HC

Neural microTargeting™ Worldwide

NEXPROBE™

Image-guided probe

Referral Sheet

L011-500-02
Revision: BO
Release Date:

References the following products:

NP-1000
FHC, Inc. [ecIrer] FHC Europe
1201 Main Street (TERMOBIT PROD srl)
Bowdoin, ME 04287 USA c E 11 Dinu Vintila Str, 3rd Floor

www.fh-co.com 2862 Bucharest021101 Sector 2

. Romania
@ Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422P) Heerlen

The Netherlands
+31 45 566 8000






Table of contents

English 2
Francais 3
Deutsch 4
Italiano 5
Espanol 6
Portugués 7
Nederlands 8
Svenska 9
Dansk 10
Norsk 11
Cestina 12
Magyar 13
Slovencina 14
EN\nvikd 15
Tirkge 16
Polski 17
Pycckuin 18

Medtronic® and Nexframe® are registered trademarks of Medtronic, Inc.
Nexprobe™ is a trademark of Medtronic, Inc.

Rev. BO L011-500-02



English
The Nexprobe Model NP-1000 Image-guided Probe is for use with the
Nexframe Stereotactic System.

For information and instructions on the use of the Nexprobe Image-guided
Probe, including the intended use, and any contraindications, warnings,
precautions, and adverse events, refer to the Nexframe Stereotactic System
manual.

A 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, iliness, or death.

Symbol Key

WARNING/Caution, consult
A instructions for important
cautionary information.

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

EIﬂ Consult instructions for use. Indicates the catalog number

so that the medical device
Indicates Medical Device can be identified.
Indicates a medical device
%:’?S:\ezgtf)lﬂlf?rcrg%hes [sERE 0] that has been sterilized using
c € ‘é"th ?AEdIC?IEB)egE)c]e7/745 ethylene oxide.
egulation © Indicates two sterile barrier
and legal responsibilities
262 3 ?:manufacturer areS with systems.
FHC, Inc., 1201 Main Street, O

Bowdoir, ME 04287 USA. Indicates a single sterile

barrier system.

Indicates the date after which
the medical device is not to
be used.

The date when the medical
device was manufactured.

[ec rep| Authorized Representative in
the European Community.

Medical device manufacturer,
as defined in EU Directives
u 90/385/EEC, 93/42/EEC,
98/79/EC and Medical Device
Regulation (EU) 2017/745.

Do not re-use; intended for
one use on a single patient,
during a single procedure.

Indicates a medical device

Rx Only restricts this device to sale by that is not to be resterilized.

or on the order of a physician.

In reference to “Rx only”
tusa ] symbol; this applies to USA

Do not use if package is
audiences only.

damaged or opened.

[ReF]
2
il
®
Caution- Federal law (USA)
@

pose hazards in all MRI " limits to which the medical

® An item that is known to -~ Indicates the temperature
environments. device can be safely exposed.

Importer. Indicates the entity
@ importing the medical device
into the

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.
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Francais

La sonde d'imagerie médicale Nexprobe modéle NP-1000 est congue pour
étre utilisée avec le systéme stéréotaxique Nexframe.

Pour plus d'informations et d'instructions sur l'utilisation de la sonde assistée
par imagerie médicale Nexprobe, notamment les indications, contre-
indications, avertissements, précautions et effets secondaires, consulter le
manuel du systéme stéréotaxique Nexframe.

A 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.

Symboles
AVERTISSEMENT / Attention,
A consulter les instructions
pour les mises en garde

Indique le code de lot afin
que le lot ou le lot puisse étre
identifié.

importantes.
[13] Cpnglylte_r les indications Indique le code de lot afin
dutilisation. que le lot ou le lot puisse étre
Indique un appareil médical identifié.
Conformité européenne. [seaezo] Indique un dispositif médical

Cet appareil est entierement
conforme aux exigences du
réglement 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux de
I'UE. Le fabricant légalement

stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.
Indique deux systémes de
barriére stérile.
responsable est FHC, Inc,,
1201 Main Street, Bowdain,
ME 04287 USA.
Ec Rep| Représentant autorisé dans la
Communauté européenne.

Indique un seul systéme de
barriere stérile.

Date apres laquelle I'appareil
g médical ne doit plus étre
utilisé.
Fabricant d'appareils médi- M La date de fabrication de
caux, selon la définition dans I'appareil médical.

u les directives de I'UE 90/385/ Ne pas réutiliser ; destiné
EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC et ® a étre utilisé chez un seul
le Réglement de I'UE sur les patient, au cours d'une seule
appareils médicaux 2017/745. procédure.

Sur ordonnance uniquement.
! |Ise fer:j arlded EnEvemtJde
a loi fédérale des Etats-Unis,
Rx Only ce dlsposmf ne peut étre
vendu qu'a un médecin ou
sur son ordre.
La référence au symbole « Rx
[1usa]] seulement » ne concerne que @
les utilisateurs aux E.-U.

Indique un dispositif médical
qui ne doit pas étre restérilisé.

Ne pas utiliser si la boite est
endommagée ou ouverte.

Indique les limites de

Un élément connu pour T température auxquelles le
® présenter dgs risques dans 1Z'E/Y dispositif médical peut étre
tous les environnements IRM.

exposé en toute securité.

importe le dispositif médical

% Importateur Indique lentité qui
dans I'UE.

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

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

Die bildgefiihrte Sonde NEXPROBE Modell NP-1000 ist fiir die Verwendung
mit dem stereotaktischen NEXFRAME-System vorgesehen.

Informationen und Anweisungen zur Verwendung der bildgefiihrten
Sonde, einschlieBlich des Verwendungszwecks, der Kontraindikationen,
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Nebenwirkungen, sind der
Gebrauchsanweisung des NEXFRAME- Systems zu entnehmen.

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

Symbollegende
WARNHINWEIS
é Vorsicht - Wichtige
Sicherheitsanweisungen in der
Dokumentation beachten.
Elﬂ Gebrauchsanweisung beachten.

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

Gibt die Katalognummer an,
damit das Medizinprodukt

\é/:,'gt f“”rf ein medizinisches identifiziert werden kann.
Euvop'a‘\schve Konfor_mitétsbe' Weist auf ein Medizinprodukt hin,
wertung Diese Vorrichtung STERLETEO] das mit Ethylenoxid sterilisiert
entspricht den Anforderungen wurde.

der Richtlinie tiber Medizinpro- " " " .
c € dukte (MDD) 2017/745/EWG. Die © Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme
2862  gesetzliche Verantwortung des an.
Herstellers liegt bei FHC, Inc, Zeigt ein ei
! ke < ) eigt ein einfaches
1201 Main Street, Bowdoin, ME - h
04287, USA, Zt:n(libarDrleresystem z;n(.1
" 0 ibt das Datum an, nach dem
B RER o et g das Medizinprodukt nicht mehr
- verwendet werden soll.
Hersteller medizinischer Gerate, Nicht wied den;
wie in den EU-Richtlinien 90/385/ fis eixﬂ'\;;;gjs’;f\zgf\gh ’:‘”g'
EWG, 93/42/EWG, 98/79/EK und . i :
u in der Verordnung (EU) 2017/745 ® an einem einzelnen Patienten

G iz wihrend eines einzelnen
‘Lljvk:lerézviedlzmprodukle festgelegt e et

Nur mit Rezept. Achtung- Laut M Das Datum, an dem das mediz-
Gesetz der Vereinigten Staaten inische Gerét hergestellt wurde.

RxOnly darf dieses Gerat nur von Weist auf ein Medizinprodukt
einem Arzt oder auf arztliche hin, das nicht erneut sterilisiert
Anweisung hin verkauft werden. werden soll.

[rusa] Bezieht sich auf das Symbol Rx @ Bei beschadigter oder gedffneter
only”; dieses gilt nur fir die USA Verpackung nicht verwenden.

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

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

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

& ®

Hinweise

Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten: Jeder schwerwiegende Vorfall,
der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte FHC, Inc. als Her-
steller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in
dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist.
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Italiano

La sonda guida imaging Nexprobe modello NP-1000 deve essere utilizzata
con il sistema stereotassico Nexframe.

Per informazioni ed istruzioni sull'uso della sonda a guida ad immagini
Nexprobe 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 cid 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.

Legenda dei simboli

?gx;j{;ﬁ%ﬁig t‘:ﬂtzeigﬁii"”; Indica il codice batch in modo

A £o e NI p che sia possibile identificare il
portanti informazioni batch o il lotto.

precauzionali. g

Consultare le istruzioni Indica il numero di catalogo
per l'uso. [ReF] in modo che il dispositivo
. . . . medico possa essere
Indica un dispositivo medico identificato.

Conformita europea. Questo  sreiefes Icmde'céa;::tg ':é?ﬁ;ggén ceoc::co
dispositivo & pienamente ossido di etilene.
conforme al Regolamento (UE) .
2017/745 relativo ai dispositivi © Indica due sistemi di barriera
medici(;jil produttore, FHC, Inc., sterile.
con sede in 1201 Main Street, ; : i ;
2862 Bowdoin, ME 04287, USA, si O Isr:g:ﬁ: un sistema di barriera
assume la piena responsabilita o "
legale per qualunque aspetto Indica la data dopo la quale il
che riguardi il dispositivo. g ﬂlt? iZOZSa':'(;’O medico non viene
[EC REP] Rappresentante autorizzato Non riutilizzare: in
EC R nella CE. pgr unultjso sau leJ'n sits;(())lo
Data di fabbricazione del paziente, durante una singola
dispositivo medico. procedura.
Produttore del dispositivo Indica un dispositivo
medico, ai sensi della medico che non deve essere
definizione prevista dalle Di- risterilizzato.
“ rettive UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE, 98/79/CE e del Regola-
mento relativo ai dispositivi
medici (UE) 2017/745.

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata o aperta.

Attenzione - La legge o

federale (USA) limita la e Indica i limiti di temperatura a
RxOnly vendita di questo dispositivo ,,J’”‘ cui il dispositivo medico pud

esclusivamente ai medici o su > essere esposto in sicurezza.

prescrizione medica.

Un elemento che & noto per
rappresentare rischi in tutti
gli ambienti di risonanza
magnetica.

[tusa] “Rx only’, si applica solo al
pubblico USA.

% Importatore. Indica 'entita

Con riferimento alla dicitura ®

importatrice del dispositivo
medico nell'Unione europea.

Avvisi

Avviso 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.
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Espaiiol
La sonda guiada por imagen Nexprobe Modelo NP-1000 debe usarse con el
sistema estereotactico Nexframe.

Si desea obtener informacion e instrucciones acerca de la utilizacion de

la sonda guiada por imagen Nexprobe, asi como de su uso previsto, las
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas y efectos adversos,
consulte el manual técnico del sistema estereotactico Nexframe.

& 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.

Clave de simbolos
Indica el cédigo de lote para

A

(1]

Rx Only

ADVERTENCIA/Precaucion.
Consulte las instrucciones
ara conocer informacion
importante sobre
advertencias.

Consulte las instrucciones

de uso.

Indica un dispositivo médico
Conformidad Europea. Este
dispositivo cumple con el
Reglamento 2017/745 del
Parlamento Europeo sobre los
productos sanitarios, y las re-
sponsabilidades legales como
fabricante son de FHC, Inc.,
1201 Main Street, Bowdoin,
ME 04287, EE.UU.

Representante autorizado en
la Unién Europea.

La fecha de fabricacion del
dispositivo médico.

Fabricante del dispositivo
médico, seguin se define en
las Directivas de la Unién Eu-
ropea 90/385/CEE, 93/42/CEE,
98/79/CE y el Reglamento
sobre dispositivos médicos
(UE) 2017/745.

Solo Rx. Precaucion- La
legislacion federal (EE.

U0, limita la venta de este
dispositivo a médicos o bajo
las 6rdenes de médicos.

Respecto al simbolo «Rx

O

d

®

e

que se pueda identificar el
lote o lote.

Indica el nimero de catdlogo
para que se pueda identificar
el dispositivo médico.

Indica un dispositivo médico
que ha sido esterilizado con
oxido de etileno.

Indica dos sistemas de barrera
estéril.

Indica un sistema de barrera
estéril individual.

Fecha después de la cual no
se puede utilizar el dispositivo
médico.

No reutilice el producto, ya
que estd destinado a un uso
en un solo paciente durante
un Unico procedimiento.

Dispositivo médico que no se
debe esterilizar nuevamente.

No use el producto si observa
que el envase esta danado
o abierto.

Indica los limites de
temperatura a los que el
dispositivo médico puede
exponerse de manera segura.

Un elemento que se sabe que
resenta riesgos en todos

1usa | only» (solo Rx), este solo es ® :
€5 os entornos de resonancia
aplicable al publico de EE.UU. magnética,
Importador. Indica la entidad que
@ importa el dispositivo médico a
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.
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Portugués

A sonda orientada a imagem do Nexprobe Modelo NP-1000 foi projetada
para uso com o sistema estereotaxico Nexframe.

Para obter informagdes e instrucdes sobre a utilizagao da sonda orientada
por imagem Nexprobe, 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 utilizagdéo num
unico doente. Néo reutilize, reprocesse nem reesterilize este produto.
Estes processos poderao comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou originar o risco de contaminacao do dispositivo, o que
podera causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do doente.

Chave de simbolo

AVISO / Cuidado, consulte as Indica o cédigo do lote para
A instrugdes para informagdes que o lote ou'lote possa ser
cautelares importantes. identificado.

Indica o nimero do catalogo
para que o dispositivo médico
possa ser identificado.
. . . A Esterilizado por utilizacdo de
Indica Dispositivo Médico  [Fmeleo] (Stezad por utllizac
Eonfg(midgd_e Europeia. © Indica dois sistemas de
t;:il cgg?gf'mg:;g;’:‘n o barreira esterilizados.
€ Regulamento de Dispositivos O Indica um sistema unico de
Médicos (EU) 2017/745 e . barreira esterilizado.
2862 as responsabilidades legais
como fabricante pertencem g Data apés a qual o dispositivo

a FHC, Inc., 1201 Main Street, 2di =
Bowdoin, ME 04287 EUA. médico ndo deve ser usado.

[ECTREP] gf,mﬁ;eiggfjﬁ.ﬁgmgfdo na Nao reutilize; destinado
peia. ® aum uso num dnico

ff’j A data em que o dispositivo paciente, durante um dnico

[E Consulte as instrugoes de
utilizagdo.

médico foi fabricado. procedimento.

Fabéi_cante defdimoiiiﬁf\ilo'sd @ Dispositivo médico que nao
medicos, conforme definido deve ser esterilizado.
u nas diretivas da UE 90/385/

EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC e @ N o use se a embalagem

Regulamento de dispositivos h "
g . estiver danificada ou aberta.

médicos (UE) 2017/745.
Apenas Rx. Atencao- A lei
federal (EUA) restringe a s
RxOnly venda deste dispositivo a um 14'(/}, g
médico ou por prescricao de "
um médico.
Relativamente ao simbolo
'usa | “apenas Rx"; s6 é aplicavel @
nos EUA.

Indica os limites de
temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.
Um item conhecido por
apresentar riscos em todos
os ambientes de ressonancia
magnética.
Importador. Indjca a entidade
% que importa o dispositivo

meédico para a UE.

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 esté estabelecido.
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Nederlands

De Nexprobe Model NP-1000 camerasonde is 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 Nexprobe camerasonde. Hier vindt

u ook een overzicht van de indicaties,contra-indicaties, waarschuwingen,
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.

Verklaring van symbolen Geeft de batchcode aan zodat
WAARSCHUWING / de batch of partij kan worden
geidentificeerd.

: Let op, raadpleeg de

gebruiksaanwi'zlng voor
elangrijke informatie over
voorzorgsmaatregelen.

Geeft het catalogusnummer
aan zodat het medische
hulpmiddel kan worden

geidentificeerd.

Raadpleeg di Medisch hulpmiddel

EB] g:armfseaganvevuzmg [STERIETED] s gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Geeft twee steriele
barriéresystemen aan.

Geeft een medisch
hulpmiddel aan

Conform Europese

regelgeving (CE). Dit

hu |pmidde voldoet

volledig aan Verordening
c € 2017/745 (EU) betreffende
2862 Mmedische hulpmiddelen gebruikt mag worden.

en aan de juridische Niet hergebruiken; bestemd

O
verantwoordelijkheden van ® voor eenmalig gebruik op één

Geeft een enkelvoudig steriel
barriéresysteem aan.

Datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer

FHC, Inc, 1201 Main Street, enkele patiént, tijdens éen
Bowdoin, ME 04287, VS. operatie.
Geautoriseerde Niet hergebruiken; bestemd
[ECTREP] vertegenwoordiger in de voor eenmalig gebruik op één
Europese Gemeenschap. enkele patiént, tijdens éen
operatie.
Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd of
geopend is.
.. Geeft de temperatuurlimieten
+ aan waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.
Een item waarvan bekend is
dat het gevaren oplevert in
alle MRI-omgevingen.
Uitsluitend op voorschrift. Let Het symbool voor “Rx
op - Krachtens de federale only”wordt alleen in de VS
Rx Only Wetgeving (van de VS) mag gebruikt.
dit hulpmiddel uitsluitend Importeur. Geeft de instantie aan

medische hulpmiddel werd

vervaardigd.

Fabrikant medisch hulp-

middel, zoals gedefinieerd

in EU-richtlijn 90/385/EEG,
all o3axees,

[| De datum waarop het

93/: 98/79/EG en
Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische
hulpmiddelen.

door of op voorschrift van een die het medische hulpmiddel in
arts worden verkocht. de EU importeert.
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.
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Svenska

Nexprobe Model NP-1000 Bildstyrd sond &r avsedd fér anvéandning med

Nexframe stereotaktiska system.

For information och instruktioner om hur Nexprobe Image-guided Probe

an

nds, inklusive avsedd anvindning, kontraindikationer, varningar,

forsiktighetsatgérder och biverkningar hanvisas till manualen till Nexframe

stereotaktiska system.

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

sjukdom eller dodsfall.

Symbolférklaring
VARNING/Férsiktighet,

Anger batchkoden sa att

las instruktionerna for
A viktig information om partiet eller partiet kan
forletlghetsatgarder identifieras.
Anger katalognumret sé att
E@ Se bruksanvisningen. den medicinska enheten kan
identifieras.
Indikerar en medicinsk
Indikerar medicinsk [s=5==0] anordning som har

utrustning

Europeisk verensstammelse.

Denna enhet dverensstam- © Indikerar tva sterila

mer helt med MDD-direktiv barrigrsystem.

2017/745/EEC och rattsligt

Jeep  ansvar sasom tillverkare . "

ligger hos FHC, Inc,, 1201 O Indikerar ett enkelt sterilt
ain Street, Bowdoin, Maine barridrsystem.

04287 USA.

steriliserats med etylenoxid.

£c rep) Auktoriserad representant

Datum efter vilket den
inom EU. 2

medicinska utrustningen inte

ska anvandas.

Ateranvind inte; avsedd
Tillverkare av medicinteknisk fér en anvandning pa en
produkt enligt definitionen enda patlent under en enda

u i EU-direktiven 90/385/EEG, rocedur.
93/42/EEG, 98/79/EGoch Rteranvand inte; avsedd
férordning (EU) 2017/745 om for en anvandning pa en
medicintekniska produkter. enda patient, under en enda
procedur.
Endast pa ldkares ordination. ) .
Varning - Enligt federala lagar Indikerar en medicinsk

RxOnly i USA fér detta instrument utrustning som inte ska
endast séljas pa ordination aterstllas.
av lakare.

,, " o Anvénd inte om
[iusa] Symbolen "Rx only” galler @
%) endast kunder i USA. L‘;’,"g;‘;’;‘;‘%e" ar skadad eller

; . .. Anger temperaturgranserna
® En artikel som ar kand for att /}/vm som den medicinska enheten

utgora faror i alla MR-miljéer. ¢ kan utsattas for pa ett
sakert satt.
Importér. Anger den enhet som
@ \mportevavden medlcm(ekmska
produkten till E
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
anvéandaren och/eller patienten &r etablerad.
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Dansk

Nexprobe billedstyret guide model NP-1000 er beregnet til brug sammen
med Nexframe stereotaktisk system.

Vedrgrende oplysninger og instruktioner i brugen af Nexprobe billedstyret
guide, 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.

Symbolnggle
ADVARSEL / forsigtig,
A se vigtige advarsler i
brugsanvisningen.
E@ Se brugsanvisningen. Angiver katalognummeret,

[REF] sa det medicinske udstyr kan
angiver medicinsk udstyr identificeres. Y

Angiver batchkoden, s& batch
eller parti kan identificeres.

Europzisk overensstem- Medicinsk udstyr er blevet
melse. Denne enhed er i steriliseret ved hjeelp af
fuld overensstemmelse med ethylenoxid.

forordningen for medicinsk . .

CE istyr (£0) 2017745, 0g det (@) Angiver to sterile

2862 juridiske ansvar som fabrikant arrieresystemer.
ligger hos FHC, Inc, 1201 Angiver et enkelt sterilt
Main Street, Bowdoin, ME, o
04287, USA. O barrieresystem.

ECTREP] Autoriseret repraesentant i EU. 8 Dato for fremstilling af det

medicinske udstyr.

Fremstillingsdatoen for det
medicinske udstyr.

Producent af medicinsk
udstyr, som defineret i
u EU-direktiverne 90/385/EQF,

93/42/EQF og 98/79/EF og Ma ikke genbruges, Beregnet

til en anvendelse pa en
enkelt ganent under et enkelt
indgrel

forordning (EU) 2017/745 om ®
medicinsk udstyr.

Kun pa recept. Forsigtig -

henhold til amerikansk °" Medicinsk udstyr, der ikke skal

Rx Onl; ili
y mé denne anordning kun resteriliseres.

forhandles eller ordineres af

en laege.

| forhold til symbolet “Skal Ma ikke anvendes, hvis
1usa | ordineres”. Dette geelder kun @ pakningen er dbnet eller

for brugere i USA. beskadiget.

Et element, der vides at s Angiver temperaturgraenser,
® udgere en fare i alle MR- M,Y som det medicinske udstyr
miljoer. kan udsaettes for sikkert.

Importer. Angiver den
% enhed, der importerer det
medicinske udstyr til EU.

Bemeerkninger

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.
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Norsk

Den bildestyrte sonden Nexprobe-modellen NP-1000 vil bli brukt med det
stereotaktiske systemet Nexframe.

Héndboken for det stereotaktiske systemet Nexframe inneholder informasjon
og instruksjoner om hvordan du bruker den bildestyrte proben Nexprobe,
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.

Symbolngkkel

ADVARSEL / Forsiktig, se
anvisningene for viktig
varslingsinformasjon.

(15

Se bruksanvisningen.
Indikerer medisinsk enhet
Europeisk samsvar. Denne

enheten er fullstendig i
samsvar med MDD-direktiv

2017/745/EDS og det juridiske

ansvar som produsent
ligger hos FHC, Inc., 1201
Main Street, Bowdoin, ME
04287 USA.

2862

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Medisinsk utstyrsprodusent,
slik som definert i EU-
direktiver 90/385/EQF, 93/42/
EQ@F, 98/79/EF og medisinsk
utstyrsforordning (EU)
2017/745.

Kun pa resept. Forsiktig-
Foderale lov (USA) begrenser
dette utstyret til salg fra, eller
etter ordre fra, en lege.

EC REP|

Rx Only

Med hensyn til symbolet “Rx
only”(Kun pa resept); dette
gjelder kun for USA.

[Tusa

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

Importer. Indikerer enheten
som importerer det medisinske
utstyret til EU.

®

Merknader

Indikerer batchkoden slik
at partiet eller partiet kan
identifiseres.

Lot

Angir katalognummeret slik
at det medisinske utstyret kan
identifiseres.

Medisinsk enhet Sterilisert

SreLE[o) e
med etylenoksid.

O

Indikerer to sterile
barrieresystemer.

Indikerer et enkelt sterilt
barrieresystem.

Dato som den medisinske
enheten ikke skal brukes etter.

Dato som den medisinske
enheten ble produsert pa.

Ikke bruk pa nytt; tiltenkt bruk
pé én enkelt pasient under én
enkelt prosedyre.

Medisinsk enhet som ikke skal
resteriliseres.

Ikke bruk utstyret hvis
pakningen er skadet eller
apnet.

s Indikerer temperaturgrensene

som det medisinske utstyret
kan utsettes trygt for.

Merknad for brukeren og/eller pasienten: Enhver alvorlig hendelse som
har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til bade FHC, Inc.
som produsent, og til den kompetente myndigheten til medlemsstaten den

brukeren og/eller pasienten er etablert.

L011-500-
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Cestina
Sonda Nexprobe NP-1000 je fizena pro pouziti se stereotaktickym systémem
Nexframe.

Informace a pokyny k pouzivani obrazem fizené sondy Nexprobe, v¢etné
indikaci, kontraindikaci, varovani, upozornéni a nezadoucich ucinkd,
naleznete v pfirucce stereotaktického systému Nexframe.

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

Vysvétleni symbolt

: UPOZORNENI / Pozor,

Podivejte do pokynt k

Oznacuje kéd 3arze, aby bylo
mozné identifikovat sarZi
nebo arzi.

Oznacuje katalogové ¢islo,

podivejte se do pokynti na

dulezité informace.

pouziti.
Oznacuje medicinské zafizeni

aby bylo mozné zdravotnicky
prostredek identifikovat.
Zdravotnicky prostredek
Sterilizovano s pouzitim
etylénoxidu.

Oznacuje dva sterilni
bariérové systémy.

[E=mE)]

SB“’\LIJE legislativni ozadavky
Toto zarizeni spliuje
veskeré pozadavky smérnice
o zdravotnickych zafizenich
2017/745 a zakonné
odpovédnosti z pozice

Hobce nese spole¢nost

C, Inc,, 1201 Main Street,

Bowdom ME 04287 USA.

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi.

o
O
&
il

®

.. Oznatuje teplotni limity,
‘Jfﬁw kterym muze byt zdravotnicky
Sor prostfedek bezpecné
vystaven.

2862

Oznacuje jeden sterilni
bariérovy systém.

Datum, po kterém se
zdravotnlcky prostfedek
nesmi pouzivat.

Datum vyroby zdravotnického
prostiedku.

Nepouzivejte opakované;
urceno k jednorazovému
pouziti u jediného pacienta
pfi jediném vykonu.

EC REP|

Vyrobce zdravotnického
prostredku podle ustanoveni
smérnic EU 90/38!

93/42/EHS, 98/79/E5 a
nafizeni o zdravomlckych
prostredcich (EU) 2017/745.

Pouze na predpis.
Upozornéni - federéini
zakony USA omezuji prode}
tohoto zafizeni na lékare
anebo na jeho predpis.

S odkazem na symbol,Pouze
na predpis”; tyka se pouze
zakaznik(i v USA.

Polozka, o které je zndamo,

Ze predstavuje nebezpedi ve
véech prostfedich MRI.

Zdravotnicky prostfedek,
ktery se nesmi znovu
sterilizovat.

Rx Only

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené nebo oteviené.

®
®

Dovozce. Oznacuje subjekt
dovazejici zdravotnické
prostiedky do EU.

Upozornéni

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta: jakykoli zavazny incident, k némuz
dojde v souvislosti se zafizenim, je tfeba oznamit spolecnosti FHC, Inc. jakozto
vyrobci a pfislusnym kompetentnim organtim ¢lenského statu, jehoz je
uzivatel a/nebo pacient rezidentem.
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Magyar

A Nexprobe NP-1000 haromdimenziés szondat a Nexframe sztereotaxikus
rendszerrel hasznaljak.

A Nexprobe haromdimenzids szonda hasznalataval kapcsolatos informaciok
és utasitasok tekintetében tanulmanyozza a Nexframe sztereotaxlas rendszer

dokumentacidjat, ide értve a rend az eller
figyelmeztetéseket, el6irasokat valamint a szovédmeényeket is.

A FIGYELMEZTETESEK: Az eszkozt egy betegben torténd hasznalatra
tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa, ujrafeldolgozasa és
Ujrasterilizélasa. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas
soran az eszkoz szerkezete megrongélodhat és/vagy az eszkéz
szennyezetté valhat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldléhoz vezethet.

Jelmagyarazat

FIGYELEM / Vigyazat, nézze A tetelszamot{eloll hogy a
A meg a dokumentaciét fontos tetel vagy tétel azonosithatd
figyelmeztetd informaciokért. legyen.
Olvassa el a hasznélati Akatalé
gus szamat jelzi, hogy
utasitasokat. REF | az orvostechnikai eszkéz
Orvostechnikai eszkozt jelez azonosithat6 legyen.

s;"'eos‘;i'og‘fe )feegﬁoesretgkizen [Emzs] Az Orvosi eszkozt sterilizaltak

ele et tesz a 2017/745/EGK etilén-oxid alkalmazasaval.
DD iranyelv el6irasainak
2862 esag arté (FHC, Inc,, 1201
Main Street, Bowdoin, ME O

Kettds steril zarérendszer.

04287 USA) fennéllé jogi Egyszeres steril zarérendszer.
kotelességeinek.

Az a datum, amely utan az
orvostechnikai eszkézt nem
szabad hasznalni

Orvostechnikai eszkoz ggarto— M Az orvostechnikai eszkoz
Ja a 90/385/EGK, 93/42/EGI gyartasanak datuma.
u 98/79/EK EU iranyelvek és
az orvostechnikai eszk6zokrél Ne hasznaléa Ujra; egy beteg
52016 2017/745 (EU) rendelet ® eqy eljarasban valo egyszeri
definicioja szerint. hasznalatara szolgal.

c rep) Hivatalos képvisel6 az eurdpai g
k6zosségben.

Ssak orvosAreSSd:Ivenyre

igyazat- Az szovetségi o N

RxOnly torvények értelmében grlr):gFg;{?;éesizgllkaéllﬁ'nkoz'
az eszkoz csak orvosi yett Hlizaini.
rendelvényre értékesithetd.

A, Csak orvosi rendelvényre” N - .
I 1; e hasznalja, ha a csomagolés
[rusa] Jelzesre vonatkozik; ez csak az @ sérilt vagy K| van nyitva,

USA-ban érvényes.
Azt a hémérsékleti

Egy olyan elem, amelyr6| s
® ismert, hogy veszélyt jelent 14(/}’”” halarertekeﬁ;eLn amilyre
minden M%I kornyezetben. az orvostechnikai eszkoz

biztonsagosan ki lehet téve.

Importér. Az orvostechnikai
@ eszkozt az Eurépai Unidba

importalo jogi személyt jelzi.
Figyelmeztetések
Figyelmeztetés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: Az eszkézzel
kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az FHC,
Inc-nek, a gyarté cégnek, valamint a felnasznalo és/vagy beteg székhelye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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Slovencina

Navigac¢na sonda Nexprobe, model NP-1000 je ur¢eny na pouzitie so
stereotaktickym systémom.

Informacie a pokyny pre pouzivanie sondy s obrazovou navigaciou Nexprobe
vratane Ucelu jej pouZitia, ako aj kontraindikacie, upozornenia, predbezné
opatrenia a neziaduce prihody najdete v priru¢ke 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.

Vysvetlenie symbolov
UPOZOTNENIE/POZ%' poradte Oznacuje kéd 3arze, aby bolo
A iasz\l,),rslﬁ,st. s dol an LOT | mozné identifikovat 3arzu

varovnymi informéciami. alebo 3arzu.
[E gz’fgngaﬁj}?ezme Oznacuje katalogoveé ¢islo,
- " aby bolo mozné zdravotnicku
Indikuje zdravotnicku pomocku identifikovat.
pomocku
Eurépska zhoda. Tato Lekérske zariadenie,
pomécka plne spiha Sterilizované pomocou
nariadenie o zdravotnickych etylénoxidu.

poméckach (EV) 2017/745a

2862 Pravne povinnosti vyrobcu
prebera spolo¢nost FHC, Inc.,
1201 Main Street, Bowdoin, O Oznacuje enojni sterilni
ME 04287 USA. pregradni sistem.

ECREPI Autorizovany zastupca v g Détum, po ktorom sa lekérske
Eurépskom spolocenstve. zariadenie nesmie pouzivat.

Oznacuje systémy s dvomi
sterilnymi bariérami.

Vyrobca zd K M Détum, kedy bola zdravotnic-

yrobca zdravotnickej ka pomécka vyrobena.
pomocky podla definicie

“ v smerniciach EU 90/385/ Nepouzivajte opakovane;
EHS, 93/42/EHS, 98/79/ES a uréena na jednorazové
nariadeni o zdravotmckych ® pouzitie na jednom
pomockach (EU) 2017/745. palflerl:tovl pocas jedného

zakroku

Len na predpis. Upozornenie- 5 N . .
A Lekarske zariadenie, ktoré sa

Federalny zakon US, o o kol ’
RxOnly Obmedzuje predaj tohto nebude opéatovne sterilizovat.

Z?’Ede"'a 'Elagre Ietarov @ Balenie nepouzivajte, ak je
?eﬁag"a zaklade prikazu poskodené alebo otvorené.
Tyka sa symbolu,Len na Dovozca Udava subjekt, ktory
[tusa ] predpis”; plati iba pre @ doanja zdravotnicku pomoc%u
zékaznikov v USA.
5 . . s _ Oznacuje teplotné
() Preciiqvie nebirpecensivo. .| Imity Korym maze byt
e zdravotnicky pristroj

vo vietkych prostrediach MR bezpecne vystaveny.

Upozornenia

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

ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, musi byt nahlaseny vyrobcovi,
spolo¢nosti FHC, Inc., ako aj kompetentnému orgénu ¢lenského 3tatu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.
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EAN\nvika

0 08nyoc¢ ameikoviong Nexprobe Model NP-1000 mpoopiletat yia Xprion He to
OTEPEOTAKTIKG oVoTNHa Nexframe.

Ta TTANPOYOPIES Kt 08NYIEC OXETIKA LE T XPrION QUTAG TNG HAANS
anelkovIoTIKYG KaBodriynong Nexprobe, kabwg kat yia tny mpotifépevn
XPNon, TG avTEVSEIEELC, TIG TPOEISOTIOINTELS, TIG TPOPUAAEEIS KL TIC
QVEMBOUUNTEC EVEPYELEG, AVATPEETE OTO EYXELPIOIO YIA TO OTEPEOTAKTIKO
ovotnua Nexframe.

A NPOEIAOMOIHZEIZ: To mapov mpoidv £xel OXeSIAOTE yia pia povo
Xprion o€ acBevr). Mnv enavaypnoILOTOIEITE, LNV enavenesepyaleote
Kal Unv EMavVanooTEIPWVETE TO TapOV TPoidv. H emavaypnaotpomnoinon,
eMavene€epyacia Kal n EMavVAmooTEIPWOT EVOEXETAL VA ETTNPEACOLV
ApPVNTIKA TN SOUIKI| AKEPAIGTNTA TOU TIPOIGVTOG /KAl VA TIPOKAAEGOLV
KIVEUVO HOAUVONG TOU TTPOTIOVTOG TIOU HITOpE( val 08Nnynoel e
TPAUHATIONO, acBévela 1) Bavato Tou acBevou.

ZUppora

A

(13

2862

MPOEIAOMOIHZH / Mpocoxh,
OUMBOUAEUTEITE TIG 08NYiEg
Y10 GNUAVTIKEC TTANPOPOPIES
TIPOYUAAENG.
Tuppouleuteite Tig 0dnyieq
XProng.

YoSnAWVEL LaTPIKY CUCKEUN

ZUPHOPPWON HE Ta
£upwnaikd mpoTuma Autod

TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAL
TApWG pE TY O8nyia MDD
2017/745/EOK Kat TV VOpIKK
£0B0VN WG KATAOKEVAOTNG

YMOSEIKVUEL TOV KWSIKO
Taptidag WoTe va propei va
avayvwploTel n aptida i n
TapTida.

Yrodeikvoel Tov aplBpo
KATAAOYOU WOTE Vo Pmopet
Va avayvwploTel n 1atpikn
OUOKEUN.

latpikr) cuokeun
ATIOCTEIPWHEVO UE TN XPriON
o&e1diou Tou alBuleviou.

Yrodeikvuel SUo cuoTrpata
OTEIPOU PpaypoL.

™ @épen FHC, Inc, 1201 P .
Main Street, Bowdoin, ME Yrnodewvoe évapovs
04287 USA. 00CTNUA OTEIPOU PPayHOU.

g Huepounvia peta tny omnoia

E€ouciodotnpévog
o Gev mpérel va xpnotponolnBel

[EC'REP| avTimpoowmog ot
Eupwriaikn Kowvotnta.
Kataokevaotig
1aTPOTEXVONOYIKWV

u n%o'l'(')wmv, Omwe opiletal oTig
o]

1 lOTPIKK CUCKEUN.
Huepopnvia Kataokeung tng
1ATPIKNG CUCKEUNG.
Mnv emavaypnotporoleite To

nyiec ¢ EE 90/385/EOK, v Nooopi
S3/A5/EOR, 98/79/EK xavotny (R)  TIootov: flecopiCera yia e,
08nyia MDD (EE) 2017/745. o€ pia enéuBaon.

latpikr) CUOKELN TIOL Sev
TIPETIEL VA ENAVATTOCTEIPWOEL.
Mnv xpnoiporoteiteto
TIPOIOV, 4V N CUOKEVAGIa EXEL
@Bapei fy givat avorytn.
Eloaywyéag. YmodnAavel Tov
0pYaVIGHO TTOU E10GYEL TNV
1atpIkr) cuokeun otnv E.E.

Movo Rx. Mpocoxn: H
opoomovSIakr vopoBbeaia Twv
Rx Only H.M.A. TIEpIOpQEI v nwAnon
TNG OUOKEVNG QUTAG amoLatpod @
1) KATOTY EVTOARG 1ATPOU.
‘Ooov agopd To cUHBOANO
1UsA | «p6vo Rx», QuTO LOXVEL pévo @
yta toug mehdteg HIA.
‘Eva oTolxEio TToU Eival yvwoTtd e
® OTL BTEL KIVSUVOUG OE OAal /l/h -
Ta IEPIBAANOVTA HAYVNTIKAG 5+
Topoypagiac.
Eidomoujceig
Eidomoinon mpog Tov Xpriotn fi/kat Tov acbevr): KaBe coBapo MEPIOTATIKO
TIOU TIPOEKUYE GE OXEON LIE Tr) CUOKEUT Ba npénelva avagepetal oty FHC

Inc. Tou €ival 0 KATAoKELAOTNG, KABWE Kat 6TV apuddia apxr Tou KPAToug
HéNOUG 00 OTT0i0 Slapiével 0 XPHOTNG /Kal 0 aoBevic.
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Tirkce
Nexprobe Model NP-1000 Gériintii kilavuzlu prob, Nexframe Stereotaktik
Sistem ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Nexprobe Goriintii kilavuzlu Sonda kullanimiyla ilgili kullanim amaglari,
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 oliimiiyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Sembol Agiklamalari
UYARI/ Dikkat, 6nemli uyari Lot | Parti kodunu belirtir, boylece

bilgileri icin talimatlara bakin. parti veya parti tanimlanabilir.
EE Kullanim igin talimatlara Tibbi cihazin

bakin. tanimlanabilmesi iin katalog
Tibbi Cihaz Belirtir numarasini gosterir.

'ﬁggpgi#g’zgygrtg?%eligi thaz [semieeo) Etilen oksitle sterilize edilmis

(AB) 2?1‘17/745 ile Kalmlamekn tibbi cihaz.
uyumludur ve yasal olaral ik ctaril harivar cicharming
c € sorumlu ureticly\'jreticinin © Iki steril bariyer sistemini
2862 yasal sorumluluk?rl 1201 belirtir.
ain Street, Bowdoin, ME " " N .
04287 ABD adresinde yerlesik Tek steril bariyer sistemini

FHC, Inc. sirketidir. belirtir.
Avrupa Toplulugu Yetkili Tibbi cihazin sonrasinda
FC ReA Temsilcisi. g kullanilmayacag tarih.
90/385/EEC, 93/42/ M Tibbi cih: uretildigi tarih.
EEC S8/79/EC sayih AB 1bbi cihazin Gretildigi tari
u Direktiflerinde ve (EU) Yeniden kullanmayn; tek

2017/745 sayili Tibbi Cihaz ® bir prosediir sirasinda, tek
Yénetmeliginde tanimlanan bir hastada tek bir kullanim
tibbi cihaz Ureticisi. icindir.

Sadece Tibbi amacla
I;lél[l)afnlcljmall( igintlilr. Dikkat- Yenid Jize edil "
ederal yasalar uyarinca ‘eniden sterilize edilmeyece
Rx Only bu cihazin sayt|§| veya Y tibbi cihaz.

kullanimi bir doktor iznine
veya onayina baghdir.
“Rx only” simgesine iligkin

tusa | olarak; bu simge yalnizca ABD
kitlesi icin gecerlidir.

Tim MRG ortamlarinda s Tibbi cihazin giivenli bir
@ tehlike olusturdugu bilinen m,l/”” sekilde maruz kalabilecegi
bir &ge. o sicaklik sinirlarini gdsterir.

Ambalaj hasar gérmiisse veya
acilmigsa kullanmayin.

@ ithalatg1. Tibbi cihazi AB'ye
ithal eden kurulusu belirtir.
Bildirimler

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

Sonda opartg na obserwacji obrazu Nexprobe Model NP-1000 jest stosowany
z systemem stereotaktycznym Nexframe.

Aby uzyskac informacje i instrukcje dotyczace uzytkowania sondy
prowadzonej na podstawie obserwacji obrazu Nexprobe, w tym informacje
na temat wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci oraz
dziatan niepozadanych, nalezy skorzysta¢ z instrukcji systemu Nexframe
Stereotactic System.

A OSTRZEZENIA: Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ 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.

Legenda symboli

OSTRZEZENIE/Uwaga: wazne
A informacje z ostrzezeniami -
patrz instrukcja.

[E Patrz instrukcja uzytkowania.
Wskazuje wyréb medyczny

Wskazuje kod partii, aby
mozna byto zidentyfikowac
partie lub partie.

Wskazuje numer
katalogowy, aby mozna byto
zidentyfikowac urzadzenie

medyczne.
Zgodnos¢ z normami Urzadzenie medyczne
euro?ejskimi,_To urzadzenie  [STERLE[E0) Wysaterylizowaneyprzy uzyciu
w petni spetnia wymogi tlenku etylenu.

Dyrektywy Wyrobow ) o
€ Medycznych 2017/745/EWG,a © Wskazuje system podwojnej
2862 odp(?wiedzialnos'c' prawna bariery sterylnej.
roducenta spoczywa na . " "
?HC, Inc,, 120F1’ Ma)i/n Street, O Wskazuje system pojedynczej
Bowdoin, ME 04287 USA. bariery sterylnej.
Data, po ktdrej nie nalezy

Autoryzowany przedstawiciel 2 ,
EC REP we Wspolnocie Europejskiej. :J:e)l(\‘/;,ac;rl:ergq(fzenla

Producent wyrobu medyczne- Ml Data wyprodukowania
go w znaczeniu okreslonym wyrobu medycznego.
w dyrektywie UE 90/385, Nie nalezy ponownie
“ svvg . 93 42/EWG'ng/7.9/ E uzywac; przeznaczone do
oraz rozporzadzeniu (UE) ® jegnorazowego uzytku u
201d7/745 thpraW|e wyrobow Jednego pacjenta w czasie
medycznych. jednego zabiegu.

. Urzadzenie medyczne,
Tylko na zlecenie lekarza. Q : p Y .
waga- I%rawo Ifederalrz|e ktérego nie nalezy poddawac

Rx Only (USA) zezwala na sprzedaz ponownej sterylizacji.
tego urzadzenia (yﬁm przez Nie uzywac, jesli opakowanie
lekarza lub na jego zlecenie. @ jest uszkodzone lub

otworzone.
V_\Il_olgniesielniu do stTbqu
0 " 0 na zlecenie lekarza”;

Liusa] doyzastosowania tylko w

przypadku odbiorcéw w USA.

Importer. Wskazuje podmiot
importujchy wyréb medyczny
na teren UE.

Przedmiot, o ktérym .. Wskazuje granice
® wiadomo, ze stanowi »/ﬂ/w temperatury, na ktore
zagrozenie we wszystkich i3 mozna bezpiecznie wystawi¢
srodowiskach MRI. urzadzenie medyczne.
Powiadomienia

Informacja dla uzytkownika i (lub) pacjenta: wszelkie powazne zdarzenia
2zwigzane ze stosowaniem niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi
FHC, Inc. oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego, w ktorym
przebywa uzytkownik i (lub) pacjent.
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Pycckun

[atunk BupeoHabniopeHus Nexprobe moaenu NP-1000 paspa6otaH ans
VCMONb30BaHNA CO CTepeoTakcuyeckoi cuctemon Nexframe.

[ina nonyueHna nHpopmaumm

M MHCTPYKUMIA N0 UCNONb30BaHMIO aneoynpasnﬂemoro patunka Nexprobe,
BKJ/IlOYaA nioGbie np

npeaocTepeKeHms n He6naronpmﬂmble cobbITIA, CM pyKOEOﬂCTBe no
cTepeoTakcuyeckoi cucteme Nexframe.

A MPEAYNPEXAEHUE: [laHHOe yCTPOCTBO NpefiHasHaueHo
ANA NCMONb30BaHWA TOMbKO Y OAHOTO NauneHTa. anpewaeTcs
1CMosb30BaTh, 06pabaTbiBaTh UM CTEPUAM30BATL AaHHDIN NMPOAYKT
MIOBTOPHO. MOBTOPHOE NCMIONb30BAHNE, 06PaBOTKa WA CTepUAN3aLNA
MOXET HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LNOCTHOCTb YCTPOWCTBA 1/Unv CO3/jaTb
PVICK €ro 3arpA3HeHuA, YTO MOXET NPUBECTY K TpaBme, 3a601eBaHI0
WM CMepTI NaumeHTa.

PacwmpoBka cMMBONOB

BHUMAHWE! Cobniopaiite
OCTOPOXHOCTb, ObpaLyanTec K
/A Wcipyxtim s oswakonnenna

YKkasblBaeT Koa NapTum, YToGbi
MOXHO BbIN0 UAEHTUOULUPOBATL

C VHGOPMaLWer, Kacalowweiica napTviio WM NapTUio.
Tpe6oBaHNi 6e3onacHoCTH.
[T&] O6pamurecs K mictpykumn no YKasbiBaeT katanoxHbiii
NCnonb3oBaHwio. Homep, UTOObI MOXHO
0603HauaeT MeauLIMHCKoe 6110 UAEHTUGMUMPOBATD
YCTPOMCTBO MeAVLINHCKOE 13Aenie.
CooTsercTite Hopman EC. YerpoiicTso Ghino
STEALE[EO|
[llaHHOe n3genue nonHoCTHI CTepUNM30BaHo ¢
coomsercroyer pemamemy (EQ) MCNONb30BaHMEM STUNEHOKCMA.
Hastadernts 2017/745. 8- ABOHYI0 GapbepHyio
2862 npaBoBas OTBETCTBEHHOCTb cucTemy AnA crepunusayun.
NPOVI3BOAUTENA NeXVT Ha
KommaHyyt FHC, inc, 1201 Main %’;gi“;;i;’,é’g;‘g‘;‘;ygm
Street, Bowdoin, ME 04287, CLUA. Crepuny3aLmMn
YNOAHOMOUEHHBII [lata, nocne KoTopoit
EC REP| npepcrasutens B EBponeiickom g MeANUMHCKOe YCTPONCTBO He
coobliecTse. NOANEXUT NPUMEHEHNI0.
WaroToeuTens meanumHcKoro [lata usrotoBnenus
ycmowcwa cornacko MEAVILIMHCKOTO YCTPOIACTBa.
u et s e 3anpewaerca vcnonb3osars,
1 ernamerre (EC) o TNOBTOPHO; IpeiHa3sHaueHo Ana

Koro ana
2017/745. OfHOIO MaL1eHTa B TeueHue
OfHOW NPOLieAYPbI.
TonbKo NO Npeanucaxuio.

NpepocTepenenye: [T p——
Rx Only Qenepanchoii 3akor (CUIA) () e homenoues nosTopon

OrpaHNuMBAET NPOAAXyY aHHOrO CTepunMzaLMi

YCTPOWUCTBA Bpayamun Uian no nx .

fpeAnycarmo.

OTHocwTCA K cumsony «Rx only»; 3anpeuaerca ucnonb3osats,
1UsA | KacaeTcA TobKo noTpe6uTeneii @ €Ci ynaKoBKa NOBpex/IeHa uin
13 CLUA. OTKpbITa.
. YKasblBaeT TemnepaTypHbie
W3BecTHo, uTo NpeacTasnseT /l/us npefenbl, KOTOPbIM MOXHO
onacHoCTb Bo Beex cpeiax MPT. i 6e3sonacHo noageprarb

MEANLIMHCKO® YCTPOWCTBO.

Wmnoprep - cy6bekT,

MMNOPTUPYIOLLIMIA MEANUNHCKOE
yctpoincTso B EC.

Mpumeuanune

Vi ANA No! v () n 1 0 NI06OM cepbe3HOM
VHUNAEHTe, CBA3AHHOM C IaHHbIM y(TpOMCTEOM cnegyet COO6LuMTb
komnanum FHC, Inc., KOTOpas ABNAETCA U3rotosntenem yCTpOVICTBa aTakxe
KOMMETeHTHOMY OpraHy CTpaHbl-uieHa, B KOTOPOI HaXOAUTCA NoNb3oBaTeNb
u (UnK) NaumenT.
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