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English

Mlcroposltnomng Drives are for use with the Medtronic Nexframe Stereotactic
Syste

For |nformat|on and instructions on the use of the Nexdrive Micropositioning
Drives, including the intended use, and any contraindications, warnings,
precautions, and adverse events, refer to the Nexframe Stereotactic System
manual.

& WARNING: This device was designed for single patient use only. Do
not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse, reprocessing, or
resterilization may compromise the structural integrity of the device
and/or create a risk of contamination of the device, which could result in
patient injury, illness, or death.

Notices

Notice to the user and/or patient: any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to FHC, Inc. as the manufacturer, as
well as the competent authority of the Member State in which the user and/

or patient is established.

Symbol Key
: WARNING/Caution, consult

instructions for important

cautionary information.
Consult instructions for use.
Indicates Medical Device

European Conformity.

This device fully complies
with Medical Device
Regulation (EV) 2017/745
and legal responsibilities
as a manufacturer are with
FHC, Inc, 1201 Main Street,
Bowdoin, ME 04287 USA.

2862

Authorized Representative in
the European Community.

Medical device manufacturer,

as defined in EU Dlrectlves
90/385/EEC, 93/42/EEC,

Regulation (EU) 2017/745.

The date when the medical
device was manufactured.

Caution- Federal law (USA)
Rx Only

In reference to “Rx only”
symbol; this applies to USA
audiences only.

[usa

98/79/EC and Medical Device

restricts this device to sale by
or on the order of a physician. o+

25

Indicates the batch code so
that the batch or lot can be
identified.

Indicates the catalog number
so that the medical device
can be identified.

Indicates a medical device
sterieleo] that has been sterilized using

ethylene oxide.

Indicates a single sterile
barrier system.

Indicates two sterile barrier

systems.

Indicates the date after which

the medical device is not to
/l/”‘ Indicates the temperature

one use on a single patient,
during a single procedure.
Indicates a medical device
that is not to be resterilized.

Do not use if package is
damaged or opened.

be used.
Do not re-use; intended for
limits to which the medical
device can be safely exposed.
#* Indicates the range of
humidity to which medical
device can be exposed.
wss Indicates the range of

An item that is known to 2550 g
® atmospheric pressure to

pose hazards in all MRI Which medical device can be
environments. i exposed.
Importer. Indicates the entity

% importing the medical device
into the

2 L011-500-01 Rev. BO



Francais

Les microdescendeurs de micropositionnement doivent étre utilisés avec le
systéme stéréotaxique Nexframe.

Pour plus d'informations et d'instructions sur I'utilisation des disques de
micropositionnement Nexdrive, notamment les indications, contre-
indications, avertissements, précautions et effets secondaires, consulter le
manuel du systéme stéréotaxique Nexframe.

& AVERTISSEMENTS: Ce dispositif est destiné a un patient unique.
Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce produit. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité du
dispositif et/ou de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entrainer des
blessures, une maladie ou le décés du patient.

Avis
Avis a I'utilisateur et au patient : tout incident grave survenu en lien avec le

dispositif doit &tre signalé & FHC, Inc. en tant que fabricant, ainsi qu‘a I'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.

Symboles

consulter les instructions pour les consulter les instructions pour les

AVERTISSEMENT / Attention, AVERTISSEMENT / Attention,
A mises en garde importantes. mises en garde importantes.

EB] Consulter les indications
d'utilisation.

Indique un appareil médical
Conformité européenne. " " - adi
Cet gpparail et entierement e U dispositf medical
S 301717 A ostimeds
réglement relatif aux i &
oS d.?posmfs médicau de U (O [ndique un seul systeme de
fabricant légalement res) onsable .

Indique le code du lot afin que le
lot puisse étre identifié.

est FHC, Inc,, 1201 Main Street, Indique deux systémes de

Bowdo\'n, ME 04287 USA. barriére stérile.

Représentant autorisé dans la Date aprés laquelle 'appareil
Communauté européenne. médical ne doit plus étre utilisé.

Ne pas réutiliser ; destiné a étre
utilisé chez un seul patient, au
cours d'une seule procédure.

Fabricant d'appareils médicaux,

selon la définition dans les
d directives de I'UE 90/385/

EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC et

le Réglement de I'UE sur les

appareils médicaux 2017/745.

Indique un dispositif médical qui
ne doit pas étre resteérilisé.

Indique un dispositif médical
qui ne doit pas étre utilisé si
Ilemballage a été endommagé
ou ouvert.

Indique les limites de
température auxquelles le
dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

@@@mQ

La date de fabrication de
ji! Iappareil médical.

Sur ordonnance uniquement.
Mise en garde- En vertu de la sre

RxOnly oi fédérale des Etats-Unis, ce ,ﬂ/ e

dispositif ne peut étre vendu qu'a-3¢

un médecin ou sur son ordre.

La référence au symbole « Rx % Indique la plage d’humidité a
1UsA | seulement » ne concerne que les laquelle le dispositif médical

utilisateurs aux E.-U. 2% peut étre exposé.

22 Indique la plage de pression
atmosphérique a laquelle le
dispositif médical peut étre
exposé.

Un élément connu pour
@ présenter des risques dans tous
les environnements IRM.  17zinig

importe le dispositif médical

@ Importateur Indique I'entité qui
dans I'UE.

Rev. BO L011-500-01 3



Deutsch

Mikropositionier-Antriebe sind zur Benutzung mit dem Nexframe Stereotactic System
bestimmt.

Infarmatlonen und Anwelsungen zur Verwendung der NEXDRIVE

einschlieBlich des Ver

ks, der

Kontvalndlkatlonen Warnhinwesise, Vorsict
der Gebrauchsanweisung des NEXFRAME- Systems zu entnehmen.

und irkungen, sind

AWARNHINWEISE: Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Patienten
bestimmt. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder
resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung konnte die strukturelle Integritét des Produkts beeintréchtigen
und/oder ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Hinweise

Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte FHC, Inc. als Hersteller und der

Behérde des

oder der Patient anséssig ist.

Symbollegende

Rx Only

WARNHINWEIS Vorsicht —

Wichtige Sicherheitsanweisungen [ L

in der Dokumentation beachten.

Gebrauchsanweisung beachten.
Weist auf ein medizinisches
Gerat hin

Europaische
Konformitatsbewertung Diese
Vorrichtung entspricht den
Anforderungen der Richtlinie
tiber Medizinprodukte (MDD)
2017/745/EWG. Die gesetzliche
\/evamwonun? des Herstellers
liegt bei FHC, [nc,, 1201 Main
Street, Bowdoin, ME 04287, USA.

Bevollméchtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft.

Hersteller medizinischer Gerate,
wie in den EU-Richtlinien 90/385/
EWG, 93/42/EWG, 98/79/EK ul

in derVevordnung (EV) 201 7/745
uber Medizinprodukte festgelegt

Das Datum, an dem
medizinische Gerat hergestellt

s (@)
wurde.

src
/l/us

only”; dieses gilt nur fiir die USA. m

Importeur Gibt die Stelle an,
die das Medizinprodukt in die
EU einfiihrt.

Nur mit Rezept. Achtung- Laut
Gesetz der Vereinigten Staaten
darf dieses Gerat nur von einem s
Arzt oder auf arztliche Anweisungo+
hin verkauft werden.

Bezieht sich auf das Symbol ,Rx

Ein Gegenstand, der
bekanntermaBen in allen MRT-
Umgebungen eine Bedrohung
darstellt.

L011-500-01

O

o
&
®

gemeldet werden, in dem der Benutzer und/

Gibt den Chargencode an,
damit die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

Gibt die Katalognummer an,
damit das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Weist auf ein Medizinprodukt
hi

, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Zeigt ein einfaches
Sterilbarrieresystem an.

Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme
an.

Gibt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden soll.

Nicht wiederverwenden; nur
zur einmaligen Verwendung
an einem einzelnen Patienten
wahrend eines einzelnen
Verfahrens bestimmt.

Weist auf ein Medizinprodukt
hin, das nicht erneut sterilisiert
werden soll.

Bei beschadigter oder gesfineter
Verpackung nicht verwenden.

Gibt die Temperaturgrenzen an,
denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Zeigt den Feuchtigkeitsbereich
an, dem medizinische Geréte
ausgesetzt sein kdnnen.

Zeigt den Bereich des

sis” atmospharischen Drucks an, dem

medizinische Geréte ausgesetzt
sein kénnen.

Rev. BO



Italiano

Unita dit issi di microposizionamento per 'uso con il sistema
stereotassico Nexframe.

Per informazioni ed istruzioni sull’'uso dei sistemi di microposizionamento
Nexdrive ed un elenco delle indicazioni, controindicazioni, avvertenze,
precauzioni e degli effetti indesiderati, consultare il manuale tecnico del
sistema stereotassico Nexframe.

A AVVERTENZE: Questo dispositivo & concepito per I'utilizzo su un
singolo paziente. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il prodotto
poiché cio potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o
comportare un'eventuale contaminazione dello stesso, con potenziale
rischio di lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Avvisi

Awviso per I'utente e/o il paziente: eventuali incidenti gravi che dovessero
coinvolgere il dispositivo devono essere segnalati sia al produttore FHC, Inc.
sia all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente
& stabilito.

Legenda dei simboli
AVVERTENZA / Attenzione,
A consultare le istruzioni per
importanti informazioni

precauzionali.

Indica il codice del lotto in modo
da poter identificare il lotto.

[T5] consultare le istruzioni per Fuso.

Indica un dispositivo medico

Conformita europea. Questo
dispositivo & pienamente
conforme al Regolamento (UE)
201d7/74|5 reladlivo ai dispositivi
medici; il produttore, FHC, Inc,, Indica un sistema di barriera
Sees  Con sede 179201 Main Street, O sterile.

Bowdoin, ME 04287, USA,si :
assume la piena responsabilita

e O

Indica il numero di catalogo per
identificare il dispositivo medico.

E stato sterilizzato con ossido
di etilene.

legale per qualunque aspetto c| Indica due sistemi di barriera

riguardi il dispositivo. sterile.
: Indica la data dopo la quale il
Rappresentante autorizzato E dispositivo medico non viene
ella CE utilizzato.
Produttore del dispositivo Non riutilizzare; inteso per un uso
medico, ai sensi della definizione @ su un singolo paziente, durante

prevista dalle Direttive UE
90/385/CEE, 93/42/CEE, 98/79/

CE e del Regolamento relativo ai Indica un dispositivo medico che
dispositivi medici (UE) 2017/745. non deve essere risterilizzato.
Data di fabbricazione del Non utilizzare se la confezione &
dispositivo medico. danneggiata o aperta.

una singola procedura.

L

Attenzione - La legge federale e
RxOnly (USA) limitala vendita di questo T
dispositivo esclusivamente ai e

Indica i limiti di temperatura a cui
il dispositivo medico puo essere

ot ve L o¥ in si
medici o su prescrizione medica. esposto in sicurezza.
Con riferimento alla dicitura %% Indica la gamma di umidita a cui

1UsA ] “Rx only’, si applica solo al (%) pud essere esposto il dispositivo

pubblico USA. e medico.
Un elemento che & noto per sz INdica lintervallo di pressione
rappresentare rischi in tutti gli sk atmosferica a cui puo essere
ambienti di risonanza magnetic esposto il dispositivo medico.

{5

Importatore. Indica Ienti
importatrice del dispositivo
medico nell'Unione europea.

Rev. BO L011-500-01 5



Espaiiol

Los dispositivos de microposicionamiento se utilizan con el sistema
estereotactico Nexframe.

Si desea obtener informacion e instrucciones acerca de la utilizacion

de los micro-posicionadores Nexdrive, asi como de su uso previsto, las
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas y efectos adversos,
consulte el manual técnico del sistema stereotactico Nexframe.

A ADVERTENCIAS: Este dispositivo es valido para su uso en un solo
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Reutilizar,
reprocesar o reesterilizar el dispositivo puede poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo
que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la
muerte.

Avisos

Aviso para el usuario o paciente: todo incidente grave que haya sucedido
relacionado con el dispositivo debe notificarse a FHC, Inc. en su calidad de
fabricante asi como a la autoridad competente del Estado miembro en el que
el usuario o paciente ha establecido su domicilio.

Clave de simbolos
ADVERTENCIA/Precaucion.
A Consulte las instrucciones para
conocer informacién importante
sobre advertencias.

Indica el codigo de lote para que
se pueda identificar el lote o lote.

Indica el nimero de catélogo
para poder identificar el
dispositivo médico.

[T8] Consulte las instrucciones de uso.

Indica un dispositivo médico

Conformidad Europea Este

dispositivo cumple con el

Reglamento 2017/745 del
€ Parlamento Europeo sobre

Indica un dispositivo médico.
ue se ha esterilizado con éxido
e etileno.

los productos sanitarios, y las i ;
2862 responsab\hdades Ie ales como O ler;?é:,ﬂ ‘L:]r:jf‘llitjeun;F de barrera
fabricante son de ,Inc.,
ég%;ﬂgénus‘jfee‘ BGWdOIn ME © Indicg dos sistemas de barrera
este
i Fe(ha des ués de la cual n
Representante autorizado en la g i
[eeTrer] b Europea. :re‘se;alfcege utilizar el dlsposmvo
Fabricante del dispositivo No reutilice el producto, ya que
rmedico, seqin se define en esta destinado a un uso'en un
o Dot e Ta it solo paciente durante un tinico
“ Europea 90/385/CEE, 93/42/ procedimiento.
CEE, 98/79/CE y el Reglamento . - -
sobre dispositivos médicos (UE) @ Dispositivo médico que no se
2017/745. debe esterilizar nuevamente.
La fecha de fabricacion del No use el producto si observa
& dispositivo médico. @ gL;ileeI:gvase estd danado

e Uy imita 127, Indicalos limites de temperatura
RxOnly |aventa de este dispositivo a TJ/“” a '°5dq”e el d'SP"sg""’ médico
médicos o bajo las érdenes de 3 puede exponerse de manera
médicos. segura.
Respecto al simbolo «Rx only» “*Indica el rango de humedad
(1653 (solo RX) este solo es aplicable al _ (%) al que se puede exponer el
publico de EE.UU. dispositivo médico.

Un elemento que se sabe que
resenta riesgos en todos

s entornos de resonancia e,

magnética. v

5915 Indica el rango de presion
atmosférica a la que se puede
exponer el dispositivo médico.

Importador. Indica la entidad que
importa el dispositivo médico a
os

“@@

L011-500-01 Rev. BO



Portugués

As unidades de microposicionamento destinam-se a ser utilizadas com o
Sistema Estereotactico Nexframe.

Para obter informagdes e instrugdes sobre a utilizacao das unidades de
microposicionamento Nexdrive, incluindo a utilizacao prevista e quaisquer
contra- indicagoes, avisos, precaucoes e eventos adversos, consulte o manual
do sistema estereotaxico Nexframe.

A AVISOS: Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao num
unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este produto.
Estes processos poderao comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou originar o risco de contaminacéo do dispositivo, o que
poderd causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do doente.

Avisos

Aviso ao utilizador e/ou paciente: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado a FHC, Inc. como o
fabricante, assim como a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.
Chave de simbolo
AVISO / Cuidado, consulte as
A instrucoes para informagoes
cautelares importantes.

[E Consulte as instrugdes de
utilizagao.

Indica Dispositivo Médico

Conformidade Europeia.

Indica o cédigo do lote para
que o lote ou'lote possa ser
identificado.
e
ico

Indica um dispositivo médico

Indica o nimero do catal
para que o dispositivo me
possa ser identificado.

Este dispositivo esta em sterie[eo] que foi esterilizado com oxido
total conformidade com o e etileno,
c € Regulamento de Dispositivos ’ . L
Médicos (EU) 2017/745 e as Indica um sistema tinico de
2862 responsabilidades legais como barreira esterilizado.

fabricante pertencem a FHC, Inc,,
1201 Main Street, Bowdoin, ME © Indica dois sistemas de barreira
04287 EUA. esterilizados.

Representante Autorizado na g Data apés a qual o dispositivo
Comunidade Europeia. médico nao deve ser usado.

Fal

médicos, conforme definido num dnico paciente, durante um
nas diretivas da UE 90/385/ Unico procedimento.

EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC e

Regulamento de dispositivos Dispositivo médico que nao deve
médicos (UE) 2017/745. ser esterilizado.

A data em que o dispositivo Na o use se a embalagem estiver
médico foi fabricado. danificada ou aberta.

i ante de dispositivos ® Nao reutilize; destinado a um uso

E

Ag:enas Rx. Atencao- A lei federal
(EUA) restri
i

s7<. Indica os limites de temperatura
i s limites de t eral
R Only stringe avendadeste 1" 3os quais o dispositivo medico
pregcri;éo ot mdion: PO o pode ser exposto com seguranca.
Relativamente ao simbolo % Indica a faixa de umidade & qual
“apenas Rx"; s6 é aplicavel @ o dispositivo médico pode ser
nos EUA. o exposto.
Um item conhecido por wosshra | i i =
apresentar riscos e todos 252 Indica a faixa de pressdo
05 ambientes de ressonancia atmosférica a qual o dispositivo

ot médico pode ser exposto.

que importa o dispositivo medico

@ Importador. Indica a entidade
paraa UE.

Rev. BO L011-500-01 7



Nederlands

Nexdrive-micropositioneringsaandrijvingen zijn bedoeld voor gebruik met
het Nexframe stereotactisch systeem.

Zie de handleiding bij het Nexframe stereotactisch systeem voor informatie
en instructies over het gebruik van de Nexdrive microbesturing. Hier vindt
u ook een overzicht van de indicaties, contra-indicaties, waarschu-wingen,
voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

& WAARSCHUWINGEN: Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Door het opnieuw
gebruiken of hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de
structuur van het product worden aangetast, wat kan resulteren in
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Kennisgevingen

Kennisgeving voor de gebruiker en/of de patiént: ernstige voorvallen die in

verband met het hulpmiddel zijn opgetreden, moeten worden gemeld aan

FHC, Inc. als de fabrikant, evenals aan de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Verklaring van symbolen
WAARSCHUWING / Let o

BE

voor belangrijke informatie over
voorzorgsmaatregelen.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing.

Geeft een medisch hulpmiddel

Conform Europese regelgeving
(CE). Dit hulpmiddel voldoet
volledig aan Verordening
2017/745 (EU) betreffende
medische hulpmiddelen

en aan de juridische
verantwoordelijkheden van FHC,
Inc 1201 Main Street, Bowdoin,

2862

Geautonseerde_ )
vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap.

raadpleeg de ﬁebrulksaanwuzlng

Geeft de batchcode aan zodat
de batch of lot kan worden
geidentificeerd.

Geeft het catalogusnummer aan
zodat het medische hulpmiddel
kan worden geidentificeerd.

Medisch hulpmiddel is
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Geeft een enkelvoudig steriel
barriéresysteem aan.

Geeft twee steriele
barriéresystemen aan.

Datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer gebruikt
mag worden.

Niet bestemd voor

Fabnkam medisch
oals gedefinieerd in EU vlchtlun

90/385/EEG 93/42/EE(

98/79/EG en Verordemng (EU)

2017/745 betreffende medische

hulpmiddelen.

ol
il

Rx Only

De datum waarop het medische
hulpmiddel werd vervaardigd.

Uitsluitend op voorschrift. Let
- Krachtens de federale
wetgeving (van de'v5) mag dit
hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts

worden verkocht.

alleen in de VS gebruikt.

Een item waarvan bekend is dat
het gevaren oplevertin alle MR
omgevingen. s

die het medische hulpmiddel in
de EU importeert.

-
Het symbool voor “Rx only” wordt

Importeur. Geeft de instantie aan

L011-500-01

eenmalig gebruik op één enkele
patiént, tijdens één operatie.

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet opnieuw moet
worden gesteriliseerd.

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd of
geopend is.

O
)
&
®
®
®

src Geeft de tem) eratuurllmlelen
et mediscl

jlfus * aan waaraan
s hulpmiddel veilig kan worden

blootgesteld.

Geeft het vo(htlgheldsbere\k aan
waaraan medische apparatuur
kan worden blootgesteld.

s Geeft het bereik aan van
atmosferische druk w

medisch hulpmiddel kan worden

blootgesteld.

Rev. BO



Svenska

Drivenheter fér mikropositionering &r avsedda att anvéandas med Nexframe
stereotaktiska system.

For information och instruktioner om hur Nexdrive
Micropositioneringsharddiskar anvéands, inklusive avsedd anvandning,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar hanvisas
till manualen till Nexframe stereotaktiska system.

& VARNINGAR: Enheten &r endast utformad for anvandning till
en patient. Denna produkt far ej dteranvéndas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
forsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en
risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

Meddelanden

Meddelande till anvandaren och/eller patienten: varje allvarlig incident
som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till FHC, Inc.
som tillverkare och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ér etablerad.

Symbolférklaring
VARNING/Forsiktighet,

A las instruktionerna for
viktig information om
fdvsig(ighe&sétg'avder,

Eﬁ] Se bruksanvisningen.

Indikerar medicinsk utrustning

Europeisk éverensstaimmelse.
Denna enhet Gverensstimmer
helt med MDD-direktiv 2017/745/
EEC och réttsligt ansvar sasom O
2862 ftillverkare \igger hos FHC, Inc.,
d a

1201 Main Street, Bowdoin, Indikerar tva sterila
Maine 04287 USA. © barriarsystem.

i Datum efter vilket den
.’:\‘g:?é'ljemd representant g medicinska utrustningen inte ska
! g anvandas.

Anger batchkoden sa att partiet
eller partiet kan identifieras.

Anger katalognumret sa att
den medicinska enheten kan
identifieras.

Esterilizado por utilizacao de
6xido de etileno.

Indikerar ett enkelt sterilt
barridrsystem.

Tillverkare av medicinteknisk
Erodukt enligt definitionen i
I U-direktiven 90/385/EEG, 93/42/
EEG, 98/79/EGoch forordning (EU) . oy
2017/745 om medicintekniska @ Indikerar en medicinsk

a
n enda patient
under en enda procedur.

produkter. utrustning som inte ska
aterstallas.

ﬂ Datumet da den medicinska Anvénd inte om forpackningen
utrustningen tillverkades. &r skadad eller har 6ppnats.

Endast pa lékares ordination.
RxOnly Varning - Enligt federala lagar i

USA far detta instrument endast <

den medicinska enheten kan

/l,f;‘; Anger temperaturgranserna som
utséttas for pa ett sakert stt.

saljas pé ordination av lakare.

- o % Anger det luftfuktighetsomrade
[rmss] Symbolen-Rxonly"gallerendast (5§ S8 CEl NCk Taktning ko

utséttas for.

1 Anger omradet for
“ atmosfarstryck som medicinsk
utrustning kan utsattas for.

En artikel som ar kénd for att
utgora faror i alla MR-miljer.
Importsr. Anger den enhet som
@ importerar den medicintekniska
produkten till EU.
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Dansk
Mikropositioneringsdrev er til brug med Nexframe stereotaktisk system.

Vedrgrende oplysninger og instruktioner i brugen af Nexdrive
mikroplacerings-drev, herunder brugsanvisning, kontra- indikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger, henvises til den tekniske handbog
for Nexframe stereotaktisk system.

A ADVARSLER: Denne enhed mé kun anvendes pa én patient. Dette
produkt ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle
integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan
fore til personskade, sygdom eller ded for patienten.

Bemaerkninger

Bemaerkning til brugeren og/eller patienten: Enhver alvorlig haendelse, der
er forekommet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til FHC, Inc. som
producenten savel som den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Symbolnggle

ADVARSEL / forsigtig, se vigtige
/L . \  advarsler i brugsanvisningen.

Angiver batchkoden, sa batch
eller parti kan identificeres.

Angiver katalognummeret,
sa det medicinske udstyr kan
identificeres.

[E Se brugsanvisningen.

angiver medicinsk udstyr

Europaeisk overensstemmelse.
Denne enhed er i fuld

Medicinsk udstyr er blevet
steriliseret ved hjeelp af

overensstemmelse med ethylenoxid.
€ forordningen for medicinsk . .
Shes  udstyr (EU) 2017/745, 0g det Angiver et enkelt sterilt

juridiske ansvar som fabrikant barrieresystem.

ligger hos FHC, Inc,, 1201 Main . )

Street, Bowdoin, ME, 04287, USA. Angiver s‘;’sf;fr'\'éf

. N Dato for fremstilling af det
[ecTrer] Autoriseret repraesentant i EU. g medicinske udstyr.

Mé ikke genbruges. Beregnet
til en anvendelse pa en enkelt
patient under et enkelt indgreb.

Producent af medicinsk udstyr,
som defineret i EU-direktiverne
d 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/79/

EF og forordning (EU) 2017/745 Medicinsk udstyr, der ikke skal
om medicinsk udstyr. resteriliseres.

- Mé ikke anvendes, hvis
Fremstillingsdatoen for det i §
o] e e @) poeingencrioneteler

Kun pa recept. Forsigtig - |
henhold til amerikansk lov ma /l/f:s( ?é‘rg"‘é‘é’tt;’:é’:[’:;tg%i’:sfkan
denne anordning kun forhandles %< Y

eller ordineres af en laege. udszettes for sikkert.

Rx Only

I forhold til symbolet “Skal #% Angiver det omrade af fugtighed,
ordineres”. Dette gzelder kun for som medicinsk udstyr kan
brugere i USA. = udsaettes for.

. 5250 Angiver omradet for atmosfaerisk
e o e ot udgore tryk, som medicinsk udstyr kan
T Ve udszettes for.

Importer. Angiver den enhed,
der importerer det medicinske
udstyr til EU.
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Norsk
Mikroposisjoneringsdrivenheter er til bruk med Nexframe stereotaktisk
system.
Héandboken for det stereotaktiske systemet Nexframe inneholder
informasjon og instruksjoner om hvordan du bruker Nexdrive-
mikroposisjoneringsdrevene, inkludert tiltenkt bruk og eventuelle
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

& ADVARSLER: Enheten er utformet for bruk pa én pasient.Produktet
skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten
brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan dette pavirke
kvaliteten til enheten og/eller skape en risiko for kontaminering av
enheten, noe som kan fore til pasientskade, sykdom eller dod.

Merknader

Merknad for brukeren og/eller pasienten: Enhver alvorlig hendelse som

har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til bdde FHC, Inc.
som produsent, og til den kompetente myndigheten til medlemsstaten den
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Symbolngkkel

Indikerer batchkoden slik
at partiet eller partiet kan
identifiseres.

anvisningene for viktig
varslingsinformasjon.

[T5] sebruksanvisningen.
Indikerer medisinsk enhet

Europeisk samsvar. Denne

enheten er fullstendig i samsvar

med MDD-direktiv 2017/745/ Indik Kel il

E@S og det juridiske ansvar som Indikerer et enkelt sterilt
2862 produsent ligger hos FHC, Inc., barrieresystem.

1201 Main Street, Bowdoin, ME Indikerer to sterile

2 ADVARSEL / Forsiktig, se

Angir katalognummeret slik
at det medisinske utstyret kan
identifiseres.

Medisinsk enhet Sterilisert med
etylenoksid.

Autorisert representant i Det g Dato som den medisinske
europeiske fellesskap. enheten ikke skal brukes etter.

Medisinsk utstyrsprodusent,
slik som definert i EU-direktiver
“ 90/385/EDF 93/42/EQF, 98/79/EF

én enkelt pasient under én enkelt

® Ikke bruk pa nytt; tiltenkt bruk pa
prosedyre.

ordning k enhet som ikke skal
(EV) 2017/745. restenhseves
Dato som den medisinske Iike bruk utstyret hvis pakningen
enheten ble produsert pa. er skadet eller dpnet.

Kun pa resept. Forsiktig- Foderale
RxOnly lov (USA) begrenser dette

utstyret til salg fra, eller etter

57 Indikerer temperaturgrensene
u/i/ som det medisinske utstyret kan

ordre fra, en lege. il utsettes trygt for.
Q"rﬁ‘y’,,:‘;:;y};‘é‘i';g&’;"d'z‘tzsx & " Angir det fuktighetsomradet

Gjetder kun for USA . medisinsk utstyr kan utsettes for.
oze Angir omradet for

“ atmosfaeretrykk som medisinsk
utstyr kan utsettes for.

Et element som er kjent for &
utgjore farer i alle MR-miljger.

Importor. Indikerer enheten
som importerer det medisinske
utstyret til EU.
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Cestina

Mikropolohovaci pohony jsou uréené k pouzivani se stereotaktickym
systémem Nexframe.

Informace a pokyny k pouzivani pohont po piesné nastaveni polohy
Nexdrive, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, upozornéni a nezadoucich
ucinku, naleznete v priru¢ce ktického systému

A VAROVANI: Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Nepouzivat opakované, znovu nezpracovévat a neprovadét resterilizaci
produktu. Opakované pouzivani, znovuzpracovani nebo resterilizace
mohou ohrozit strukturélni integritu pfistroje a/nebo zpusobit riziko
jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni onemocnéni
nebo smrt pacienta.

Upozornéni

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta: jakykoli zavazny incident, k némuz
dojde v souvislosti se zafizenim, je tfeba oznamit spole¢nosti FHC, Inc. jakozto
vyrobci a pfislusnym kompetentnim organdm ¢lenského statu, jehoz je

uzivatel a/nebo pacient rezidentem.

Vysvétleni symbolQ

UPOZORNENI / Pozor, podivejte
A se do pokyn(i na dulezité

informace.

Podivejte do pokyni k pouziti.
Oznacuje medicinské zafizeni
SBInuJe legislativni pozadavky
Toto zarizeni spliuje
veskeré pozadavky smérnice

o zdravotnickych zarizenich
2017/745 azakonné

2862 odpovédnosti z pozice vyrobce

nese spoleénost FHC, Inc.

1201 Main Street, Bowdoln ME

04287 USA.

Autorizovany zéstupce v g
Evropském spolecenstvi.

Vyrobce zdravotnického
prostfedku podle ustanoveni
smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/
EHS, 98/

'79/ES a narizeni o

zdravotnickych prostredcich (EU)
2017/745.

®

ol
il

Rx Only

Datum vyroby zdravotnického
prostiedku.

Pouze na piedpis. Ugozomenl
- federalni zakony USA omezuji
prodej tohoto zarizeni na Iekare o

anebo na jeho predpis.

h j

S odkazem na symbol ,Pouze na
predK\s s tyka se pouze zakaznik(
250

Polozka, o které je znamo, ze 0
predstavu e nebezpedi ve vsec

prostiedich MRI.

Dovozce. Oznacuje sub)ekt
dovazejici zdravotnické
prostiedky do EU.

L011-50

Oznacuje kod Sarze, aby bylo
mozné identifikovat 3arzi
nebo sarzi.

Oznacuje kata\ogove ¢islo,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostredek identifikovat.

Zdravotnicky prostiedek

sterLe[eo] Sterilizovano s pouzitim

O

etylénoxidu.

Oznacujejeden sterilni bariérovy
systém,

Oznacuje dva sterilni bariérové
systémy.

Datum, po kterém se
zdravotnicky prostiedek nesmi

Nepouzivejte opakovane, urc¢eno
k jednorazovému pou:

jediného pacienta pruedlnem
vykonu.

Zdravotnicky prostiedek, ktery se
nesmi znovu sterilizovat.

Nepoutzivejte, pokud je baleni
poskozené nebo oteviené.

erym mize byt zdravotnicky
prostvedek bezpecné vystaven.

/[/f; . Oznacuje teplotni limity,

#% Oznacuje rozsah vlhkosti,
kterému muze byt zdravotnicky
prostredek vystaven.

" Oznatuje rozsah atmosférického

tlaku, kterému mize byt
zdravotnické zafizeni vystaveno

0-01 Rev. BO



Magyar

A mikropozicionalé meghajtok a Nexframe sztereotaktikus rendszerrel
hasznalhatok.

A Nexdrive mikropoziciés meghajtok hasznalataval kapcsolatos informaciok
és utasitasok tekintetében tanulmanyozza a Nexdrive sztereotaxlas rendszer
miiszaki leirasat, ide értve a ést, az esetleges ell

figyelmeztetéseket, elGirasokat valamint a szovodmenyeket is.

A FIGYELMEZTETESEK: Az eszkozt egy betegben térténé hasznalatra
tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa, jrafeldolgozasa és
Ujrasterilizalasa. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas
soran az eszkéz szerkezete megrongalodhat és/vagy az eszkéz
szennyezetté vélhat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Figyelmeztetések

Figyelmeztetés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: Az eszkézzel
kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az FHC,
Inc.-nek, a gyarto cégnek, valamint a felhasznalé és/vagy beteg székhelye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Jelmagyarazat
FIGYELEM / Vigyazat, nézze
A meg a dokumentaciot fontos
figyelmeztetd informaciokert.
[E Olvassa el a hasznélati
utasitasokat.
Orvostechnikai eszkézt jelez

Europai megfelel

eszkoz teljes mértékben eleget

tesza 2017/745/EGK sz.

Irinyely eldirgzainak & éa 1 Yarts
2862 (FHC, Inc, 1201 Mail

jogi kotelességeinek.

Hivatalos képvisel6 az eurépai

kozdsségben.

Orvostechnikai eszk6z gyartoja,
a90/385/EGK, 93/42/EGK és

“ 98/79/EK EU iranyelvek és az
orvostechnikai eszk6zokrol
52016 2017/745 (EU) rendelet
definicidja szerint.

Az orvostechnikai eszkoz
gyartasanak datuma.

Csak orvosi rendelvényre.
Vigyazat- Az USA szovetségi
RxOnly torvények értelmében az
eszkoz csak orvosi rendelvényre
evtekesltheto

A,Csak orvosi rendelvényre”
1Ush ] jelzésre vonatkozik; ez csak az

USA-ban érvényes.

% Importér. Az orvostechnikai

Egy olyan elem, amelyrél ismert,
hogy veszélyt jélent minden MR
kornyezetben.

T

eszkozt az Eurdpai Unidba
importalé jogi személyt jelzi.

Rev. BO

n Stre
Bowdoin, ME 04287 USA) fenna\lo

-%

24
30F

Atételszamot jelsli, hogy a tétel
vagy tétel azonosithatd legyen.

A katalogus szamat jelzi, hogy
az orvostechnikai eszkoz
azonosithatd legyen.

Az orvosi eszkozt sterilizaltak
etilén-oxid alkalmazasaval.

Egyszeres steril zarorendszer.

Kett6s steril zarorendszer.

Ne haszndlja i gy beteg
egy eljarasban valo egyszeri

hasznalatara szolgal.

tegen tortés oSz
haszna\atra, egyetlen elja
oran.

Olyan orvostechnikai eszkoz,
amelyet tilos sterilizalni.

Ne hasznalja, ha a csomagolés
sériilt vagy ki van nyitva.

s7c Azt a hémérsékleti hatarértéket
1357 jelzi, amelyre az orvostechnikai
Iesﬁkoz biztonsagosan ki
ehet

os%
a Azt jelzi, hogy a paratartalom
. mely tartomanyba keriilhet.

e A légkori nyomas tartoméanyat
jelzi, amelyre az orvostechnikai
eszkoz ki lehet téve.

L011-500-01 13



Slovencina

Mikropolohovacie zavadzace sa pouzivaju so stereotaktickym systémom
Nexframe.

Informacie a pokyny pre pouzivanie mikropolohovacich jednotiek Nexdrive
vratanie Ucelu ich pouzitia, ako aj kontraindikécie, upozornenia, predbezné
opatrenia a neziaduce prihody najdetev prirucke ku stereotaktickému
systému Nexframe.

& UPOZORNENIA: Toto zariadenie je uréené na pouzitie vylu¢ne u
jedného pacienta. Tento vyrobok opdtovne nepouiivajte, neupravujte,
ani nesterlllzujte Opétovné pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie
moze mat negativny vplyv na strukturélnu integritu zariadenia a/alebo
méze spdsobit riziko vzniku kontaminécie zariadenia. To méze mat za
nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Upozornenia

Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta: kazdy zavazny incident,

ktory sa vyskytol v sivislosti s pomockou, musi byt nahlaseny vyrobcovi,
spolo¢nosti FHC, Inc., ako aj kompetentnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.

Vysvetlenie symbolov
UPOZORNENIE/Pozor, poradte
A s s prislusnymi osobami v
stvislosti s dolezitymi varovnymi
informéciami.

Oznacuje kod arze, aby bolo
mozné Sarzu identifikovat.

[T5] Navod na pouitie prekonzultujte.
Indikuje zdravotnicku pomécku

Oznacuje katalégové cislo,
bolo mozné zdravotnicku
pomo(ku identifikovat.

= Lekarske zariadenie, Sterilizované

Europska zhoda. Tato pomécka pomocou etylénoxidu.

plne splia nariadenie o
€ zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745 a pravne povinnosti

Oznatuje systém s jednou

2862  vyrobcu {.)vebera spolo¢nost FHC, sterilnou bariérou.
Inc,, 1201 Main Street, Bowdoin, o:
e ouasy Lo znacuje systémy s dvomi
sterilnymi bariérami.
Autorizovany zastupca v g Détum, po ktorom sa lekarske
Eurépskom spolocenstve. zariadenie nesmie pouzivat.
Nepouzivajte opakovane;
Vyrobca zdravotnickej pomocky Urdanana JJedr\orazove poutitie
podla definicie v smerniciach EU na jednom pacientovi pocas
d 90/385/EHS, 93/42/EHS, 98/79/ Jjedného zakroku.

nebude opatovne sterilizovat.

Datum, kedy bola zdravotnicka Balenie nepouzivajte, ak je.
"] pomécka vyrobena. poskodené alebo otvorené.

ES a nariadeni o zdravotnickych . . . .
pomockach (E0) 2017/745. Lekarske zariadene, ktoré sa

Len na predpis. Upozornenie-

Federalny zakon USA obmedzuje s7c_Oznacuje teplotné limity, ktorym
Rx Only r:redaj tohto zariadenia iba pre ZA(/Y moze byt zdravotnicky pristroj

ekarov alebo na zakiade prkazu /4 bezpecne vystaveny:

-

Tyka sa symbolu,Len na predpis’; J.’ Oznacuje rozsah vihkosti,

plati iba pre zékaznikov v USA. ., @ ;‘é’éﬁzﬁ;’;%&eﬁ;dravom“ka
jomasies Oznacuje rozsah atmosfer\ckeho

Polozka, o ktorej je zname, Ze 2991

predstavuje nebezpecenstvo vo Haky, kiorému maze by

Vietkych prostrediach MRI. 51 > ﬁggfgee‘"'a‘ka homocka

Dovozca Udéva subjekt, ktory
dovaza zdravotnicku pomocku

L011-500-01 Rev. BO




EAAnvika
01 08nyoi MikpoTonoBETnanG MpoopiZovTal yia xRN HE T STEPEOTAKTIKS T0aTNHA
Nexframe.
Ma MnpPoopiec Kat 0Bnyiec OXETIKA e T XPAoN TwV 08Ny HIKPOTOOBETNONG
Nexdrive, kaBw¢ kat yia Ty mpoTiBpevn Xprion, TIC avTEVSEIEEL, TIC IPOEISOTIONCELG,
TG TPOQUAGEELG Kl TIG AVEMIBUUNTEG EVEPYEIEC, AVATPEETE OTO EYXEIPISIO TOU
OTEPEOTAKTIKOU ouoTrpatog Nexframe.

A NPOEIAOMNOIHZEIZ: To mapov nponov Exel cxaélacrswnu pia povo xprion

€ aoBevi. Mnv NV EnaveneEepyaleoTe Kat pnv
enavanooTelplveTe To napdv mpoiov. H emavaypnatponoinon, enavenetepyaoia
Kain pwon evéxetaiva apvnTika T SopkA

QKEPQISTNTA TOU MPGIOVTOC A/Kat v TPOKAAEGOLY KiVEUVO HONUVGNG Tou
TIPOIOVTOC U LIMOPE Va 0BNYHGE! OE TPAaUMATIONO, A0BEVELd 1 BAVATo Tou
aoBevolc.

Eidomoioeig

E180moinon mpog Tov xproT f/kai Tov acBev: kiBe GoBapd MEPIGTATIK TIou
TIPOEKUWE OE OxEoN e T GUOKEUR Ba mpémel va avagépeTal v FHC Inc. Tiou elvat o
KATAOKEUAOTHG, KaBWG Kat oTnV apuoddia apyr| Tou KpATouG HEAOUG OTO OTToio Slapével
0 XpioTNG f/Kat o acBevic.

ZopBola
MPOEIAOMOIHEH / Mpocoxi,

YnoSelkvuel Tov kwSIké maptidac
A 5;“33;35:&‘;5{‘; gmgg':éc GoTe va umopel va avayvwpIoTel
TIPOYUAGENG n maptida rj n maptida.
[ ZuuBoqurm i obnyieg YMoSEIvUEl TOV apIBUS
xen KATaAGYOU WOTE va MITopEi va
Ynoén)\wvsl o ouokeur QVaYVWPIOTEL N 1ATPIK GUOKEU.
SUUHGPPWON jiE Ta | Xprion ogeiSiou

W
TPGTUNIA AUTO TO TTIPOIGV Tou alBuleviou.
OUUHOPPWVETAL TTARPWG UE
v Onyia MDD 201 74y O YnoSeikvuet éva povo oUoTHa
2862 EOKkarmy vopukr £uBUVN WG OTEIPOU PPAYHOU.
Kataokevaothg T @épet n FHC,
Inc, 1201 Main Street, Bowdoin, © Ynobeikvuel 5o cuoTuaTa

ME 04287 USA. OTElpoL paypov.
EoucioSotnpévog Hpepopnvia peta mv onoia Sev

avnpouNGG oty Evpundik 53 mpeneLva xphoionbmpeln
Kowdtnta. ATPIK CUCKEUN.

Kataokevaotrig Mnv enavaypnoIHOTIOIE(TE TO
\ATPOTEXVONOYIK®V TIPOIOVTWY, ® Tpoidv. MpoopiCetar yia pia,

“ Onwe 0pllE1Ql oTig Oonyieg g EE Xpﬂaﬂ ot évav H°V0 GUeEVﬂv o€
90/385/EOK, 93/42/EOK, 98/79/ Hia eméppaon.

EK kal ot O8nyia MDD (EE) latpiki) ouoKeur nov Sev mpénet
2017/745. @ va enavanootelpwoei.
. X MnV XpnGIHOTIOIE(TE TO TTOidY,

Hugepopnvia Kataokeuvrc g @

(ol] Hhzpopyin s s euorkuaoia e pbopel
Movo Rx. flpogox: H YroSekvuel Ta dpia

R Ouly CHOOTOUBEY vojioDeola oy 55+ Geppokpaciac ata oriola wropel

rony Bl popia i onen, | oA vaserd bl oohaan fargen
NG OUOKEURC QUTAG AMOIATPS 1 07
KQTOMmYV EVTOAG 1aTPOU.

‘Ooov apopd 1o 6UpBoAO U6V o) % YrodeikvUel To £UpOG Lypaciag
Rx», autd |cxus| HOVO yia Toug N 070 omoio pmopei va ektedei n
250

TmeaTe HIA. s 1QTPIKA GUGKEUN.
EVa GTOIEIO TTOU Eival YVWwoT6 w1516, YTTOBEIKVUEL TO E6POG TNG
5Tt BETEL KIVEHVOUG, OE OAa 9% THOOGAIPIKIC TEDNC GTY
Ta rrsplBaMovm uuvvnnmc oroia pmopei va ekteBein

Topoypagia

Eloaywyéac, Ynoéq)\wvzl o
% 0pYAVIOHO TTOU El0GYEL TV
1aTpIKT GUOKELH oTN E.E.
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Tirkce
Mikrokonumlandirma Drive'lari, Nexframe Stereotaktik Sistem ile birlikte
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Nexdrive Mikro Konumlama Tahrikleri'nin kullanimiyla ilgili kullanim amaclari,
kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar gibi bilgi ve talimatlar
icin Nexframe Stereotaktik Sistem el kitabina bakin.

A UYARILAR: Bu cihaz sadece tek bir hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu tirinii yeniden kullanmayin, isleme tabi tutmayin
veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullanilmasi, isleme tabi
tutulmasi veya sterilize edilmesi, yapisal biitiinlGgtini tehlikeye atabilir
ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Bildirimler

Kullanici ve/veya hastaya bildirim: Cihazla ilgili yasanan herhangi bir ciddi
olay, tretici olarak FHC, Inc. sirketinin yani sira kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili kurumuna bildirilmelidir.

Sembol Agiklamalar

A UYARI/ Dikkat, 5nemli uyar
bilgileri icin talimatlara bakin.

Parti kodunu belirtir, boylece
parti veya parti tanimlanabilir.

[T5]  Kullanim icin talimatlara bakin.
Tibbi Cihaz Belirtir

Avrupa Uygunlugu. Bu cihaz Tibbi Etilen oksitle sterilize edilmis
Cihas Yoretmeligr (AB) 201 7/745 T2 bl oy
ile tamamen uyumludur ve yasal
olarak sorumlu Gretici treticinin
2862 gasa\ sorumluluklart 1‘2‘(%187Mam ( )

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
icin katalog numarasini gésterir.

Tek steril bariyer sistemini belirtir.

treet, Bowdoin, ME 0: ABD
adresinde yerlesik FHC, Inc. o
sirketidir. Iki steril bariyer sistemini belirtir.
Avrupa Toplulugu Yetkili g Tibbi cihazin sonrasinda
Temsilcisi. kullanilmayacag tarih.

Yeniden kullanmayn; tek bir
| Dhmpamre @ EREEEER.
(EU) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz hastada tek bir kullanim igindir.

Yonetmeliginde tanimlanan tibbi " . "
cing fraticict :irs;j(eia as;er\llze edilmeyecek

L PP Ambalaj hasar gérmiisse veya
ﬂ Tibbi cihazin tretildigi tarih. @ acilmissa kullanmayin.

Sadece Tibbi amacla kullaniimak

icindir. Dikkat- ABD federal 57, Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
Rx Only yasalar uyarinca bu cihazin satisi M-/Y maruz kalabilecegi sicaklik

Veya kullanimi bir doktor iznine 30 sinirlanini gosterir.

veya onayina bagidir.

Tibbi cihazin maruz kalabilecegi

“Rx only” simgesine iliskin olarak; a0
@ en araligini gosterir.

bu simge yalnizca ABD kitlesiigin (2,
gegerlidir. e

oz

Lssnvs Tibbi cihazin maruz kalabilecegi
atmosferik basing araligini
gbsterir.

Tiim MRG ortamlarinda tehlike
olusturdugu bilinen bir 6ge. e

% ithalatci. Tibbi cihazi AB'ye ithal
eden kurulusu belirtir.
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Polski

Systemy sterowania do mikro pozycjonowania s3 przeznaczone do uzytku z
systemem stereotaktycznym Nexframe.

Informacje i instrukcje dotyczace uzytkowania napedéw do
mikropozycjonowania Nexdrive, w tym informacje na temat przeznaczenia,
przeciwwskazan, ostrzezen, srodkow ostroznosci oraz dziatan niepozadanych,
zawiera instrukcja systemu do stereotaksji Nexframe.

A OSTRZEZENIA: Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Nie stosowac ponownie, nie regenerowac lub
resterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub resterylizacja moga
naruszyc integralnosc strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego
skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Powiadomienia

Informacja dla uzytkownika i (lub) pacjenta: wszelkie powazne zdarzenia
zwigzane ze stosowaniem niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi
FHC, Inc. oraz wiasciwym organom parstwa cztonkowskiego, w ktérym

przebywa uzytkownik i (lub) pacjent.

Legenda symboli

OSTRZEZENIE/Uwaga: wazne
A informacje z ostrzezeniami - patrz

instrukcja.

Patrz instrukcja uzytkowania.
Wskazuje wyréb medyczny

Zgodno$¢ z normami
edropejskimi. To urzadzenie w
etni spetnia wymogi D rektng
\/VObéW Medycznych 2017/745/
EWG,a odpowiedzialnos¢ prawna

2862 Froducenta spoczywa na FHC,
nc.

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdinocie Europejskiej.
Producent wyrobu medycznego
w znaczeniu okreslonym w
dyrektywie UE 90/385/EWG,
93/42/EWG, 98/79/WE oraz
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych.

ol
il

Data wyprodukowania wyrobu
medycznego.

Tylko na zlecenie lekarza. Uwaga-

RxOnly Prawo federalne (USA) zezwala na
Y sprzedaz tego urzadzenia tylko <

przez lekarza lub na jego zlecenie:

W odniesieniu do symbolu
“Tylko na zlecenie lekarza"; do

odbiorcow w

Przedmiot, o ktrym wiadomo,
7e stanowi zagroZenie we
wszystkich srodowiskach MRI.
Importer. Wskazuje podmiot
importujchv wyréb medyczny
nateren UE.

®
®
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Wskazuje kod partii, aby mozna
bylo zidentyfikowa partie
lub partie.

Wskazuje numer katalogowy,
aby mozna byto zidentyfikowac
wyréb medyczny.

Urzadzenie medyczne
Wysterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu.

Wskazuje system pojedynczej
bariery steryinej.

Wskazuje system podwojnej
bariery steryinej.

Data, po ktérej nie nalezy uzywac
urzadzenia medycznego.

Nie nalezy ponownie uzywac;
przeznaczone do jednorazowego
uzytku u Jednego pacjenta w
czasie jednego zabiegu.

Urzadzenie medyczne, ktérego
nie nalezy poddawac ponownej
sterylizacji.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otworzone.

57< Wskazuje granice temperatury,
Jf na ktére mozna bezpiecznie
wystawic urzadzenie medyczne.
@ " Wskazuje zakres wilgotnosci, na
2 jaki moze by¢ narazony produkt
medyczny.
Wskazuje zakres ci$nienia
ik atmosferycznego, na jakie
oze by¢ narazone urzadzenie
medyczne.



Pycckun

Mpueoas! A e o
cTepeoTakcueckoii cicremoit Nexframe.

[nA nonyyeHna UHGOPMALIN 1 MHCTPYKLWIA MO UCMONB30BAHMIO MO UCMOb30BaHMIO
YCTPOIACTBA MMKPOMO3MLMOHMpOBaHUA Nexdrive, BKMiouas NoKasaHus, nioGble

COBbITWA, CM. PYKOBOACTBE M0 CTepeOTakcueckoii cucteme Nexframe.

A MPEAYNPEXAEHUE: [laHHoe YCTPOIICTBO MpeaHasHayeHo Ana
VICNOAb30BaHA TONbKO Y OAHOTO NALVIEHTa. 3aMpeLLaeTcA CONb30BaTh,
oﬁpaGamaaTb VNN CTEPUNU30BaTh AaHHbINA nponyn noaropno MosTopHoe

wm CTPYKTYpHYIO
uenocmocm YCTPOVICTBa W/vAn co3aaTh puck o 3arpR3NeHMsl 410 MOXeT

NPUBECTU K TPaBMe, 33601eBaHNIO MM CMEPTV NaLMeHTa,

Mpumeuanne

Aana n (unun) : 0 NI0GOM C¢
CBA3AHHOM C aHHbIM yCTPOVCTBOM, CleflyeT coobLuuTb Komnaxuu FHC, Inc,, KoTopast
ABNAETCA M3rOTOBUTENEM yCTPOIICTBA, @ TAKXKe opramy cTp: ¥

8 KOTOPOI HaXOAMTCA NOIb30BATEN V1 (W) NALEHT.

Pacwmdposka cMmBOSIOB
BHWUMAHWE! Cobniopaiite
OCTOPOXHOCTD, OBpaLAINTECH K Yka3bigaet kog naptun,

A UTO6bI MOXHO 6b110

VHCTPYKUMIA A1 O3HAaKOMAGHMA
WAEHTUGULMPOBATb MapTHiio.

C UIHGOpMayen, Kacalowencs
Tpe6oBaHMi1 6e30nacHOCTH.

ﬂﬂ O6paTuTech K UHCTPYKUUK NO YKa3blBaeT KaTaNnoxHblit
WMCNONb30BaHUIO. HOMep, YTO6bI MOXKHO

0603HaUaeT MeAVLMHCKOe 6bIN0 MAEHTMGMUMPOBATL
YCTPOICTBO ME/INLIMHCKO. n3fiente.
CoorTsetcTme Hopmam EC. Yerpoiicteo 6bino
JlaHHOe u3aenve NOAHOCTbIO STERILE[EO] CTEPUNM30BaHO C
CcooTeTCTBYyeT PernamenTy (EC) VICMIONIb30BAHIEM STUIEHOKCUA.
no KOro
HasHaveHA 2017/745,a O

3563 hpasosen orserciaeniocts Capsepnyio cicrewy A7
NPOV3BOAVTENA NEXNT Ha
komnarmi FHC, Inc,, 1201 Main YKa3blBaeT 4B0iiHYI0 6apbepHyIo
Street, Bowdoin, ME 04287, CLUIA. cucTemy AnA CTepUAM3aLn.

YronHomoueHHbiii .
npefcTasuTent B EBponeiickom

coobuyectse.

[lata, nocne KoTopoit
MeAVLMHCKOE YCTPOWCTBO He
MOANEXUT NPUMEHEHMIO.

3anpeluaeTcsa UCnonb3oBaTh
ana

Maroto Koro
yeTpoitcTea comacko ® OHOKPATHOTO NPUMEHeHNA ANA

OAHOrOo NauyveHTa B Te4eHne
™ | e BB s ovec ot o

OAHON NpoLieAY b
v Pernamene (EC) no nagennam Al poLieayp!

MeNUMHCKOTO Ha3HaYeHs MeaunuvHckoe ycTpoiicTBo,

2017/745. He NoANexalyee NoBTOPHOM
cTepunusaumm

e rorosnen anpeusercs cnonsoner

MEJINLIMHCKOTO yCTPOicTBa. WA orkpoITa.

TonbKo No NpeanucaHmio.

MpefocTepexeHie: src YKasbiBaeT npepenbHbie
RxOnly QeAeparbibin 3akon (CUA) quw Temneparypbl, KOTopbIM

OTPaHUNMBAET NPOAAXY AGHHOMO MOHO 6€30MacHo nofiBepraTh
YCTPOICTBA Bpauamy WM 1o u; ME/INLMHCKO® YCTPOICTBO.
npeanucauio.

.

OTHOCUTCA K CUMBORY «RX Only»; 5% YKa3bIBAET AMANa30H BNAXHOCTH,
TUSA ] Kacaerca TonbKo noTpeonTenai (%)  KOTOpOMy MOXET NoABEpraTbCH
2% MefNLMHCKOe YCTPOMCTBO.
sz YKA3IBAET AVIANA30H
@90t aTMOCHEPHOrO aBNeHNA,
KOTOPOMY MOXET nofiBepraTbca
MEAVIIMHCKOE YCTPONCTEO.

Vi3BecTHo, uTo NpeAcTasnAeT
onacHocTb Bo Bcex cpeaax MPT.

Mmnoprep - cy6bexT,
“Mno| pmpy;omgm MeavLMHCKoe

YCTPOWICTEO B
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