl.

Martepuangbik Kypambl
By KypbInfFbiHbIH KYPamMblHAA aNNepPruaAbiK PeakLya TyAbIpybl MyMKiH HUKeNb 6ap.

REACH, CA Prop 65 (KanudopHus wratbiHbiH N265 3aH skobacbl) Hemece 6acka eHimaj
6ackapy 6afaapnamanapbl CUAKTbI KayinTi MaTepuanaap Typanbl aknapar
www.medtronic.com/productstewardship cinTemeciHe eTiHj3.

blkTMMman aHama okufanap

KypbinfbiHbl NaiiganaHyra 6aitnaHbiCTbl eneyni okusa bonfFaH xafaanaa, aepey
Medtronic KOMNaHUACbIHA XaHe Ky3bIpeTTi opraHaapFa xabapaHpis.

Naiaanany

ECKEPTNE: makcaTblHa caii Xymbic icTeyi ywin MR8™ Midas Rex ClearView™ Kypangapbi
Tek MR8™ aneKkTp byprbinay xyitecimeH bipre naitaanaHbinagbl.

MR8™ Midas Rex ClearView™ Kypan }MbIHTbIFbI

1. Kypan KaHionaCbl MeH KO3FanTKblWTafbl yWOYpbIW KepceTkinepai Typanait MR8™
Midas Rex ClearView™ KypasibiH KO3FaATKbILTbIH, KbICKbIL TONKECH YCTIHEH
CbIPFbITbIHBI3.

2. MR8™ Midas Rex ClearView™ KypanblH KyabINTay yLWiH KaHONAHbI Typanay 6enrici
KynbinTanfaH 6enrimeH Tikeneit 6ip cbi3bik GoiibiHAa 6onfaHLLa KepceTKimeH
KepceTinreH 6afbiTTa KaHIONAHbI BypaHbi3. Kypanapl Kynbintay KyiiiHe byparaH
Ke3ge, WwepTinreH Aplbbic ecTinesi.

HybIn Ta3apTy KUbIHTbIFLI

1. MR8™ Midas Rex ClearView™ KypanblHAa OpHaNacKaH KepTikKe Xybin TazapTy
TYTiriH GeKiTiHj3.

2. KpicKbiWwTapabl KaxeTiHIe KO3FanTKbil KOPMYCbIHA, KO3FaNTKbIW KabeniHe xaHe
KYbIN Ta3apTy TyTiriHe 6ekiTiHi3. bepinreH KOHBepPTTe KOCbIMLUA KbICKbILITAp
KO/KeTIMAI.

3. IPC™ »yieci KemerimeH Kypan yLiH afblH AeHreiliH opHaTbIHbI3. 1-KecTe ap

Peruc ) BRSNS H A Abl aFbIH AeHretiH kepceTeai. 75 000 aiiH/MuH

wwwnevacert.m evacert.ru ) . C L
Rol/IAaMAbIKTarol Kypan TYPiH aHbIKTay YIWiH KypanablHeKi apinTik KepceTKiwiH
naifianaHbiHbi3.

1-kecte. XybIn Ta3apTyAblH, MMHUMANAbI afblH AeHreiiHiH napameTpaepi
Mpedukc 6enwek Hemipi MuHUManab! aFblH AeHreiHiH,
napamertpi
MR8™ -SD 2 TeKwwe cm/MUHYT
MR8™ -SP 2 TeKwe cm/MUHYT
MR8™ -LP 2 TeKwe cM/MUHYT
MR8™ -ND 5 TeKkwe cm/MuHyT
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KypanmeH kymbic icrey

1. Kecyai 6actay yiiH KO3FanTKbIWTbI iCKe KOCbIHbI3 KaHE Kypasbl CYieKKe aKbIpblH
BacbIHbI3.

2. BipKasbINTbl KEHiN KUMBIIMEH CYMEKTI anyAbl XanfacTbipbiHpI3.

Eckeptne: ctaHaapTThl 6ip Kecy UMKAI (KoplafaH opTaHbiH, < 20°C TemnepaTypacbiHAa

onepauys sKacay yLWiH) Kenecigei aHbIKTanaabl: 9AenKi KoingamabikneH 60 cekyHa,

Kecy, 15 cekyHa aemany, 30 cekyHa Kecy, 10 cekyHz aemany, 45 cekyHz Kecy, 15 cekyHa,

fAemany.
Kypanabi 6enwekrey

1. Mybin TasapTy TyTiriH anbin TacTaHbi3.

2. KaHtonaHbl KynbinTaH 6ocaTy KyiiHe 6ypaHbi3. KaHioNa MeH KO3fanTKpILTaFb!
KepceTKinep KyabintaH 6ocaty 6enrici apKbinbl 6ip Cbi3bIKTa OpHanacaabl.

3. Bac 6apmarbiHbi36eH aHe cyK caycafbiHbi3baeH MR8™ Midas Rex ClearView™
KYPaiblH KO3FaNTKbILTAH TapThim WbIFaPbIHpI3.

Crepunbginik

KypbinFbl 3aKpiMAanca Hemece CTepUbAj TOCKaYbINAbIH TYTacTbifbl 6y3blaca, eHIMAI
naiganaHbaHpI3. KypblafbiHbl KaiTapy »obl Typasibl aknapar any ywid Medtronic

oKiniHe xabapnacbiHpi3.

MR8™ Midas Rex ClearView™ kypangapsl CTEPU/IbAI kyiae xeTkisinesi skaHe TEK
BIP EMAENYLUITE NAMANIAHYFA apHanfaH. Onap ramma-cayneneHy apKbiibl MyKUAT
KazlaFanaHaTbiH opTaaa crepunbaeHeai. 6Y/1 KYPbINFbIHbI KAUTA CTEPUIbAEYTE
BO/IMAbI. MEDTRONIC KOMMAHUACHI MEANUUHANBIK MEKEMEJIEP APKbI/TbI
CTEPU/IbAEHTEH KYPBIIFbISIAP YLUIH ¥AYAM BEPMEMAL.

Cakray

Byn KypbiiFbiiapFa apHafaH apHaiibl cakTay WapTTapbl oK. By Kypbingbinapapl
6enme TemnepaTypacbiHAa, KYPFaK epae cakTay Kepek.

Kapere »apaty

Byn KypbinFbinapApl aypyxaHa, akimWiNik Hemece MeMNEKEeTTIK cascaTTapFa Caitkec

Ka/lere apaTblHbI3.

Akaynappapbl oo

Macene

Wewimi

TeKcepreH Kesae, Kypan
3aKbpIMAaNFaH HeMece akay/ibl
60NbIN WHIKTbI.

AKay/ibl KYPasfbl anblHbl3 KaHe
aybICTbIPbIHBI3.

backaH Ke3gze, Kypan aiHanmainpl
Hemece CyMeKTi Kecneinai.

KypanzbiH fypbic OpHaTbINFaHbIHA Ke3
MKETKI3iHi3.

MinreH Kypan wamaaaH apTbiK,
Aipingeinai Hemece TeHceneai.

* Kypan 6actueriH TekcepiHi3. Maiibicbin
KeTKeHi KepiHi Typca, Kypanabl
aybICTbIPbIHBI3.

KypanzblH AypbiC OPHaTbINFaHbIHA KO3
MKETKI3iHi3.

Hybin TasapTy epiTiHaici KypangaH
afbin KeTnenai.

* KybIn TasapTy TYTiriHiK Kypanaafbl Xybin
TasapTy KepTiriHe AypbIC KanfaHFaHbIHa
KO3 JKETKI3iHi3.

HKybIN Ta3apTy aFbiHbIHbIH, XbINAAM/AbIFLI €H,
TOMEHTI YCbIHbIIFAH M3Hre OPHaTbLIFaHbIHA
KO3 MKETKI3iHi3:

— SD — 2 TeKwe cM/MUHYT

— SP — 2 TeKwe cM/MUHYT

— LP - 2 Tekwe cm/MuHyT

— ND - 5 TeKwe cm/MUHyT

YKybIn TasapTy TyTiriHiH Maibicbin Hemece
6yrinin KeTnereHiHe Ke3 MKeTKI3iHi3.

an bICKYMbIC iCTEMeA].
DR b IeemeAl

Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

© TyTiKTi KypanaaH anbiHbi3, IPC™
aKkpaHbiHAaFbl «Flush» («Xyy») TyiimeciH
6achbin TYPbIHbI3 IHE Xybin TasapTy
CYMbIKTbIFbI TYTIK XKUHaFbI aPKbI/bI
afaTbIHbIHA KO3 KeTKi3iHi3. Onait 6osmaca,
aHa TYTIK XXWHaFbIH NaifanaHbiHbI3.

© Kypanzbl a/blHbi3 }aHE aybICTbIPbIHbI3.

© TyThiHyWbINapFa KbI3MeT KepceTy
OpTanblfblHA KOHBIPAY WaNbIHbI3.
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Kaitapbimgap
BHimai Medtronic komnaHuAcbIHa eHenTtnec 6ypbiH, TayapAabl KalTapyFa apHanfaH
pyKcaT HemipiH (RMA Hemipi) any ywiH Medtronic TyTbIHyLbINAPFa KbI3MET KepceTy
opTanbifbiHa 1-800-433-7080 Hemipi 6oiibiHIwa xabapacbiHbi3. Keningik Typanbi
aKknapaTTbl TeKcepyre KOMeKTecy yliH 6acTankbl WoT-GakTypa HemipiH Hemece caTbin
any TancbIpbICbiHbIH, HOMIpiH 6epiHi3. RMA Hemipi KopanTa KepiHeTiHAel kepae
Bonybl kaHe KaliTapyFa Koca bepinreH 6apnblk KykaTTa kepceTinyi kepek. Medtronic
KOMMaHMACbIHA KailTapbinFaH Gap/blK 6HIM KOPFaHbIC KanTamacbiHa MbIKTan opanybl
Kepek.

TyTbIHYLbI CaTbIN Ay TancbiPbIChIHbIH, HOMIPIH, AYPbIC XKETKI3Y }KaHe TeNeM MeKeHKaliblH,
COHAa-aK Mace/eHiH cunaTTamacbiH Hemece Kaiitapy ce6ebiH KepceTyi Kepek.

TyTbIHYyLWIbINAPFA KbI3MET KOPCETY OPTabifbl

Atanmbiw 6yibiMapbl NaganaHy KeHiHAeri KocbiMLLA aKnapar any HemMece Kes Kesre
macenenep Typanel xabapnay ywin Medtronic komnanuacbiHa 1-800-433-7080 Hemipi
apKbiNbl xabapnacblHpI3.

LLlekTeyni Keningik

A.  Ocbl LUEKTEYNI KEMINZAIK Medtronic eHimiH (ByaaH api — «eHiM») caTbin
anaTbiH TyTbIHYLWbIFa Keningik 6epeai: eHim Medtronic KOMNAHUACBIHbIH,
KapuanaHFaH cunatramanapbia caiikec ocel LUEKTEY/T KENIAIK mepsimi
iWwiHae (aHa eHiIMA] )eHeNTKeH KyHHeH 6acTan 6ip Xbln HeMece KeHAeNreH
He naitganaHblNfaH eHIMA] XKeHeNTKeH KyHHeH 6acTtan 90 KyH) Xymbic icTemece,
Medtronic KOMnaHuACbI BHIMA] HeMece OHbIH, Ke3 KenreH BenLweriH aybiCTbipasbl,
KOHAENAl Hemece Hecue (BHIM sKacblH eckepe oTbIpbin Ty3eTinreH) 6epea;.

Ocbl LUEKTEYI KENINAIK mep3imi eHimai Tikeneit Medtronic KomnaHuAcbiHaH,

OHbIH, pUNNaNbIHAH HEMeCe 3aH/bl ANCTPUBLIOTOPbIHAH/OKINIHEH CaTbin anaTbiH

TYTbIHYLWbIFA FaHa y3apTbinazpl.

B. Ocbl LUEKTEYI KENINAIKKE ve 6ony ywiH Keneci wapTrap opbiHAANYbl TUicC:

(1) Kaxert 6onca, eHim e3iHiH «MaitganaHy» Hemece «Kapamabinbik»
Mmep3imiHae Hemece ofaH BypbiH NaaanaHbInybl THIC.

(2) ©Him e3iHiH GenriciHe calikec NaaanaHblNybl TUIC XKaHE OHbl B3repTyre
Hemece MaKcaTbiHaH TbiC / KaTe naiifjanaHy, 3akbim KenTipy Hemece
naiilanaHy epexenepid 6y3y afaaiinapbiHa ylbIpaTyFa TbiiibiM CabiHaabI.

(3)  Akay aHbIKTanfaHHaH KeitiH, 6yn Typanbl Medtronic komnaHuacbiHa 30 KyH
iwiHae »asbawa Typae xabapnay Kaxer.

(4) Korapbigarbl (3) TapmakTa 6enrineHreHgeit, Medtronic kKomnauscol
xabappaap eTinreHHeH KeliH eHimai 30 KyH iwiHae Medtronic KomnaHuacbiHa
KaTapy Kaxer.

(5) Medtronic KOMNaHWACHI OHIMA] TEKCEPreHHEH KeiH MbiHa WapTTapAb!
aHbIKTaybl KaxeT: (i) eHiMHIH Medtronic KOMNaHWACHI He OHbIH 3aHAbI
eKiniHeH 6acka ewbip TyAFaHbIH TapanblHaH XXeHAeAMereHiH, (i) eHiMHIH,
KasbINTbl naiganaHysan 6acka wapTrapaa KongaHbliMaraHbiH skaHe (jii)
eHIMAe GenrineHreH xyieni TeXHUKaNbIK KbIBMET KOPCETY XKaHe CePBUCTIK
KbI3MeTTep opblHAANFaHbIH.

C.  Ocbl LLEKTEYI KENINAIK ©3iHiH aHbIK 6enrineHreH wapTrapbiMeH WeKkTenesi.
OCb! LWWEKTEYNI KENINAIK 3AHAbI BO/TFAH-BO/TMAFAHBIHA KAPAMACTAH
TIKENIEM HEMECE YXAHAMA TYPZIE BOJIFAH BAP/IbIK BACKA KEMIIAIKTEPAY,
COHbIH, ILUIHAE CATYFA JANbIHABIK HEMECE BE/III BIP MAKCATTAPFA
COVIKECTIK ¥OHIHAET KE3 KE/ITEH TYCNAILAHATBIH KENIIAIKTEPAI
ANNMACTbIPAZLbl. BHiIM aKayblHaH, iCTeH WbIFybIHAH HEMeCe AYPbIC XKYMbIC
icTemeyiHeH naiga 60nFaH Ke3 KeNreH kaHama, Kesgencok, 6omkanabl
Hemece 6acka Aa yKcac 3ananjbl eTey Typanbl Tanan Keningik, kenicimwapr,
HeMKypaitnbiibik Hemece 6acka WwapTrapfa HerisgenreH 6oaca aa, Medtronic
KoMnaHusAckl ewbip afaaaa MyHAal 3anan yLwiH skayankepLuinikTi ©3 MoiHbIHa
anmaiabl.

D.  ’Kofapblga KenTipinreH epekiue Kafganiap MeH WeKTeyiep KoNAAHbICTafbl
3aHHbIH, MiHAETTI KafnanapbiHa Kailbl 60bIN WbIFyFa apHaAMaFaH XaHe
ocblnaiiwa TyciHgipinmeyi Tuic. MaganaHywwbinap TyTbiHY TayapaapbiHbIH,
CaTbl/IbIMbIH PETTEMTIH 3aHHaMa BOMbIHLIA KeMiNAIKTIH 3aHAbl KYKbIKTapbIHaH
naiiga anybl MyMKiH. Erep ocbl LUEKTEY/I KENINAIKTIH, kes kenreH 6eniri
TUICTi 3aH, KY3bIPETiHiH Ke3 Ke/ireH CoTbIMeH 3aHCbI3, 3aHAbl KLU KoK Hemece
KONZaHbICTafbl 3aHfa Kaiwbl aen ecentence, LWEKTEYNI KENINAIKTIH kanfaH
6e/iri 3aHAbI KYLUiHEH alibipblIMaiapbl X)aHe 6apbIK KyKblk NeH MiHaeTTeme

mf ! it 3 INAIK 3aHcbI3 aen ecentenreH 6enrini 6ip 6enik He WwapTTbl
KaMTbIMalTbIHAAW eTin TyciHAaipinyi )aHe KonaaHblnybl THiC.
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EN Symbols

FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen

DA Symboler FI Symbole SV Symboler PT-PT Simbolos EL upBola PL Symbole
CS Symboly HU Jelslések TR Semboller NO Symboler RU Cumsonsi SR Simboli
HR Simboli PT-BR Simbolos BG Cumsonu RO Simboluri LV Simboli LT Simboliai

ET Stimbolid

SL Simboli SK Symboly MK Cum6onn UK MosHauenns KK Symbols

=

EN Use with FR Utiliser avec IT Utilizzare con DE Verwendbar mit ES Utilizar
con NL Uiterste gebruiksdatum DA Bruges med Fl Yhteiskayttd SV Anvénd
med PT-PT Utilizar com EL Xprion pe PL Do stosowania z CS Pouzivejte s
HU Egydtt hasznalandé termékek TR Birlikte kullanin NO Bruk med
RU Ncnonb3sosatb ¢ SR Koristi se sa HR Upotrebljavati u kombinaciji s
PT-BR Use com BG W3non3Bgaitte c ET Kasutada koos: LV Izmantojiet ar
LT Naudoti su RO A se utiliza cu SK Na pouzitie s SL Uporabiti skupaj z/s
MK Ce ynotpe6ysa co UK Bukopuctosysatu 3 KK Bipre naiiganaHy

EN Catalog number FR Numéro de catalogue IT Numero di catalogo
DE Bestellnummer ES Numero de catdlogo NL Catalogusnummer
DA Katalognummer FI Tuotenumero SV Katalognummer
PT-PT Referéncia de catdlogo EL ApiBuog katahdyou PL Numer
katalogowy CS Katalogové ¢islo HU Katalogusszam TR Katalog
numarasi NO Katalognummer RU Homep no katanory SR Kataloski
broj HR Kataloski broj PT-BR Numero de catédlogo BG KatanoxeH
Homep ET Katalooginumber LV Kataloga numurs LT Katalogo numeris
RO Numdr de catalog SK Katalégové ¢islo SL Kataloska Stevilka
MK Karanowkw 6poj UK Homep 3a katanorom KK Katanor Hemipi

EN Lot number FR Numéro de lot IT Numero di lotto
DE Chargennummer ES Numero de lote NL Partijnummer
DA Lotnummer Fl Erdnumero SV Lotnummer PT-PT Numero
de lote EL ApiBuéc maptidag PL Numer serii €S Cislo 3arze
HU Gyartasi szam TR Lot numarasi NO Lotnummer RU Homep naptuiu
SR Broj serije HR Broj serije PT-BR Numero de lote BG lMaptuaeH
Homep ET Partinumber LV Partijas numurs LT Partijos numeris
RO Numir de lot SK Cislo $arze SL Stevilka serije MK Bpoj Ha cepuja
UK Homep naprii KK Tontama Hemipi

EN Caution FR Mise en garde IT Attenzione DE Vorsicht ES Atencion
NL Let op DA Forsigtig FI Huomio SV Var forsiktig PT-PT Cuidado
EL Mpoooyr PL Przestroga CS Upozornéni HU Vigyéazat TR Dikkat
NO Forsiktig RU [pepoctepexxerne SR Oprez HR Oprez
PT-BR Cuidado BG BHumanne ET Ettevaatust! LV Uzmanibu!
LT Démesio RO Atentie SK Upozornenie SL Svarilo MK BHumaHue
UK YBara! KK Cak 60/1biHpI3

EN Use by date FR Date limite d'utilisation IT Data di scadenza
DE Verwendbar bis ES Fecha de caducidad NL Uiterste gebruiksdatum
DA Dato for sidste anvendelse FI Kaytettdva viimeistadn SV Sista
anvandningsdatum PT-PT Nao utilizar depois de EL Hpepopnvia
Mé&ng PL Data waznosci CS Pouzijte do HU Lejarat datuma TR Son
kullanma tarihi NO Siste forbruksdag RU Cpok rogHoctn SR Rok
upotrebe HR Upotrijebiti do PT-BR Use até BG Cpok Ha rogHoct
ET Aegumiskuupéev LV Izlietot lidz LT Galiojimo data RO A se utiliza
péna la data SK Datum spotreby SL Rok uporabe MK KpaeH aatym Ha
ynotpe6a UK Tepmin npugatHocTi KK KonaaHy mepsimi

STERILE[R]
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EN Sterilized by gamma irradiation FR Stérilisé par rayons gamma
IT Sterilizzato con raggi gamma DE Durch Gammabestrahlung sterilisiert
ES Esterilizado por radiacion gamma NL Gesteriliseerd met gammastraling
DA Steriliseret med gammastraling Fl Steriloitu gammaséteilytyksella
SV Steriliserad med gammastralning PT-PT Esterilizado por radiagao
gama EL Arootelpwpévo pe aktivoPolia y PL Sterylizowany przy uzyciu
promieniowania gamma CS Sterilizovdno gama zarenim HU Gamma-
sugarzassal sterilizalva TR Gamma irradyasyonuyla sterilize edilmistir
NO Sterilisert ved gammabestraling RU CrepunusoBaHo ramma-
n3nyyerunem SR Sterilisano gama zracenjem HR Sterilizirano gama
zra¢enjem PT-BR Esterilizado por radiagdo gama BG Crepunusvpax
Siperaspena-nbueHve ET Steriliseeritud gammakiirgusega LV Sterilizéts ar
@I§ERIG starojumu LT Sterilizuota gama spinduliuote RO Sterilizat prin
radiatie gama SK Sterilizované gama Ziarenim SL Sterilizirano s sevanjem
gama MK CrepunusmpaHo co rama-3paverbe UK MpocTtepunizosaHo
ramma-BunpomiHiosaHHAM KK Ffamma-cayneneHy apKbinibl CTepunbeHreH

v

EN Manufacturer FR Fabricant IT Produttore DE Hersteller
ES Fabricante NL Fabrikant DA Producent Fl Valmistaja SV Tillverkare
PT-PT Fabricante EL Kataokevaotric PL Wytwoérca €S Vyrobce
HU Gyérté TR Uretici NO Produsent RU [powssogutens
SR Proizvodac¢ HR Proizvodac PT-BR Fabricante BG lMpowvssoguten
ET Tootja LV Razotajs LT Gamintojas RO Producdtor SK Vyrobca
SL Proizvajalec MK Mpowssoauten UK Bupo6Huk KK OHaipyLi




EN Symbols

FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen

DA Symboler FI Symbole SV Symboler PT-PT Simbolos EL upBola PL Symbole
CS Symboly HU Jelslések TR Semboller NO Symboler RU Cumsonsi SR Simboli
HR Simboli PT-BR Simbolos BG Cumsonu RO Simboluri LV Simboli LT Simboliai

ET Stimbolid

SL Simboli SK Symboly MK Cum6onn UK MosHauenns KK Symbols

ROnly

EN Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. FR Mise en garde : la réglementation fédérale
(Etats-Unis) n'autorise la vente de ce dispositif qua un médecin ou sur
prescription médicale. IT Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un
medico. DE Vorsicht: Das US-Bundesgesetz schrankt den Verkauf dieses
Geréts auf Arzte oder auf Anordnung durch einen Arzt ein. ES Atencién:
Segun las leyes federales de los Estados Unidos, este dispositivo puede
venderse Unicamente por prescripcion médica o por un médico.
NL Let op: Volgens federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel
alleen door of in opdracht van een arts worden gekocht. DA Forsigtig:
| henhold til amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges
af en leege eller efter dennes anvisning. FI Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltiolaki rajoittaa tamén laitteen myynnin vain ladkareille tai
muille henkildille ladkérin valtuuttamana. SV Var forsiktig: Enligt
federal lag (i USA) ar forsaljning av denna utrustning endast tillaten till
lakare eller pa ldkares rekvisition. PT-PT Cuidado: A lei federal dos EUA
restringe a comercializacao deste dispositivo ao pessoal médico ou por
sua indicacdo. EL Mpogoxn: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv HIA)
meplopilel TNV MWANON TNG CUOKEUNG AUTAG ammd 1} KATOMIV EVTOAG
latpou. PL Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wylacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.
CS Upozornéni: Podle federédlnich zakon USA smi tento prostiedek
prodavat pouze |ékaf nebo je jeho vydej vézan na lékaisky predpis.
HU Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei
szerint ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6. TR Dikkat: Federal kanunlar (ABD), bu cihazin bir hekimin
talimatiyla veya talimati Gzerine satilmasini 6ngoriir. NO Forsiktig:
Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
etter forordning fra lege. RU MpepocTepexxenne. B cootsetcTBumn
¢ denepanbHbiM 3akoHopatenbcteom CLUA 3TO yCTPOWCTBO MOXeET
6bITb NPOAAHO TOMLKO BPAYOM WA NO ero ykasaHuio. SR Oprez: Savezni
zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju
od strane lekara ili na njegov nalog. HR Oprez: prema ameri¢ckom
saveznom zakonu ovaj se proizvod moze kupiti samo od lijecnika ili na
njegovu preporuku. PT-BR Cuidado: A legislacao federal dos EUA limita
a venda deste dispositivo a médicos ou mediante solicitagdo médica.
BG BHumaHue: Oegepantoto 3akoHogatenctso (Ha CALL) orpaHvyasa
npopax6aTa Ha ToBa 13fienve fja CTaBa OT WM MO NOPbYKa Ha fiekap.
ET Ettevaatust! USA foderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet miitia
vaid arst voi arsti korraldusel. LV Uzmanibu! ASV federalais likums
nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
LT Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) $j prietaisa leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu. RO Atentie: Legislatia federala
(S.U.A) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se realizeze de catre
sau la recomandarea unui medic. SK Upozornenie: Federélne zakony
(USA) obmedzuju predaj tejto pomocky len na lekéra alebo lekarsky
predpis. SL Svarilo: Po zveznem zakonu ZDA je ta pripomocek mogoce
kupiti le od zdravnika ali po njegovem narocilu. MK BHumanme:
denepanuute 3akoHu (CAL) ja orpaHuuyysaat npopaxbaTta Ha OBOj
ypen oA CTpaHa Ha unu co Hapefba Ha nekap. UK Yeara! BignosigHo
o depepanbHoro 3akoHopascta CLUA uelt npuctpinn moxe 6GyTu
NPOAAHO TiIbKN MeAUYHMM MPaLiBHUKOM, WO MaE nileHsito, abo 3a
oro iBkoto. KK Cak 6o. depepangpl 3aH, (AKLL) GoibiHwa
OCbl KYPbIIFbIHBI []apirepre Hemece OHbIH, TamncbipbIChl 6OMbIHWA FaHa
caTyFa pyKcar eTinesi.
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EN Unlocked FR Déverrouillé IT Sbloccato DE Entriegelt

ES Desbloqueado NL Ontgrendeld DA Ulast FI Auki SV Olast
m@e Desbloqueado EL Amacgaliopévo PL Odblokowany

5 Odemeeno HU Nyitott TR Kilit agtk NO Ulast RU Pas6bnokuposaHo
SR Otklju¢ano HR Otklju¢ano PT-BR Destravado BG OtknioueH
ET Lukust vabastatud LV Atblokéts LT Atrakinta RO Deblocat
SK Odomknuté SL Odklenjeno MK OtknyyeHo UK Pos6nokosaHo
KK Kynbintan 6ocatbinFaH

EN Locked FR Verrouillé IT Bloccato DE Verriegelt ES Bloqueado
NL Vergrendeld DA Last Fl Lukittu SV Last PT-PT Bloqueado
EL Aopahiopévo PL Zablokowany €S Zamceno HU Zart TR Kilitli
NO Last RU 3a6nokupoBaHo SR Zaklju¢ano HR Zaklju¢ano
PT-BR Travado BG 3aknioueH ET Lukustatud LV Blokéts LT Uzrakinta
RO Blocat SK Zamknuté SL Zaklenjeno MK 3aknyueHo UK 3abnokoBaHo

KK Kynbintanfan




EN Symbols FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen
DA Symboler FI Symbole SV Symboler PT-PT Simbolos EL upBola PL Symbole
CS Symboly HU Jelslések TR Semboller NO Symboler RU Cumsonsi SR Simboli
HR Simboli PT-BR Simbolos BG Cumsonu RO Simboluri LV Simboli LT Simboliai
ET Stuimbolid SL Simboli SK Symboly MK Cum6onu UK MosHauerHs KK Symbols

[ECIREP]

EN Authorized Representative in the European Community
FR Représentant agrée dans I'Union européenne IT Rappresentante
autorizzato della Comunita europea DE Autorisierte Vertretung
in der Europdischen Union ES Representante autorizado en
la Comunidad Europea NL Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap DA Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske Feellesskab FI Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa SV Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
PT-PT Representante autorizado na Comunidade Europeia
EL Eouaoiodotnpévog avumpoowmnog otnv Evpwmaikry Kowédtnta
PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi HU Hivatalos
képvisel6 az Eurdpai Kozosségben TR Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi NO Autorisert representant i EU RU YnonHomoueHHbIn
npeactasutens B Eponeiickom coobuwectse SR Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici HR Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici PT-BR Representante autorizado na
Comunidade  Europeia BG  YnbnHomoleH  npeacTaBuTen
8 EBponelickata o6wHocT ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena LT |galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje RO Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand SK Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve
SL Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti MK OsnacteH
npetctaBHvk Bo EBponckata 3aepHuua UK YnosHoOBaxeHWit
npeacTaBHNK  y  €BPOMENCHbKIN  CNinbHOTI KK  Eypona
KofampaacTbiFbiHAAFbI 3aHAbI OKini

EN Do not use if package is opened or damaged. FR Ne pas I'utiliser
sil'emballage est ouvert ou endommagé. IT Non utilizzare il prodotto
se la confezione risulta aperta o danneggiata. DE Nicht verwenden,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. ES No utilizar si
el envase estd abierto o danado. NL Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is. DA M4 ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget. FI Ala kéyts, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut. SV Far ej anvandas om férpackningen &r 6ppnad eller
skadad. PT-PT Nao utilize caso a embalagem tenha sido aberta ou
se encontre danificada. EL Mnv To XpnOIHOTIOIEITE EQV N CUCKEUATIA
€xel avoixtei 1 éxel umootei {nuia. PL Nie stosowac produktu,
jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. CS Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny. HU Felnyitott vagy sériilt
csomagolas esetén nem hasznalhaté. TR Ambalaj acilmis veya
zarar gérmusse kullanmayin. NO Skal ikke brukes hvis emballasjen
er dpnet eller skadet. RU He wcnonb3oBath npw noBpexaeHun
ynakosku. SR Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno. HR Proizvod nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. PT-BR Nao utilize caso a embalagem
esteja aberta ou danificada. BG He u3snonsgaiite, ako onakoskata
e oTBopeHa unu nospepeHa. ET Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud. LV Nelietot, ja iesainojums ir atvérts vai
bojats. LT Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. RO A nu
se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. SK Nepouzivajte,
ak je obal otvoreny alebo poskodeny. SL Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana ali odprta. MK [la He ce ynoTpebyBa ako
naKyBarbeTo e otBopeHo unm owrteteHo. UK He Brkopuctosysatun
B pasi po3KpUTTA a6o NOLWKOAKeHHs nakoBaHHs. KK Opaybiwubl awbik
Hemece 3aKkpIMaansaH 6onca, nanganaHyra 6oamanapl.

Pe 5
wwwnevacertu | in

EN Consult instructions for use FR Consulter le mode d'emploi
IT Consultare le istruzioni per l'uso DE Gebrauchsanweisung

RocpemEgen ES Consultar las instrucciones de uso NL Raadpleeg

@geertgibruiksaanwijzing DA Se  brugsanvisningen FI Tutustu
kayttoohjeisiin SV Se bruksanvisningen PT-PT Consultar as instrugoes
de utilizagdo EL Zupouleuteite Tic 08nyiec xpriong PL Patrz instrukcja
obstugi CS Prectéte si navod k pouziti. HU Olvassa el a hasznalati
utasitast TR Kullanim talimatlarina bakiniz NO Se bruksanvisningen
RU Cm. uHcTpykumio no akcnnyataumn SR Procitajte uputstvo za
upotrebu HR Pogledajte upute za uporabu PT-BR Consulte as
instrugdes de uso BG BuxTe UHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba ET Vaadake
kasutusjuhendit. LV Skatit lieto$anas instrukciju LT Zr. naudojimo
instrukcijas RO Consultati instructiunile de utilizare SK Pozrite si
navod na pouzitie. SL Glejte navodila za uporabo MK Koncyntupajte
ce co ynatcTeoTo 3a ynotpe6a UK [lB. NOCIGHMK i3 BUKOPUCTaHHA

KK MaitganaHy 6oiibiHLWA HYCKAY/IbIKTbI KapaHbl3




EN Symbols

FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen

DA Symboler FI Symbole SV Symboler PT-PT Simbolos EL upBola PL Symbole
CS Symboly HU Jelslések TR Semboller NO Symboler RU Cumsonsi SR Simboli
HR Simboli PT-BR Simbolos BG Cumsonu RO Simboluri LV Simboli LT Simboliai

ET Stimbolid

SL Simboli SK Symboly MK Cum6onn UK MosHauenns KK Symbols

EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare DE Nicht
wiederverwenden ES No reutilizar NL Niet opnieuw gebruiken
DA Ma ikke genbruges FlI Kertakdyttoinen SV Far ej ateranvandas
PT-PT Néo reutilizar EL Mnv 1o emavaypnotpomoteite PL Produkt
jednorazowego uzytku CS Nepouzivejte opakované. HU Kizardlag
egyszeri hasznélatra TR Tekrar kullanmayin NO Ma ikke brukes pa
nytt RU He ucnonb3osatb nostopHo SR Nemojte ponovo koristiti
HR Nemojte ponovno upotrebljavati PT-BR Nao reutilizar BG [a
He ce n3nonsea nostopHo ET Mitte kasutada korduvalt LV Nelietot
atkartoti LT Nenaudoti pakartotinai RO Nu refolositi SK Nepouzivajte
opakovane. SL Ni za ponovno uporabo MK He ynotpebysajte
nostopHo UK He Bukopuctosysatn nostopHo KK Kaiita
navigananyfa 6onmaiapbl

ce2797
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EN This device complies with European union medical device
regulation 2017/745 FR Ce dispositif est conforme au reglement
de I'Union européenne 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
IT Il dispositivo & conforme al regolamento sui dispositivi medici
dell'Unione europea 2017/745 DE Dieses Produkt entspricht
der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte ES Este
dispositivo cumple con el Reglamento 2017/745 relativo a los
productos sanitarios de la Unién Europea NL Dit apparaat voldoet
aan verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
van de Europese Unie DA Denne enhed er i overensstemmelse
med EU’s forordning 2017/745 om medicinsk udstyr FI Tama laite
on Euroopan unionin laakintalaiteasetuksen 2017/745 mukainen
SV Den har enheten uppfyller Europeiska unionens férordning om
medicinteknisk utrustning 2017/745 PT-PT Este dispositivo cumpre
o regulamento 2017/745 da Unido Europeia relativo a dispositivos
médicos EL AuTr| | GUOKEU] CUMHOPPWVETAL HE TOV KAVOVIOUO TNG
Eupwmaikig Evwong mepi 1atpoTexvohoyIKwy mpoiovtwv 2017/745
PL To urzadzenie jest zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 CS Toto zafizeni vyhovuje
pfedpisiim Evropské unie pro zdravotnické prostiedky 2017/745.
HU Ez az eszkdz megfelel az Eurépai Unid orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé 2017/745 sz. rendeletének TR Bu cihaz, 2017/745 sayili
Avrupa Birligi tibbi cihaz yonetmeligine uygundur NO Denne enheten
er i samsvar med EU-forskriften for medisinsk utstyr 2017/745
RU 3710 ycTpoiictBo cooTeTcTByeT TpeboBaHUAM [UpeKTuBbl 06
YCTPOCTBaX MEANLIMHCKOTO HasHaueHua 2017/745 Esponeiickoro
cotoza SR Ovo medicinsko sredstvo ispunjava zahteve uredbe
Evropske unije o medicinskim sredstvima 2017/745 HR Proizvod
je u skladu s Uredbom Europske unije 2017/745 o medicinskim
proizvodima PT-BR Este dispositivo estd em conformidade com
o regulamento de dispositivos médicos da Unido Europeia 2017/745
BG ToBa w3genue cbotBeTcTBa Ha PernameHT (EC) 2017/745 Ha
EBponeiickua cbio3 3a MeanumHckute msgenua ET Seade vastab
meditsiiniseadmeid kasitlevas EL-i maéruses 2017/745 satestatud
nbuetele LV Si ierice atbilst Eiropas Savienibas medicinisko ieri¢u
Regulai 2017/745 LT Sis prietaisas atitinka Europos Sajungos
medicinos priemoniy reglamento 2017/745 reikalavimus RO Acest
dispozitiv respecta Regulamentul 2017/745 al Uniunii Europene
privind dispozitivele medicale SK Tito pomocka je v sulade
s nariadenim Eurdpskej Unie o zdravotnickych pomdckach
2017/745. SL Ta pripomocek je skladen z uredbo Evropske unije
o medicinskih pripomockih 2017/745 MK OBoj ypen e Bo cornacHocT
co PerynatueaTa 3a MeAWUMHCKM cpeacTBa Ha EBponckata YHuja
2017/745 UK Lleit npucTpiit Bifnosiaae pernameHTy €8poneincbkoro
Coto3y o0 MeanyHoro obnagHaHHA N2 2017/745 KK Byn Kypbinfbl
mm OfaFblHbIH, MEANLMHANbIK KypbiaFbiiap 6oibiHwa 2017/745
ZVPEKTMBACbIHA Calikec Kenegi

EN Importer FR Importateur IT Importatore DE Importeur
ES Importador NL Importeur DA Importer FI Maahantuoja
SV Importér PT-PT Importador EL Ewcaywyéac PL Importer
CS Dovozce HU Importér TR ithalatgi NO Importer RU Vimnoptep
SR Uvoznik HR Uvoznik PT-BR Importador BG BHocuten ET Importija
LV Importétajs LT Importuotojas RO Importator SK Dovozca

SL Uvoznik MK YBo3Huk UK Imnoptep KK Vimnoptraytubl




EN Symbols FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen
DA Symboler FI Symbole SV Symboler PT-PT Simbolos EL upBola PL Symbole
CS Symboly HU Jelslések TR Semboller NO Symboler RU Cumsonsi SR Simboli
HR Simboli PT-BR Simbolos BG Cumsonu RO Simboluri LV Simboli LT Simboliai
ET Stuimbolid SL Simboli SK Symboly MK Cum6onu UK MosHauerHs KK Symbols

EN Medical device FR Dispositif médical IT Dispositivo medico
- DE Medizinprodukt ES Producto sanitario NL Medisch hulpmiddel

DA Medicinsk udstyr FI Ladkinnallinen SV Medicinteknisk produkt
PT-PT Dispositivo médico EL latpotexvoloyikd mpoiév PL Wyrdb
medyczny CS Zdravotnicky prostfedek HU Orvostechnikai eszkéz
TR Tibbi cihaz NO Medisinsk enhet RU MeaunuuHckoe ycTpoiicTeo
SR Medicinsko sredstvo HR Medicinski proizvod PT-BR Dispositivo
médico BG MeanumnHcko usgenue ET Meditsiiniseade LV Medicinas
ierice LT Medicinos priemoné RO Dispozitiv medical SK Zdravotnicka
pomocka SL Medicinski pripomocek MK MepunumnHcko cpeactso
UK Bupi6 meguuHoro npusHaveHHs KK MeauuuHanbik Kypbinfbl

EN Single sterile barrier system FR Systéme a barriére stérile unique
O IT Sistema a singola barriera sterile DE Einfaches Sterilbarrieresystem

ES Sistema de barrera estéril Unica NL Enkelvoudig steriel
barrieresysteem DA System med enkelt steril barriere
FI Yksinkertainen steriilisulkujérjestelmd SV System med enkel
sterilbarriar PT-PT Sistema Unico de barreira estéril EL Z0otnpa
Hovou amooTelpwpévou @paypol PL System pojedynczej bariery
sterylnej €S Systém s jednou sterilni bariérou HU Egyszeres
steril csomagolas TR Tek steril bariyer sistemi NO Enkelt, sterilt
barrieresystem RU OpuHouHaa cucTema 3alyuTbl CTEPUNbHOCTU
SR Sistem sa jednom sterilnom barijerom HR Sustav jednostruke
sterilne barijere PT-BR Sistema de barreira estéril inica BG Cuctema
C egnHnuHa ctepunHa 6apuepa ET Uhekordse steriilsusbarjaari
stisteem LV Vienas sterilas barjeras sistéma LT Viengubo sterilaus
barjero sistema RO Sistem cu o singura protectie sterila SK Systém
s jednou sterilnou bariérou SL Sistem enojne sterilne pregrade
MK Cuctem co eauHeuHa ctepunHa 6apuepa UK €guHa Gap’epHa
cuctema ans 36epexerHs ctepunbHocTi KK Bip crepunbai Tockaybin
Kyneci
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EN The information contained in this document is accurate at time of publication.
Medtronic reserves the right to make changes to the product described in this
manual. Refer to medtronic.com/manuals for the current version. FR Les informations
contenues dans ce document sont exactes au moment de leur publication. Medtronic
se réserve le droit d'apporter des modifications au produit décrit dans ce document.
Consulter le site medtronic.com/manuals pour obtenir la version la plus récente.
IT Le informazioni contenute in questo documento sono aggiornate al momento
della pubblicazione. Medtronic si riserva il diritto di apportare modifiche al prodotto
descritto in questo manuale. Per la versione aggiornata accedere allindirizzo
medtronic.com/manuals. DE Die in dieser Publikation enthaltenen Informationen
waren zum Zeitpunkt der Veroffentlichung exakt. Medtronic behélt sich das Recht
vor, Anderungen an dem in diesem Handbuch beschriebenen Produkt vorzunehmen.
Die aktuelle Version finden Sie unter medtronic.com/manuals. ES La informacion
incluida en este documento es exacta en el momento de su publicacion. Medtronic
se reserva el derecho a realizar cambios en el producto descrito en este manual.
Consulte la version actual en medtronic.com/manuals. NL De informatie in dit
document is accuraat op het moment van publicatie. Medtronic behoudt zich het
recht voor om veranderingen aan het in deze handleiding beschreven product aan te
brengen. Ga naar medtronic.com/manuals voor de actuele versie. DA Oplysningerne
i dette dokument er ngjagtige pa udgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder
sig retten til at foretage sendringer i produktet, der er beskrevet i denne vejledning.
Den aktuelle version findes pa medtronic.com/manuals. FI Taman asiakirjan
sisdltdmat tiedot ovat paikkansapitévia julkaisuhetkelld. Medtronic varaa oikeuden
tehdd muutoksia téssd kayttdoppaassa kuvattuun tuotteeseen. Uusin versio on
osoitteessa medtronic.com/manuals. SV Informationen i detta dokument &r korrekt
vid tidpunkten for publicering. Medtronic forbehaller sig ratten att forandra den
produkt som beskrivs i den har handboken. Se medtronic.com/manuals for aktuell
version. PT-PT As informagdes contidas neste documento eram exatas a data da
publicacdo. A Medtronic reserva-se o direito de fazer alteragdes no produto descrito
neste manual. Consulte medtronic.com/manuals para obter a verséo atual. EL Ot
TIANPOPOPIEG TIOU TTEPIEXOVTAL OTO TAPOV €yypapo ATav aKPIBEiG Katd Tnv ékdoor|
Tou. H Medtronic Siatnpei 1o Sikaiwpa va mpaypatomolei aAayéG oTo TPOIGV
TIOU TIEPIYPAPETAL 0TO Tapdv eyxelpidlo. Ma v Tpéxouca £kdoorn, avatpéfte otn
Si1evbuvon medtronic.com/manuals. PL Informacje przedstawione w niniejszym
dokumencie sa aktualne w momencie publikacji. Firma Medtronic zastrzega sobie
prawo do wprowadzania zmian w produkcie opisanym w niniejszej instrukcji.
Biezaca instrukcja dostepna jest na stronie medtronic.com/manuals. CS Informace
obsazené v tomto dokumentu jsou aktualni v dobé vydani. Spole¢nost Medtronic
si vyhrazuje pravo provadét zmény vyrobku popsaného v této pfirucce. Aktudlni
verzi naleznete na strance medtronic.com/manuals. HU A jelen dokumentumban
foglalt informaciok a dokumentum kiadasanak idején pontosak. A Medtronic
fenntartja a jelen kézikdnyvben leirt termék modositasanak jogat. Az aktualis verzio a
medtronic.com/manuals webhelyen érhet6 el. TR Bu belgedeki bilgiler, yayinlanma
zamaninda dogrudur. Medtronic, bu kilavuzda aciklanan riin Gzerinde degisiklik
yapma hakkini sakli tutar. Giincel versiyon icin bkz. medtronic.com/manuals.
NO Informasjonen i dette dokumentet var riktig pa utgivelsestidspunktet. Medtronic
forbeholder seg retten til & gjere endringer i produktet som er beskrevet
i denne handboken. Se medtronic.com/manuals for den naveerende versjonen.
RU UHdopmauma, cofepallanca B AaHHOM [JOKYMeHTe, ABMIAETCA JOCTOBEPHON Ha
MOMEHT ero nybnukauyun. Komnanua Medtronic octaBnseT 3a coboi npaBo BHOCUTb
N3MEHEeHVNA B W3Jenne, ONuWCaHHOe B 3TON WHCTPYKUMWU. AKTyanbHble pefakuuu
cM. Ha medtronic.com/manuals. SR Informacije sadrzane u ovom dokumentu
verodostojne su u trenutku njegovog objavljivanja. Kompanija Medtronic zadrzava
pravo izmene proizvoda koji je opisan u ovom priru¢niku. Vazecu verziju potrazite
na adresi medtronic.com/manuals. HR Informacije navedene u ovom dokumentu
bile su azurne u trenutku objavljivanja. Tvrtka Medtronic zadrzava pravo na izmjene
proizvoda opisanog u ovom priru¢niku. Najnoviju inacicu potrazite na web-mjestu
medtronic.com/manuals. PT-BR As informacdes contidas neste documento sao
precisas no momento da publicacao. A Medtronic se reserva o direito de fazer alteracoes
no produto descrito neste manual. Consulte medtronic.com/manuals para obter
a versao mais atual. BG MHpopmaumaTa, Cbabpalla ce B TO31 AOKYMEHT, & TOUYHA KbM
[fiaTaTa Ha ny6nukysaHe. Medtronic cv 3ana3ga npaBoTO Ja NpaBy NPOMEHN B NPOAYKTa,
onucaH B ToBa pbkoBoACTBO. [oceTete medtronic.com/manuals 3a Tekyilata Bepcus.
ET Dokumendis sisalduv teave on avaldamise ajal 6ige. Medtronic jétab endale diguse
selles juhendis kirjeldatud toodet muuta. Vaadake kehtivat versiooni veebiaadressilt
medtronic.com/manuals. LV Saja dokumenta eso3a informacija publicésanas laika
|r pareiza. Medtronic_patur tiesibas mainit Saja rokasgramata aprakstito produktu.
nemeriq‘mﬁ !vgtmjo versiju skatiet vietné medtronic.com/manuals. LT Siame
d%men e pa?ell?fea “formacija paskelbiant buvo tiksli. ,Medtronic” pasilieka teise
keisti Siame vadove pateiktg informacija apie gaminj. Naujausig versijg rasite apsilanke
adresu medtronic.com/manuals. RO Informatiile cuprinse in acest document sunt
corecte la momentul publicarii. Medtronic isi rezerva dreptul de a modifica produsul
descris in acest manual. Consultati medtronic.com/manuals pentru versiunea
actuala. SK Informacie uvedené v tomto dokumente st v Case zverejnenia presné.
Spoloc¢nost Medtronic si vyhradzuje pravo vykonat zmeny vyrobku opisaného v tomto
navode. Aktudlnu verziu néjdete na adrese medtronic.com/manuals. SL Informacije
v tem dokumentu so to¢ne v ¢asu objave. Druzba Medtronic si pridrzuje pravico do
spreminjanja izdelka, opisanega v tem priro¢niku. Za trenutno razli¢ico si oglejte
spletno mesto medtronic.com/manuals. MK VHdopmauuute Bo 0BOj JOKYMEHT ce
TOYHM BO NepuoAoT Ha objaByBatbe. Medtronic ro 3aap»kyBa npaBoTo fja NpaBu U3MeHU
Ha NPOV3BOAOT ONKLLAH BO OBOj NpupayHuK. Pasrnesajre medtronic.com/manuals 3a
TekoBHa Bep3uja. UK Y LiboMy JOKyMeHTi HaBeaeHo iHpopMaLlito, Lo aKkTyanbHa Ha faTy
ny6nikauii. Medtronic 3anviae 3a co6oto npaBo BHOCUTYN 3MiHK A0 BUPOBY, ONcaHoro
B LibOMY NOCiOHUKY. HaiiHoBiwy Bepcilo anB. Ha Be6caiTi medtronic.com/manuals.
KK Ocbl KykaTTafbl aknapart kapuanay KesiHae aypbic 6onbin Tabbinagbl. Medtronic
KOMMaHWACbI OCbl HYCKAy/blKTa cunatTanFaH byibiMFa e3repicTep eHridyre KyKbIfbiH
cakTangbl. AFbimaasbl HyckacblH medtronic.com/manuals Be6-caiiTbiHaH KapaHbi3.
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