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English
The Nexdrive 1.6 x 10 mm Cranial Bone Screws are spare
parts for the Nexframe Stereotactic System.

For information and instructions on the use of the Nexdrive
1.6 x 10 mm Cranial Bone Screws, including the intended
use, and any contraindications, warnings, precautions, and
adverse events, refer to the Nexframe Stereotactic System
manual.

AWARNING: 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.

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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Symbol Key
WARNING/Caution, consult
A instructions for important
cautionary information.
E@ 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.

Authorized Representative in
the European Community.

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

Caution- Federal law (USA)
restricts this device to sale
by or on the order of a
physician.

Rx Only

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

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

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

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

Indicates a medical device
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 be used.

The date when the medical
device was manufactured.

Do not re-use; intended for
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.
Indicates the temperature
limits to which the

medical device can be safely
exposed.



Francais
Les vis Nexframe de 10 mm sont des piéces de rechange pour
le systéme stéréotaxique Nexframe.

Se reporter au manuel du systéme stéréotaxique Nexframe
pour plus d'informations et d'instructions sur I'utilisation
des vis Nexdrive de 10 mm, y compris l'utilisation prévue,
ainsi que sur les contre-indications, les avertissements, les
précautions et les événements indésirables.

AAVERTISSEMENTS: 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
déceés du patient.

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 I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel l'utilisateur ou le patient réside.
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Symboles

AVERTISSEMENT / Attention,
consulter les instructions pour Lot
les mises en garde importantes.

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

Consulter les indications Indique le numéro de catalogue
d'utilisation. REF]  afin que le dispositif médical
Indique un appareil médical puisse étre identifié.

Conformité européenne.
Cet appareil est entiérement
conforme aux exigencesdu.

Indique un dispositif médical
qui a été stérilisé a l'oxyde

réglement 2017/745 relatif diéthylene.
aux dispositifs médicaux de Indique un seul systéme de
262 [UE Le fabricant légalement D banore stérier )

responsable est FHC, Inc,, 1201 dioue d ‘
Main Street, Bowdoin, ME © Indique deux systémes de
04287 USA. barriere stérile.

Representantautonse dansla 2 Date aprés laquelle I'appareil
Communauté européenne. médical ne doit plus étre utilisé.

Fabricant d‘appareils médicaux, &I La date de fabrication de
selon la définition dans les I'appareil médical.

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

Sur ordonnance uniquement. Indique un dispositif médical

Mise en garde- En vertu de la loi (& qui ne doit pas étre restérilisé.
RxOnly fédérale des Etats-Unis, ce dis-

positif ne peut étre vendu qu'a @ Ne pas utiliser si la boite est

un médecin ou sur son ordre. endommagée ou ouverte.
Indique les limites de tempéra-
ture auxquelles le dispositif
médical peut étre exposé en
toute sécurité.

La référence au symbole « Rx sre
seulement » ne concerne que les. yx/},
utilisateurs aux E.-U.

@ Importateur Indique I'entité qui

importe le dispositif médical
dans I'UE.
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Deutsch

Die Nexframe 10 mm Schrauben sind Ersatzteile des
Nexframe Stereotactic Systems.

Informationen und Anweisungen zur Verwendung

der Nexdrive 10-mm-Schrauben, einschlie3lich des
Verwendungszwecks, sowie etwaige Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschte
Ereignisse finden Sie im Handbuch des Nexframe Stereotactic
Systems.

A WARNHINWEISE: Das Gerdt 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
Integritat des Produkts beeintrachtigen 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
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist.
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Symbollegende

A

ol

Rx Only

TUsA

®

WARNHINWEIS

Voscht_Wichtige o (COT] dhmitche Chasas oder das Los
Dokumentation beachten. identifiziert werden kann.
Gebrauchsanweisung beachten.
Wei aufein medizinisches
Ger hi

Gibt die Katalognummer an,
damit das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.
Weist auf ein Medlzmprodukt
Kon ovm\(atsbewenung Diese  [swielie] hin, das mit Ethylen

Vorrichtung entspricht den e T re:
Anforderungen der Richtlinie

tber Medlzw}ro ukte (MDDL Zeigt ein emfaches Sterilbarrier-
2017/745/EWG. Die gesetzliche esystem
Verantwortung des Herstellers
licgt bel FHC. The. 1201 Main Zeigt zwei Stenlbarrleresys-
Street, Bowdoin, ME 04287, USA. teme an.

Datum, ab dem das Medizin-
produkt nicht mehr verwendet
werden soll.
Das Datum, an dem
Hersteller medlzlnlscher Gevate, &I medizinische Gerat he'QEStE”‘
wie in den ichtlin wurde.
90/383/9/\‘/’6 \9/3/42(/‘EWG ?gl/jg/ Nicht wiederverwenden; nur
in der Verordnung zur einmaligen Verwendun:
2017/745 tber Medizinprodukte ® an einem eﬁ'\ze\nen pa(.emgn
festgelegt wurde. wahrend eines einzelnen
Verfahrens bestimmt.
@ Weist auf ein Medizinprodukt

hin, das nicht erneut sterilisiert
Gesetz der Vereinigten Staaten werden soll.
darf dieses Gerat nur von einem

! Bei beschédigter oder
ﬁrrngt gﬁ‘e\rlearxf(girfztt‘l’:’(ells Anwels @ geoffneter Verpackung nicht

Bevollméchtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft.

Nur mit Rezept. Achtung- Laut

verwenden.
e G\bl die Temperaturgrenzen an,
Bezieht sich auf das Symbol ,Rx e 5% denen das EdIZI"p?OdUk[ izt

only”; dieses gilt nur far die USA. %5
Importeur Gibt die Stelle an,

die das Medizinprodukt in die

EU einfihrt.

er ausgesetzt werden kann.
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Italiano

Le viti Nexframe da 10 mm sono parti di ricambio del Sistema
stereotassico Nexframe.

Per informazioni e istruzioni sull’'uso delle viti da 10

mm Nexdrive, compreso per |'uso previsto, ed eventuali
controindicazioni, avvertenze, precauzioni ed eventi avversi,
consultare il manuale del Sistema stereotassico Nexframe.

AAVVERTENZE: 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

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 I'utente e/o il
paziente é stabilito.

8 L011-500-05 Rev. BO



Legenda dei simboli

AVVERTENZA / Attenzione, Gibt den Chargencode an,
A consultare le istruzioni per Lot | damit die Charge oder das Los
importanti informazioni

precauzionali, identifiziert werden kann.

[Ti] Consultare le istruzioni per uso. Gibt die Katalognummer an,

damit das Medizinprodukt
Indica un dispositivo medico identifiziert werden kann.
Conformita europea. Questo
dispositivo & pienamente Dispositivo che & stato steriliz-

conforme al Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi
medici; il produttore, FHC, Inc,,

2862 con sede in 1201 Main Street, O

Bowdoin, ME 04287, USA, si
assume la piena responsabilita Indica due sistemi di barriera
legale per qualunque aspetto Q sterile.
che riguardi il dispositivo.
Rappresentante autorizzato

nella CE.

zato con ossido di etilene.

Indica un sistema di barriera
sterile.

Indica la data dopo la quale il
g dispositivo medico non viene

- utilizzato.
Produttore del dispositivo Data di fabbricazione del
medico, ai sensi della definizione (|  dispositivo medico.

prevista dalle Direttive UE A

“ 90/385/CEE, 93/42/CEE, 98/79/ Non riutilizzare; inteso per un
CE e del Regolamento relativo ai ® uso su un singolo paziente,
dispositivi medici (UE) 2017/745. durante una singola procedura.

Attenzione - La legge federale @ Indica un dispositivo

Reonly (USA) limita la vendita di questo
dlsposmvo escluswvamente ai

medico che non deve essere
risterilizzato.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata o aperta.

Con riferimento alla dicitura s Indica i limiti di temperatura a
105t ] "Rxonly’,si applicasoloal s ,}’ cui il dispositivo medico puo
pubblico USA. essere esposto in sicurezza.

importatrice del dispositivo
medico nell'Unione europea.

Rev. BO L011-500-05 9
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Esparol
Los tornillos de 10 mm del Nexframe son piezas de repuesto
del sistema estereotactico Nexframe.

Para obtener informacion e instrucciones de uso de los
tornillos de 10 mm del Nexdrive, incluido el uso previsto
y cualquier contraindicacién, advertencia, precauciones
y efectos adversos, consulte el manual del sistema
estereotactico Nexframe.

AADVERTENCIAS: 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.
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Clave de simbolos

ADVERTENCIA/Precaucion.
Consulte las instrucciones para_ [o7] Indica el cédigo de lote para
A conocer informacion importante Lot poder identificar el lote.

sobre advertencias.
E@ gonsulle las instrucciones Indica el nimero de catalogo
e uso. para poder identificar el
Indica un dispositivo médico dispositivo médico.

Conformidad Europea. Este
dispositivo cumple con el
Reglamento 2017/745 del
Parlamento Europeo sobre
los productos sanitarios, y las O Indica un sistema de barrera
2862 responsabilidades legales como estéril individual.
fabricante son de FHC, Inc,, " .
1201 Main Street, Bowdoin, ME © Indica dos sistemas de barrera
U, estéril.

wemiles] Dispositivo que ha sido esteril-
Eeeli 56 con dxido de etieno

04287, EE.UI
: Fecha después de la cual no
Representante autorizado en la ué cual no
fepresentante 9 se pide iiza ¢l disposiivo
Fabricante del dispositivo La fecha de fabricacién del
meédico, segun se define en n b o
las Directivas de la Union &I dispositivo médico.
d Europea 90/385/CEE, 93/42/ No reutilice el producto, ya que

CEE, 98/79/CE y el Reglamento ® estd destinado a un uso en un
sobre dispositivos médicos (UE) solo paciente durante un tnico
2017/745. procedimiento.

S6lo Rx. Precaucion- La @ Dispositivo médico que no se
ot Iegislatcitén fezzerg_l (EE,l_J[U.) limita debe esterilizar nuevamente.
xOnly la venta de este dispositivo a "
medicos o bajo las ordenes de No use el producto si observa
meédicos. que el envase esta danado
o abierto.
Indica los limites de tempera-
tura a los que el dispositivo
médico puede exponerse de
manera segura.

Respecto al simbolo «Rx only» e
(s0lo Rx), este solo es aplicable al .|
publico de EE.UU. o

@ Importador. Indica la entidad

que importa el dispositivo
médico a los EE. UU.

Rev. BO L011-500-05 1



Portugués

Os parafusos de 10 mm do Nexframe sao pecas
sobressalentes para o Sistema Estereotactico Nexframe.

Para obter informagdes e instrugdes sobre a utilizagao

dos parafusos de 10 mm Nexdrive, incluindo a utilizagao
pretendida e quaisquer contraindicagdes, adverténcias,
precaugdes e acontecimentos adversos, consulte o manual
do Sistema Estereotéctico Nexframe.

AAVISOS: 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.

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.

12 L011-500-05 Rev. BO



Chave de simbolo

f AVISO / Cuidado, consulte as

oo e o ages  [Lor] Indicaocédigo do lote para que

olote possa ser identificado.

cautelares importantes.
[Iﬂ Consulte as instrugoes de
utilizagao.
Indica Dispositivo Médico
Conformidade Europeia.
Este dispositivo esta em
total conformidade com o

Regulamento de Dispositivos

Médicos (EU) 2017/745 e as

Indica o nimero de catalogo
para que o dispositivo médico
possa ser identificado.

Indica um dispositivo médico
que foi esterilizado com oxido
de etileno.

Indica um sistema Unico de

responsabilidades legais como barreira esterilizado.
fabricante pertencem a FHC,
Inc,, 1201 Main Street, Bowdoin,
ME 04287 EUA.
Representante Autorizado na Data apés a qual o dispositivo
Comunidade Europeia. meédico nao deve ser usado.

Fabricante de dispositivos &I A data em que o dispositivo

Indica dois sistemas de barreira
esterilizados.

médicos, conforme definido médico foi fabricado,

u nas diretivas da UE 90/385/
EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC e
Regulamento de dispositivos
médicos (UE) 2017/745.

Néo reutilize; destinado a um
uso num unico paciente, duran-
te um unico procedimento.
Dispositivo médico que ndo

A Rx. Atengéo- A lei feder-
penas Rx. Atencao- A lei feder- deve ser esterilizado.

Rx Only al (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou por

it dic Na o use se a embalagem
prescricao de um médico.

estiver danificada ou aberta.
Indica os limites de tempera-
tura aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com
seguranca.

Relativamente ao simbolo
“apenas Rx"; 56 € aplicavel ,}’
nos EUA.

% Importador. Indica a entidade

que importa o dispositivo
médico para a UE.
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Nederlands

De Nexframe-schroeven van 10 mm zijn reserveonderdelen
voor het Nexframe stereotactisch systeem.

Voor informatie en instructies over het gebruik van de
Nexframe-schroeven van 10 mm, inclusief het beoogde
gebruik, en de contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en ongewenste voorvallen,
raadpleegt u de handleiding van het Nexframe stereotactisch
systeem.

&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.
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Verklaring van symbolen

A

[

Rx Only

TUsA

®

Rev. BO

'WAARSCHUWING / Let op,
raadpleeq de gebrulksaantvizing
voor belangrijke informatie over
voorzorgsmaatregelen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

Geeft een medisch hulpmiddel

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

en aan de juridische
verantwoordelijkheden van FHC,
Inc, 1201 Main Street, Bowdoin,
ME 04287, VS.

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap.

Fabrikant medisch hulpmiddel,
zoals gedefinieerd in EU-richtlijn
90/385/EEG, 93/42/EEG,
98/79/EG en Verordening (EU)
2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen.

Uitsluitend op voorschrift. Let

op - Krachtens de federale
wetgeving (van de VS) mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden
verkod]

Het symbool voor “Rx only” wordt
alleenin de VS gebruikt.

Importeur. Geeft de instantie aan
die het medische hulpmiddel in
de EU importeert.

L011-500-05
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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 gesterili-
seerd met ethyleenoxide.

Geeft een enkelvoudig steriel
barrieresysteem aan.

Geeft twee steriele barriéresys-
temen aan.

Datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer gebruikt
mag worden.

De datum waarop het medische
hulpmiddel werd vervaardigd.

Niet hergebruiken; bestemd voor
eenmalig gebruik op één enkele
patiént, tijdens één operatie.

Niet hergebruiken; bestemd voor
eenmalig gebruik op één enkele
patiént, tijdens één operatie.

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd of
geopendis.

Geeft de temperatuurgrenzen
aan waaraan het medische
Ipmiddel veilig kan worden
blootgesteld.



Svenska

Nexframe 10 mm-skruvar ar reservdelar till Nexframe
stereotaktiska system.

For information och anvisningar om anvandningen av
Nexdrive 10 mm-skruvar, inklusive avsedd anvandning, och
eventuella kontraindikationer, varningar, férsiktighetsmatt
och oonskade handelser, se bruksanvisningen for Nexframe
stereotaktiska system.

AVARNINGAR: Enheten dr endast utformad for
anvéandning till en patient. Denna produkt far
ej dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
férsamra den strukturella integriteten hos enheten och/
eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket
kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Meddelanden

Meddelande till anvéndaren och/eller patienten: varje
allvarlig incident som har intréffat i sasmband med enheten
ska rapporteras till FHC, Inc. som tillverkare och till den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren
och/eller patienten &r etablerad.

16 L011-500-05 Rev. BO



Symbolférklaring

A

[

RON
BM

Rx Only

®

Rev. BO

VARNING/Forsiktighet,
las instruktionerna for
viktig information om
forsiktighetsatgarder.

Se bruksanvisningen.
Indikerar medicinsk utrustning

Europeisk dverensstammelse.
Denna enhet éverensstammer
helt med MDD-direktiv
2017/745/EEC och réttsligt
ansvar sasom tillverkare ligger
hos FHC, Inc, 1201 Main Street,
Bowdoin, Maine 04287 USA.

Auktoriserad representant
inom EU.

Tillverkare av medicinteknisk
produkt enli

Anger batchkoden sa att partiet
eller partiet kan identifieras.

Anger batchkoden s att partiet
eller partiet kan identifieras.

Indikerar en medicinsk anord-
ning som har steriliserats med
etylenoxid.

Indikerar ett enkelt sterilt
barriarsystem.

Indikerar tva sterila bar-
ridrsystem.

Datum efter vilket den
medicinska utrustningen inte
ska anvandas.

Datumet da den medicinska

gt
i EU-direktiven 90/385/EEG
93/42/EEG, 98/79/EGoch
forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter.

Endast pa likares ordination.
Varning - Enligt federala lagar i
USA far detta instrument endast
saljas pa ordination av lakare.

Symbolen "Rx only” géller endast
kunder i USA. Sor

Importér. Anger den enhet som
importerar den medicintekniska
produkten till EU.

L011-500-05
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Ateranvind inte; avsedd for en
anvindning pa en enda patient
under en enda procedur.
Indikerar en medicinsk utrust-
ning som inte ska aterstallas.
Anvind inte om férpackningen
ar skadad eller har 6ppnats.
Anger temperaturgranserna

%% som den medicinska enheten

kan utséttas for pa ett sakert
satt.



Dansk

Nexframe 10 mm skruer er reservedele til Nexframe
stereotaktisk system.

Se vejledningen til Nexframe stereotaktisk system for at
fa oplysninger og instruktioner i brugen af Nexdrive 10
mm skruer, herunder den tilsigtede brug og eventuelle
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og
komplikationer.

AADVARSLER: Denne enhed ma 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.
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Symbolnggle

ADVARSEL / forsigtig, se vigtige
advarsler i brugsanvisningen.

[T5] sebrugsanvisningen.

Angiver batchkoden, sa batch
eller parti kan identificeres.

Angiver katalognummeret,
s& det medicinske udstyr kan

angiver medicinsk udstyr identificeres.
Europaeisk overensstemmelse. ; .
Denme enhed er i fald Medicinsk udstyr er blevet ster-

iliseret ved hjzelp af ethylenoxid.
overensstemmelse med
C € forordningen for medicinsk (O Angveret enkelt sterilt
2665 udstyr (EU) 2017/745, og det barrieresystem.
juridiske ansvar som fabrikant ) 3
ligger hos FHC, Inc., 1201 Main Q Angiver to sterile barriere-
Street, Bowdoin, ME, 04287, USA. systemer.

g Dato for fremstilling af det

Autoriseret repraesentant i EU. medicinske udstyr.

Producent af medicinsk udstyr, (] Fremstilingsdatoen for det
som defineret i EU-direktiverne medicinske udstyr.
90/385/E@F, 93/42/EQF og Mé ikke b B

“ { genbruges. Beregnet
98/79/EF og forordning (EU)  (Q) il en anvendelse pé en enkelt
2017/745 om medicinsk udstyr. patient under et enkelt indgreb.

Kun pa recept. Forsigtig - | @ Medicinsk udstyr, der ikke skal
henhold til amerikansk lov ma resteriliseres.

Rx Only h
denne anordning kun forhandles @ M3 ikke anvendes, hvis paknin-
eller ordineres af en laege. gen er abnet eller beskadiget.
I forhold til symbolet “Skal se Angiver temperaturgraenser,
1558 ordineres’. Dette gaslder kun for - { " som det medicinske udstyr kan
brugere i USA. udsaettes for sikkert.

der importerer det medicinske

@ Importer. Angiver den enhed,
udstyr til EU.
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Norsk

Nexframe10 mm skruer er reservedeler for Nexframe
stereotaktisk system.

For informasjon og anvisninger om bruken av Nexdrive

10 mm skruer, inkludert tiltenkt bruk og eventuelle
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger,
se handboken for Nexframe stereotaktisk system.

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

Merknader

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.
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Symbolngkkel

ADVARSEL / Forsiktig, se Indikerer batchkoden slik
A anvisningene for viktig LOT| at partiet eller partiet kan
varslingsinformasjon. identifiseres.
[Iﬂ Se bruksanvisningen. Angir katalognummeret slik
at det medisinske utstyret kan
MD| Indikerer medisinsk enhet identifiseres.
; Indikerer et medisinsk
Europeisk samsvar. Denne =re) o
enheten er fullstendig i samsvar g:szr']soi;?der sterilisert med
med MDD-direktiv 2017/745/ 4 -

EQS og det juridiske ansvar som () Indikerer et enkelt sterilt
2862 produsent ligger hos FHC, Inc,, barrieresystem.

1201 Main Street, Bowdoin, ME o Indikerer to sterile barriere-
04287 USA. systemer.

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

Medisinsk utstyrsprodusent, Dato som den medisinske

Sliksom definert 1EU-irektiver &, enheten ble produsert pa.

u 90/385/EQF, 93/42/EQF, 98/79/EF Ikke bruk pa nytt; tiltenkt bruk
og medisinsk utstyrsforordning ® pa én enkelt pasient under én
(EU) 2017/745. enkelt prosedyre.

Kun pé resept. Forsiktig- Foder- @ Medisinsk enhet som ikke skal
ale lov (USA) begrenser dette resteriliseres.

utstyret til salg fra, eller etter @ Ikke bruk utstyret hvis paknin-
ordre fra, en lege. gen er skadet eller dpnet.

Rx Only

Med hensyn til symbolet “Rx sre Indikerer temperaturgrensene
only”(Kun pa resept); dette w(J,H\‘ som det medisinske utstyret
gjelder kun for USA. o kan utsettes trygt for.
Importer. Indikerer enheten
@ som importerer det medisinske
utstyret til EU.
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Cestina
Srouby Nexframe 10 mm jsou néhradni dily pro
stereotakticky systém Nexframe.

Informace a pokyny pro pouzivani Sroubti Nexdrive 10
mm, v¢etné jejich zamysleného ucelu a viech pfipadnych
kontraindikaci, varovani, preventivnich opatfeni a
nezadoucich Gcinkd, najdete v navodu ke stereotaktickému
systému Nexframe.

&VAROVANi: Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze
u jednoho pacienta. Nepouzivat opakované, znovu
nezpracovavat a neprovadét resterilizaci produktu.
Opakované pouzivani, znovuzpracovani nebo
resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu
pristroje a/nebo zplsobit riziko jeho kontaminace, coz
by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta.

Upozornéni

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta: jakykoli zdvazny

incident, k némuz dojde v souvislosti se zafizenim, je tfeba

oznamit spole¢nosti FHC, Inc. jakozto vyrobci a pfislusnym

kompetentnim organim ¢lenského statu, jehoz je uzivatel a/

nebo pacient rezidentem.
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Vysvétleni symbolt

A

[

Rx Only

TUsA

®

Rev. BO

UPOZORNENI / Pozor, podivejte
se do pokynti na dilezité
informace.

Podivejte do pokyn k pouiti.
Oznatuje medicinské zafizeni
Spliiuje

Oznacuje kod 3arze, aby bylo
mozné identifikovat Sarzi
nebo 3arzi.

Oznatuje katalogové &islo,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostredek identifikovat.

EU. Toto zafizeni splnuJe
veskeré pozadavky smérnice

o zdravotnickych zafizenich
2017/745 azakonné
odpovédnosti z pozice vyrobce
nese spole¢nost FHC, Inc.,

1201 Main Street, Bowdoin, ME Q

04287 USA.

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi.

Vyrobce zdravotnického
prostiedku podle ustanoveni
smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/
EHS, 98/79/ES a naiizeni o
zdravotnickych prostredcich (EU)
2017/745.

icky prostiedek
Sterilizovano s pouzitim
etylénoxidu.

Oznacuje jeden sterilni
bariérovy systém.

Oznacuje dva sterilni bariérové
systémy.

Datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat.

Datum vyroby zdravotnického
prostiedku.

Nepouzivejte opakované;
uréeno k jednorazovému
pouziti u jediného pacienta pfi
Jjediném vykonu

Pouze na predpis. L i

- federalni zakony USA omezuji
prodej tohoto zafizeni na lékare
anebo na jeho predpis.

S odkazem na symbol ,Pouze
na predpis”; tyka se pouze
zakaznikd v USA.

Dovozce. Oznauje subjekt
dovazejici zdravotnické
prosttedky do EU.

L011-500-05

ky kten
se nesmi znovu sterilizovat.

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené nebo oteviené.

Oznatuje teplotni limity, kterym

" muze byt zdravotnicky proste-

dek bezpe¢né vystaven.
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Magyar

A 10 mm-es Nexframe csavarok a Nexframe sztereotaktikus
rendszer pétalkatrészei.

A Nexframe sztereotaktikus rendszer kézikonyve
tartalmazza a 10 mm-es Nexdrive csavarok hasznalataval
kapcsolatos informaciokat és utasitasokat, beleértve a
rendeltetésszer( felhasznalast, az esetleges ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket, vintézkedéseket és nemkivant
eseményeket.

A FIGYELMEZTETESEK: Az eszkézt egy betegben
torténd hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt
felhasznalasa, Ujrafeldolgozasa és jrasterilizalasa. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas
soran az eszkoz szerkezete megrongalédhat és/vagy az
eszkdz szennyezetté valhat, ami a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Figyelmeztetések

Figyelmeztetés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: Az
eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell az FHC, Inc.-nek, a gyartd cégnek,
valamint a felhasznalo és/vagy beteg székhelye szerinti
tagallam illetékes hatésagéanak.
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Jelmagyarazat

FIGYELEM /Vigyazat, nézze
meg a dokumentaciot fontos
figyelmezteté informaciokért.
Olvassa el a hasznalati
utasitasokat.

Orvostechnikai eszkozt jelez

Eurépai megfeleléség. Ez az
eszkoz teljes mértékben eleget
tesza 2017/745/EGK sz. MDD
iranyelv eldirasainak és a gyart
(FHC, Inc,, 1201 Main Street,
Bowdoin, ME 04287 USA)
fennallé jogi kotelességeinek.

Hivatalos képvisel6 az eurdpai

= kozosségben.

Orvostechnikai eszkz gyartéja,
a90/385/EGK, 93/42/EGK és
98/79/EK EU irdnyelvek és az
orvostechnikai eszkdzokrél
52616 2017/745 (EU) rendelet
definiciéja szerint.

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

ol

Rx Only

A, Csak orvosi rendelvényre”
jelzésre vonatkozik; ez csak az
USA-ban érvényes.

Lot

REF

frerue]eo]

®
A

O
o
&

el
®
®

A tételszamot jelsli, hogy a tétel
vagy tétel azonosithat6 legyen.

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

Az orvosi eszkézt sterilizaltak
etilén-oxid alkalmazasaval.

Egyszeres steril zarorendszer.

Kett6s steril zarorendszer.

Az a datum, amely utén az
orvostechnikai eszkézt nem
szabad hasznalni.

Az orvostechnikai eszk6z
gyartasanak datuma.

Ne hasznalja Gjra; egy beteg
egy eljardsban valo egyszeri
hasznalatéra szolgal.

Olyan orvostechnikai eszkéz,
amelyet tilos sterilizéIni.

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt vagy ki van nyitva.

Azt a hémérsékleti hatarértéket
% jelzi, amelyre az orvostechnikai
eszkoz biztonsagosan ki

lehet téve.
Importér. Az orvostechnikai
% eszkozt az Eurdpai Unidba
importald jogi személyt jelzi.
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Slovencina

100 mm skrutky systému Nexframe st nahradné diely
stereotaktického systému Nexframe.

Informécie a navod na pouzivanie 10 mm skrutiek Nexframe,
vratane zamyslaného pouzitia, a vietky kontraindikacie,
varovania, preventivne opatrenia a neziaduce ucinky néjdete
v prirucke k stereotaktickému systému Nexframe.

A UPOZORNENIA: Toto zariadenie je urené na pouZzitie
vylu¢ne u jedného pacienta. Tento vyrobok opéatovne
nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné
pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze mat
negativny vplyv na strukturalnu integritu zariadenia
a/alebo moéze sposobit riziko vzniku kontaminécie
zariadenia. To moze mat za nasledok zranenie, ochorenie
alebo smrt pacienta.

Upozornenia

Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta: kazdy
zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou,
musi byt nahlaseny vyrobcovi, spolo¢nosti FHC, Inc., ako

aj kompetentnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa
pouzivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.
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Vysvetlenie symbolov

UPOZORNENIE/Pozor, poradte Oznacuje Kéd Sarze, aby bolo

sa s prislugnymi osobami v 5]

A suvislosti s dolezitymi varovnymi et Egﬁ:g;g;ﬁ alebo sarzu
informaciami.

Gﬂ Navod na pouzitie Oznacuje katalégové ¢islo,
prekonzultujte. REF]  aby bolo mozné zdravotnicku

Indikuje zdravotnicku pomécku pomdcky identifikovat.

Eurépska zhoda. Tato pomécka Lekarske zariadenie, Sterilizo-
plne splita nariadenie o vané pomocou etylénoxidu.

zdravotnickych poméckach (EU)
C € 501777453 prane povinnosti (D JZmacuje systém s jecnou

2862 yyrobcu preberd spolo¢nost
FHC, Inc,, 1201 Main Street, Q Oznacuje systémy s dvomi
Bowdoin, ME 04287 USA. sterilnymi bariérami.
Autorizovany zastupca v Détum, po ktorom sa lekarske

Eurépskom spolocenstve. g zariadenie nesmie pouzivat.
Virobca zdravotnickej pomécky Datum, kedy bola zdravotnicka
podila definicie v smerniciach EU pomacka vyroben.

“ 90/385/EHS, 93/42/EHS, 98/79/ Nepouzivajte opakovane;
ES a nariadeni o zdravotnickych uréena na jednorazové POUZItle
pomackach (EU) 2017/745. na jednom pacientovi pocas

jedného zakroku.

Len na predpis. Upozornenie- @ Lekarske zariadenie, ktoré sa

Federalny zakon USA obmedzuje nebude opatovne sterilizovat.
RxOnly predaj tohto zariadenia iba pre

lekarov alebo na zaklade prikazu @ Balenie nepouzivajte, ak je

lekara. poskodené alebo otvorené.

Tyka sa symbolu,Len na < Oznacuje teplotné limity,
predpis"; plati ba pre zakaznikov.cc J’ ™ Ktorym moze byt zdravotnicky
v USA. pristroj bezpecne vystaveny.
@ Dovozca Udava subjekt, ktory

doviéza zdravotnicku pomécku
do EU.
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EAAnvika

O1 Bibeg Nexframe 10mm amoteAovv avTOANAKTIKA yia TO
STEPEOTAKTIKO ZUoTnua Nexframe.

Ma mMAnPo@opieg Kat 08nyieg OXETIKA HE TN XEroN Twv BIdwvV
Nexdrive 10mm, cupmep\apBavouévng TG mPoRAEMOpEVNG
XPNoNG, KaBWG Kat avTeVSEIEELS, TPOEIGOTTOITELG,
TIPOPUAGEELG Kal QvemMBUUNTEG EVEPYELEG, AVATPEETE OTO
£YXEIPISI0 TOU STEPEOTAKTIKOU TuoThpatog Nexframe.

A MPOEIAOMOIHZEIZ: To mapov mpoiov éxel
oxedlaoTel yia pia pévo xprion og acbevry. Mnv
EMAVOYPENOCIUOTIOLEITE, UNV eMavenegepydeoTe
KOl YNV EMAVATTOOTEIPWVETE TO TIAPOV TTPOIoV. H
£Mmavaypnotpomnoinon, emaveneéepyacia kat n
EMAVATTOOTEIPWON EVOEXKETAL VA EMMPEACOLY APVNTIKA
N SOHIKF OKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG r/Kat va
TIPOKAAEGOLV KivEUVO HOAUVONG TOU TIPOIOVTOG TIOU
umopei va 08nynoel og tpaupatiopd, acbévela i Bavato
Tou aoBevolC.

Eidomooeig

EiSomoinon mpog tov xpriotn ri/Kat Tov acBevi: Kabe
ooRapd MEPIOTATIKO TIOU TIPOEKUYE OE OXEON UE TN
ouokeur) Ba mpémnel va avagépetal otnv FHC Inc. mou givat o
KATOOKEUAOTHG, KABWE Kal 0TV appodia apxr Tou KpATtoug
HéNoug oTo omoio Slapével o XProTng fi/kat o acBevig.
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SUppoAa
MPOEIAOMOIHEH / Mpodoxn,
c GupBoUNeUTETE TIG 08NyiEG

Yia onpavTikéc Tnpo@opie
TIPOPUAGENC.

[E ZupBouREUTE(Te TG 08NYiEC KprionG.

YnoSNAGVEL aTpIK OUOKELT

SupGPQWON e Ta EvpwIaika

n 6TUTA AUTG TO TTPOIGY
€ Qouoppavera minpuc

Bonyie MDD 2017745/ EOK ki v
2862 voukr| £uBUVN WG KATAOKEUAGTAC TN
épetn FHC, Inc, 1201 Main Street,

Bowdoin, ME 04287 USA.

E€0uci0B0THEVOG AVTIMPOOWTOG

oy Evpwraikr Kowdmnra.

KaTaoKEuaoTriG [aTpoTexvoNoyIKV. &,
TpOIdVTWY, 6T opiCeTal oTi

u OBnyiec e EE 90/385/EOK, 93/42/
EOK, 98/79/EK ka1 atnv O8nyia MDD

(EE) 2017/745.

Movo Rx. Mpogoxi: Houocnovémm @
pidet

Rx Only VOHOBEGiA TwV H.ILA.

v méAnon e, SuaKEURG AT
anéIaTPO f KATOMY EVTOATIC 1ATPOU.

Rx», QUTO 10XUE HOVO Y10 TOUG
mehateg HNA.

% Elcaywyéac. Ynosnhdvel tov

0pYQVIONG ou ilcavu ™y atpiki

ouokeun oty E.

Rev. BO

000V agopd 10 UHBOAD <p6VO

YroBewvue Tov kwbiks aptidac
OTe va pmopel va avayvwpiotei n
naptida i n naptida.

YToBewvUEL Tov apIBO KATANOYOY
OTE Va UIopE va avayvwploTei n
(aTPIKR GUOKEVH.

IaTpIKR GUOKEVH ATIOOTEIPWHEVO HE
0 xprion o€eidiou Tou aiBuleviou.

YnoBeikviel éva povo aGoTnHa
oteipov Gpaykov.

Yrodetkvuet 0o ouotipata
oteipov Gpaykov.

Huepopnvia peté my onoia Sev
Tipémel va ypnoipononBel n 1aTpike
GuoKeur.

Hyepopinvia kataokeuric e
LATPIKIC GUOKEURC.

Mny enavaxpnaiponoteite To
mpoiév. Mpoopileta yia pia xprion
0€ évav 6vo aoBevn, O pid
enyBaon.

laTpikr} GUOKevr Tov Sev ipénetva
enavanootepwbei.

My XpOWIOTIOLEITE T0 Tpoidy
&V n ouoKevacia éxel pBapel
eivar avoiT.

YroSewviei ta épia Beppiokpasia

" ota ortola pnope va ekteBei e

aogéheia n @TpIK OUGKELR.
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Tirkce
Nexframe 10 mm vidalar, Nexframe Stereotaktik Sistemin
yedek parcalaridir.

Nexdrive 10 mm vidalarin kullanimiyla ilgili kullanim amaci,
kontrendikasyonlar, uyarilar, ikazlar ve yan etkiler gibi bilgi
ve talimatlar icin Nexframe Stereotaktik Sistem kilavuzuna
bakabilirsiniz.

A UYARILAR: Bu cihaz sadece tek bir hastada kullaniimak
(izere tasarlanmistir. Bu tirinti yeniden kullanmayin,
isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin
yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize
edilmesi, yapisal bitlinltigini tehlikeye atabilir ve/
veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
olumiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

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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Sembol Agiklamalar

UYARI/ Dikkat, Gnemli uyari
bilgileri icin talimatlara bakin.

[ 5] Kullanim igin talimatlara bakin.

Tibbi Cihaz Belirtir

Avrupa Uygunlugu. Bu cihaz
Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(AB) 2017/745 ile tamamen
uyumludur ve yasal olarak
sorumlu dretici dreticinin yasal
sorumluluklari 1201 Main
Street, Bowdoin, ME 04287 ABD
adresinde yerlesik FHC, Inc.
sirketidir.

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi.

90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/
EC sayili AB Direktiflerinde ve
(EU) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde tanimlanan
tibbi cihaz Ureticisi.

Sadece Tibbi amagla kullaniimak

icindir. Dikkat- ABD federal

Rx Only
veya kullanimi bir doktor iznine
veya onayina baglidr.

bu simge yalnizca ABD kitlesi
icin gecerlidir.

ithalatgr. Tibbi cihazi AB'ye ithal
eden kurulusu belirtir.

®

Rev. BO

yasalar uyarinca bu cihazin satisi

“Rx only” simgesine iliskin olarak;

L011-500-05

Parti kodunu belirtir, boylece
parti veya parti tanimlanabilir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
icin katalog numarasini gosterir.

s Etilen oksit kullanilarak sterilize
(el edilmis bir tibbi cihaz: belirtir.
Tek steril bariyer sistemini
belirtir.

Iki steril bariyer sistemini belirtir.

g Tibbi cihazin sonrasinda
kullaniimayacag tarih.
o~l] Tibbi cihazn tretidid tarin.

Yeniden kullanmayin; tek bir
prosediir sirasinda, tek bir
hastada tek bir kulfanim igindir.

Yeniden sterilize edilmeyecek
tibbi cihaz.

®

Ambalaj hasar gérmiisse veya
acilmigsa kullanmayin.

Tibbi cihazin gtivenli bir sekilde
maruz kalabilecegi sicaklik
sinirlarini gésterir.

A

31



Polski

Sruby Nexframe 10 mm stanowia czgsci zapasowe systemu
stereotaktycznego Nexframe.

Informacje i instrukcje uzycia $rub Nexdrive 10 mm, w
tym dotyczace przeznaczenia, wszelkich przeciwwskazan,
ostrzezen, $srodkéw ostroznoéci i zdarzer niepozadanych,
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
stereotaktycznego Nexframe.

AOSTRZEiENIA: Urzadzenie jest przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowac
ponownie, nie regenerowac lub resterylizowac.
Ponowne uzycie, regeneracja lub resterylizacja moga
naruszy¢ integralnos¢ 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 panstwa cztonkowskiego, w ktérym
przebywa uzytkownik i (lub) pacjent.
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Legenda symboli

A

[

Rx Only

®

Rev. BO

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

Patrz instrukcja uzytkowania.

Wskazuje kod partii, aby mozna
bylo zidentyfikowa¢ partie

lub partie.

Wskazuje numer katalogowy,
aby mozna byto zidentyfikowac

REF
Wskazuje wyréb medyczny wyréb medyczny.
Zgodnos’c’ z normami Urzqdzenle medyczne

w peIm spelma wymogi

obow
N?édycznych 3017/745/EWG,a
odpowiedzialnos¢ prawna
producenta spoczyua na FHC,
nc, 1201 Maln Street, Bowdoin,
ME 04287 USA.

Wspdinocie Europejskiej.

Producent wyrobu medycznego
W znaczeniu okres

dyrektywie UE 90/38 /EWG
93/42/EWG, 98/79/WE oraz
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych.

Tylko na zlecenie lekarza.

waga- Prawofederalne(USA)
zezwala na sprzedaz

lub na jego zlecenie.

W odniesieniu do symbolu
“Tylko na zlecenie lekarza"; do
zastosowama&/\ko w przypadku s
odbiorcow w
Importer. Wskazuje podmiot

|mportujch' wyrob medyczny
naterel

L011-500-05

O
O

Autoryzowany przedstawwclel we g

®

urzadzenla tylko przez Feka rza @

Wystel przy uzyciu
tlenku etylenu.

Wskazuje system pojedynczej
bariery sterylnej.

Wskazuje system podwojnej
bariery sterylnej.

Data, po ktérej nie nalezy uzy-
wac urzadzenia medycznego.
Data wyprodukowania wyrobu
medycznego.

Nie nalezy ponownie uzywac;
przeznaczone do jednorazowe-
go uzytku u jednego pacjenta w
czasie jednego zabiegu.
Urzadzenie medyczne, ktorego
nie nalezy poddawaé ponownej
sterylizacji.

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone lub otworzone.

< Wskazuje granice temperatury,

na ktore mozna bezpiecznie
wystawi¢ urzadzenie medyczne.
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Pyccknin

BuHTbl Nexframe gnuHoin 10 Mm npeacTasnsioT cobon
3amacHble YacTyi A CTepeoTakciyeckoi cuctembl Nexframe.

[InA 03HaKoMNeHWA C MHGopMaLUen 1 UHCTPYKLMAMMN MO
vcnonb3oBaHwuio BUHTOB Nexdrive AnvHoi 10 Mm, B TOM
yucne AaHHbLIMM O NpeJonaraemMoM UCMONb30BaHNV,
TaKXe NPOTNBOMOKasaHnAX, NpeaynpexaeHnax, Mmepax
NpeaoCTOPOXKHOCTU U He6)‘|a|’0l‘lp|/IF|THbIX ABNEHUNAX CM.
PYKOBOACTBO Mo cTepeoTaKcnyeckon cucteme Nexframe.

A MPEAOCTEPEXEHUA: laHHOe ycTPONCTBO
npeaHasHayeHo AnA UCNOb30BaHNA TONbKO Y
O/]HOTO MaLMeHTa. 3anpeLaeTca NCrnonb3osatb,
obpabaTbiBaTb WAV CTEPUNM30BATb JAHHbIV MPOAYKT
NoBTOPHO. [OBTOPHOE 1Cnosnb3oBaHwe, 0bpaboTka
VN CTEPUNN3ALINA MOXET HapYLLUTL CTPYKTYPHYO
LIeNIOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/ CO3AaTb PUCK
€ro 3arpA3HeHNs, YTO MOXeT NPYBECTY K TPaBMe,
3a601eBaHUI0 NN CMEPTU NaLUeHTa.

MNpumeyaHne

YBefomneHve ans nonb3osatens v (Mnu) naymeHTa: o nobom
Cepbe3HOM VHLMEHTE, CBA3aHHOM C [JaHHbIM YCTPOWCTBOM,
cnepyet coobwutb kKomnanun FHC, Inc., KoTopas agnaeTca
M3roToBUTENEM YCTPONCTBA, @ TAKXKE KOMMETEHTHOMY OpraHy
CTpaHbl-uneHa, B KOTOPOW HAXOANTCA NOMb30BaTeNb 1 (1K)
nauneHT.
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PacwmdppoBKa cumBonos

BHUMAHVE! CobpionaiiTe

f OCTOPOXHOCTD, ObpalliaiTech k YKa3blBaer Kof napTuv, uToGet

VHCTPYKUMI /1A O3HaKOME

u ca napTio.
Tpe6oBaHui1 6e3onacHoCTH.

[T5] OSparmece smcrppryanno YKasblBaeT KaranomHbii
UCMONb30BaHMID. HOMEp, UTObI MOXHO Gbif0
Oboswauaer meuuMHCKoe MACHTUGULMPOBATb MEAMLMHCKOE

YCTPOICTBO v3penve.

Coorercrame Hopmam EC. Verpoicrso 6

[laHHoe u3aenue NonHoCTblo [mie]ee] YCTPOWCTBO Gbino CTepunmsosano ¢
coomaercroyer ernanerry (EC) VCTIONb30BaHMEM STINEHOKCHAQ.

10 M30NMAM MeAMLMHCKOY
Rasvameran 20171745, a npasosan () Yiasusaer omuonyio Gapsepnyio
VICTeMy AR CTepuAM3aLAM.
nexuT Ha komnanuw FHC, Inc.,
1201 Main Street, Bowdoin, ME O Yxasmisaer asoiiyio Gapbephyo
04287, CLUA. cuctemy A CrepuuzaLm,
10C/IE KOTOPOIA MEANLUHCKOE

YONHOMOUEHHbIiA NpeaCTaBUTENb B [ara, o
V YCTPOWCTBO He NOANEXMUT
Esponeiickom coobuiecTae. R

[laTa M3rOTOBNEHIR MEAULMHCKOTO

V13roToBuTeN MEAMUMHCKOrO
ycTpoiicTsa.

YCTPOIICTBa COTNACcHO OnpeeneHmio

I 8 [lnpektmsax EC 90/385/EEC,
93/42/EEC, 98/79/EC v Pernamente

3anpeuwjaeTca MCNoNb30BaTL
TIOBTOPHO; NMpefiHasHaueHO AN
ORHOKPATHOTO NPUMEHEHUA 1A
ORHOTO NaLVEHTa B Teverue OAHOM
npoUeAypbi.

TonbKo No npeanmcarytio. @ Mepuyurickoe ycrpoitcreo,

(EC) no 3genvisim mepuuuHCKoro
HasHaueHwa 2017/745.

He Nojnexatuee NOBTOpHOI

RxOnly 3akon (CLLIA) orpanyuaer
NPOAaXy AAHHOTO yCTPOVCTBa
Bpatam¥ WIH 10 WX MpeANVICaHHIo.

3anpeujaetca ucnonb3osars,
/M yNakoBKa NOBPEXAEHE M
oTKpHITa.

YasblgaeT npegenbHbie

Orviocutcn k camsony cRx only; , Yeasuoaer npeeneiie
H

1USA | Kacaetca Tonb

13 CLIA.

Vnnoprep - cy6uexT,
UMNOPTUPYIOWWii MERUUUHCKOR
ycrpoicreo 8 EC.

MEAVILMHCKOE YCTPORCTBD.
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