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To whom it may concern:

It is hereby certified that the instructions for use, INVISx Cranial Fixation System, number 14578-1F, 
and Symbol Definitions 15782-IN, and to which this certificate are attached, are the original copies.

Sincerely,

Carla P. Carrillo 
Regulatory Affairs Specialist

Subscribed and sworn to  me before th is - U C  '  day o f 
m onth , 2015.

KATHBHNE PERE2 
Notary Public • State of Florida > 
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INVISx™ C r a n i a l  F i x a t i o n  Sy s t e m  

INVISx KRANIEFIKSERINGSSYSTEM 

INVISX CRANIAAL FIXATIESYSTEEM
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INVISx k r a n i e l l t  f ix a t io n s s y s t e m  
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Conformite еигорУеппе (European Conformity). This symbol means that the device fu lly  complies w ith 
European Directive 93/42/EEC.
Conformity еигорУеппе (Europaeisk overensstemmelse). Oette symbol angiver, at anordningen er i fu ld 
overensstemmelse med EU-direktivet 93/42/E0F.
Conformity еигорУеппе(Europese conform iteit). Oit symbool betekent dat het apparaat voldoet aan 
Europese r ich tlijn  93/42/tEC.
Conform ity europeenne. Ce symbole signlfie quele dispositif est entierement conforme aux exigences de la 
directive93/42delaCEE.
Conformite еигорУеппе (europaische Konform itat). Dieses Symbol bedeutet,dass die Vorrichtung vollstandig 
m it der europaischen Dlrektive 93/42/EWG in Einklang steht.
Conformity еигорУеппе (EvpunaTxfj оиррорфшо n). Auto to  oupPoko oruiaivci on t\ ouoxtuii ouppopcpuveToi 
nXnpuc n p o m v  EupunoiK^ KaiE irfhwnpia Ofinyio 93/42/EOX.
Conformity eu ropeenne (Eurdpai megfeleloseg). Ez a je l azt je lenti, hogy az eszkoz tel jes mertekben megfelel 
a 93/42/EEC eurdpai i ra nyelvnek.
Conformity еигорУеппе (conform ity europea). Questo simbolo Indica che il dispositive aderisce pienamente 
ai te rm ini della Direttiva europea 93/42/CCE.
Conformity еигорУеппе (europersk konform itet). Oette symbolet angirat enheten oppfyller europeisk 
direkciv 93/42/BJS.
Conformite еигорУеппе (Zgodnosc Europejska). Symbol oznaczaftcy, ie urz*dzenie spetnia w  caloSci wymogi 
Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC.
Conformity europeenne (conformidade europeia). Este simbolo significa que о disposltivo cumpre na Integra 
a Oirectiva Europeia 93/42/EEC.
Conformity еигорУеппе (conformidad europea). Este simbolo significa que el dispositivocumple totalm ente 
con lodispuestoen la Oirectiva Europea 93/42/EEC.
Conformity еигорУеппе (Europeisk konform itet). Oenna symbol angeratt anordningen uppfyller kraven i 
EU-direktivet 93/42/EEC
Conformite еигорУеппе (Avrupa liyum u). Bu ija re t cihazin Avrupa Oirektifi 93/42/EEC ile tam  uyumlu 
olduflunugbstermektedtr._________________________________________________________________________

A Caution: Consult Accompanying Documents 
Bemaerk: Se brugsanvisningen 
Opgelet: Raadpleeg degebruiksaanwijzing 
A tte n tio n : consulter le mode d'emploi 
Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung 
flpoooxiV lupPouXtuTciTE to ouvoScutixq ш и л а  
Pigyelem: U sd a hasznitati u tasftis t

Attennone: vedere le istrozioni per I ’uso 
Obs! Sedokumentasjonen som felger med 
Uwaga: Zobaczdokumenty towarzysz^ce 
Aten^ao: consulte as Instru^oes para uso 
Atencion: consulte las Instrucciones de uso 
ObslSebruksanvisningen 
Dikkat: Beraberindeki Belgelere Bakiniz
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Sterilization: Ethylene-Oxide Gas 
Sterilisering: Ethylenoxid 
Sterilisatle: tlhyieenoxidegas 
Sterilisation: oxyde d'ythylene 
Sterilisation: Ethylenoxid 
AnooTcipoton: A tyio oi6uXcvo^ci6io 
Sterilizalas:E tiiyn-oxidgSz

Sterilizzaztone.ossido di etilene 
Sterilisering: Etytenoksidgass 
Sterylizacja. Gazowy tlenek etylenu 
Esterillza^o: gas oxido de etileno 
Esterilizacion: dxldo de etileno 
Sterllteringsm etod: Etylenoxid 
Sterillzasyon: Etilen Oksit Gazi

Nonsterlle 
Ikke-steril 
N ietsteriel 
Non styrlle

Unsterll
M rja n o o ttip u jiiv o  
Nem steril 
Non sterile

Ikke-steril Osterll 
Produkt niesterylny Steril de^ifd ir 
NSoesteril 
Noestyril

Use by
Anvendes inden 
Tegebniikenvddr 
V tlllseravant le

Verwendbarbis 
H p tpo iinvlaX ^nc  
Szavatossig iid6le ja r 
Da utilizzare entro

Brukes for Anvindes fore 
Terminwainosci Son Kullanma larih l
Usaraty
Fechade caducidad

Package Contents
Pakkelndhold
Inhoiidvandeverpakking
Contenudel'emballage
Packungslnhalt

llEpiEXopeva ouoxeuaoia^ Corteudo da embalagem 
Csomag tartalm a Contenido del paquete 
Contenuto della confezione Forpackningens innehJII 
Pakkeinnhold Paket !^eri§i 
Zawartosc opakowania

Oo Not Reuse 
М2 ikkegenbruges 
Nietopnieuwgebruiken 
Nepasreutiliser

Nlcht wiederverwenden М2 ikke gjenbrukes F ir ej Meranvandas 
M qv (Jiavaxpnoi|JonoiEiTC Nie uzywac powtdm ie Tekrar Kullanmaym 
Nem hasznilhatd ujra Naoreutilizar 
Nonriutilizzare No volver a utll izar



LOT

!USA

f^only

Lot Number 
Partlnummer 
Partijnummer 
Numero de lot

Chargen-Nr. 
Api9p6c nopTi6ac 
fttelszam  
Numero di partita

Partinummer 
Nrpartii 
Numero do lote 
Numero delote

Caution: fo r U.S. audiences only.
Forsigtig: Kun t il anvendelse i USA.
Let op: Uitsluitend voor gebruikers in de V.S. 
A tte n tio n : reserve au pub lk  americain. 
Achtung: Nur f i ird ie  Verwendung in den USA. 
flpoooxn: Movo v«a леАотес о щ  Н.П.А. 
Figyelem: Csak USA felhasznalok szamara.

Attenzione:esdusivam enteperutentinegli USA. 
OSS' Bare til publikum iUSA.
Uwaga: Dotyczy w y^czn ie  odbiorcow w USA. 
Aviso: apenas para о publico dos E.U. A. 
Precauci6n: s6lo para el publico de EE. UU.
Obs! Caller endast anvandare i USA.
(M a t :  Sadece A.B.D.'de yajayanlar i n

Caution: U. S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Bemaerk: Ifolg e amerika nsk k>v m J dette uds tyr kun foihandles eller or d ineres af en laege.
I et op: Krachtens de federal? wet van de V.S. mag dit instrument uitsluitend door of op voorsdulft van een arts warden 

verkocht.
Attention: la legislation federale americamen’airtorise la ventedece dispositif que sur prescription medicale.
Achtung: GemaQ US-Bundesgesetzen isl der Verkauf dieses Gerats nur an Oder <m Auftrag von Arzten zulassig.
Прооохп: H оросшоубюкп vopodcoia тыуН.П.А. nEpioplC t̂ tqv л«с-Лпоп Tncouojcsunt; jiovo ano yioipo fj котбпи* tvroX:\c

yiOTpOli.
Figyelem: Az US A szovetsegi torvenyek ertelmeben ez az eszkoz kizMfag orvosoktol vagy orvosi rendelvenyre szerezheto be. 
Attenzione: la legge federate statunitense limila la vendita di questo dispositivo ai media о su prescrizione medica.
Obs! Federal iov {USA) begrenser salget avdenne enheten til leger eller etter tegers bestilling.
UwagaJgodnie z przepisami prawa federalnego USAsprzedaz ooisywanego urz^dzenia moze bye realizowana wytyznie 

naziecenie lub zamowienie iekarza.
Aten^o: a lei federal dos E.U.A. Iimita a venda destedispositivo a medicos ou mediante receila medica.
Precaution: la ley federal de los EE. UU. restringe la venta deeste dispositivo a un m$di:o о auna orden facultativa.
Varningl Enligt amerikansk federal lag f ir  denna anordning endast saljas aveller ordination av lakare.
Dikkat: A.BO. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir dok tor tarafindan veya emriyie sadlabifir.
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Numero de reference
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INVISIx" is a registered trademark of Medtronic, Int.
INVISIx er et registreret varemasrke, der tiiherer Medtronic, Inc.
INVISIx Is een wetig gedeponeeid handelsmerk van Medtronic, Inc.
INVISIx est une marque deposee de Medtronic, Inc.
INVISIx 1st ein eingetragenes Warenzeichen der Medtronic, Inc.
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INVISIx Medtronic, Inc/in tesd lli b irtica ri markasidir.



INVISx™ Cranial Fixation System EN
Description

The IN V ISx" C ranial F ixation System is designed to  assure the  In d w e llin g  s tru c tu ra l 
s ta b ili ty  o f  the  replaced sku ll flap  fo llo w in g  cran io tom y. The com p le te  System 
consists o f non -fe rro m a gn e tic  po lym er Locks and tw o  reusable  Ins trum en ts  
(Fig. 1). The nonm e ta llic  design o f the  Locks w il l no t in te r fe re  w ith  CT or MR 
im ag in g . The INVISx Locks are packaged s te rile  and n o n -p yro g e n ic . The 
reusable  Ins trum e n ts  are packaged n o n -s te r ile .

Indications
The INVISx Cranial F ixation System is in tended  fo r use in  re fix a tio n  o f cran ial bone 
flaps fo llo w in g  a cran io tom y.

Instructions For Use
W ARNING: T h e  INV ISx Locks a re  fo r  s in g le  use o n ly . DO NOT RESTERILIZE 
OR REUSE.
Prior to  using the  INVISx Cranial F ixation System, it  is necessary fo r  the  a tte n d in g  
physician and o th e r responsib le  personnel to  fam ilia rize  them se lves w ith  the  use 
and fun c tio n  o f the various com ponents.

Instruments
The Ins trum e n ts  shou ld  be ca re fu lly  exam ined p rio r to  use fo r  dam age and 
fu n c tio n a lity . Corrosion (freez ing -up ), scra tching, loosen ing , b end ing  a nd /o r 
fra c tu re  o f  any or all sections o f the  Ins trum en ts  m ay in h ib it  o r p reven t proper 
fun c tio n  . Do n o t use i f  In s tru m e n t is d a m a g e d  or n o n -fu n c tio n in g .
Clean and s te r ilize  the  INVISx Tensioning Ins trum en t and the  INVISx T rim m ing  
Ins trum e n t as ind icated  b e low  or in  accordance w ith  the  s tandard  procedure o f 
the  in s titu t io n .

Cleaning
M ed tron ic  N eurosurgery INVISx Instrum en ts are prov ided  NON-STERILE and m u st 
be cleaned and s terilized  befo re  each use. M anual c lean ing  is p re fe rred  fo r  a ll 
INVISx Ins trum en ts . Remove a ll packaging m ateria l p rio r to  s te r iliz a tio n . 

Im m e d ia te ly  fo l lo w in g  surgery, rinse the  Ins trum ents under w a rm  ru n n in g  w a te r 
to  remove a ll b lood , body flu ids , and tissue. To clean, use enzym atic  d e te rg en t o f 

■ n eu tra l pH d ilu te d  according to  the  m anufactu re r's  in s tru c tion s , and soak fo r  at 
least five  (5) m inu tes . G ently scrub the  Ins trum en ts  w ith  a s t if f  p las tic  b rush. Do 
not use w ire  brushes or stee l w o o l. Rinse device in w a rm  w a te r fo r a t least tw o  
m inu tes . Make sure a ll In s trum e n t surfaces are clean and free  o f  tissue and sta ins. 
Package Ins trum en ts  in m a te ria l su itab le  fo r  steam autoclave processing, or in  the  
o rig in a l s to rag e /s te riliza tio n  tray.



Sterilization
Steam Autoclaving
Steam au toc lav ing  is the  recom m ended m e thod  o f  s te r iliza tio n  fo r  the  INVISx 
Instrum ents.

Fo llow  the autoclave m anu fac tu re r's  in s tru c tion s . Do not overload the autoclave 
cham ber, as pockets m a y fo rm , p reven ting  fu l l steam  p en e tra tio n . Place a tow e l 
on the  b o tto m  o f th e  autoclave pan to  absorb excess w a te r d u r ing  au toc lav ing . 

CAUTION: ONLY USE TOWELS THAT HAVE NO RESIDUAL DETERGENT AND THAT 
HAVE BEEN LAUNDERED IN  NEUTRAL WATER.

The following recommended cycle parameters are valid for processing the 
INVISx Instruments.

METHOD CYCLE TEMPERATURE EXPOSURE TIME

Steam G ravity 121 ®C to  123 «С (250 °F to  254 °F) 30 m inu tes

Steam G ravity 134 “ C to  137 "C (273 °F to  278 °F) 10 m inu tes

Steam Pre-Vacuum 134 °C to  137 °C (273 °F to  278 °F) 4 m inu tes

For instruments contaminated with Transmissible Spongiform 
Encephalopathies (TSE), the following cycle is referenced in NHS Estates 
HTM 2010 parts 4 & 6: Appendix 2, "Items Contaminated With TSE Agents 
and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies."

METHOD CYCLE TEMPERATURE EXPOSURE TIME

Steam Pre-Vacuum 134°C to  137 “ C (273 °F to  278«F)

S ingle  cycle o f 
18 m inu tes  o rs ix  
repea ted  3 -m in u te  
cycles

Store the INVISx Ins trum en ts  in  th e ir  o rig in a l packag ing . S tore in  a clean and d ry  
env ironm ent.
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Surgical Technique
NOTE: For best resu lts, use a h igh -speed  cran io tom e (such as MIDAS REX) to  
pe rfo rm  the  c ran io tom y.

NOTE: Use o f a d issecting  to o l sm a lle r than  01.8  m m  m ay p reven t use o f the Locks. 

NOTE: Creating a k e rf pe rpend icu la r to  the  surface o f the  c ran ium  w il l  a id  in 
the  ease o f  p lacem ent and s ta b ili ty  o fth e  Locks. Locks are n o t su itab le  fo r skull 
thicknesses less than  2.5 m m .

Lock Placement
IN V ISx  Locks a re  fo r  s in g le  use o n ly  a n d  c an n o t b e  re u s e d .
Correct h an d ling  o f the  INVISx Locks before  and during  the  ope ra tion  is im p o rta n t 
fo r the  success o fth e  c ran ia l f la p  f ixa tion .

INVISx Locks should  be stored  in  th e ir  o rig ina l packaging u n til use. Check the  
exp ira tio n  date and the  in te g r ity  o fth e  sterile  packaging p rio r to  use. Do no t use i f  
package has been p re v ious ly  opened or dam aged.

CAUTION: Check Locks fo r  d a m a g e . Do n o t use i f  b e n t o r d a m a g e d .  
P roperip lacem ent o f INVISx Locks (each composed o f a Cap and Stem) is the 
resp on s ib ility  o fth e  su rgeon.

1. Using s ter ile  tech n iqu e , remove the  INVISx Locks fro m  the  opened trays. 
Check to  ensure th a t a ll com ponen ts are assem bled.

2. It is recom m ended  th a t d ura l tack-up  su tures be app lied  every tw o  to  
th ree  cen tim e te rs . Care should  be taken to  avoid p lac ing  a su tu re  where  an 
INVISx Lock w il l  be pos itio n ed  fo r c losing.

NOTE: Do no t p lace INVISx Locks in  the  b urr hole.
3. A m in im u m  o f fo u r INVISx Locks is recom m ended fo r secure closure o f a 

cran io tom y.
4. W ith  the  flap  rem oved , pos ition  the  INVISx Locks e q u id is ta n tly  around  the 

o pening  (Fig. 2), ta k in g  care to  avoid any tack-up  sutu res. The Stem  base 
shou ld  lie  b e tw e en  dura and skull (Fig. 3).

5. Replace the  fla p , ensu ring  th a t the  Stems rem a in  ve rtica l w ith in  the  ke rf 
(F ig .4).

6. Place Tension ing In s trum e n t on one o f the  Stems as show n in  Fig. 5, and 
t ig h te n  ju s t u n t i l  th e  Cap touches the  sku ll. Repeat ten s io n ing  procedure 
on each Stem in a d iagona l sequence (Fig. 6) u n t il a ll caps are ju s t touch ing  
the  sku ll.

NOTE: Do no t proceed w ith  th e  tens ion ing  procedure u n til a ll o f  the  caps are in 
place and tou ch ing  the  sku ll.

7. Com plete  th e  ten s io n ing  procedure by tig h te n in g  each cap u n til the  Stem 
sa fe ty  tab  breaks o ff. T igh ten  caps in  the  same d iagona l sequence.
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NOTE: Each Stem is equ ipped w ith  a safe ty tab , w h ich  is des igned  to  break o ff when 
the  Lock has reached the  optim um  degree o f tens ion  needed fo r cranial flap  fixa tion .

8. Using the  Trim m ing  Ins trum en t, cu t each S tem  flu sh  w ith  the  top  o fth e  
Cap (Fig. 7).

NOTE: A fte r c u tt in g  the  Stem, a scalpel m ay be used to  t r im  o f f  any excess or sharp 
edges th a t rem a in . Use caution not to  t r im  Stem b e lo w  leve l o f Cap.

Lock Removal
Supplies needed:

•  T rim m ing  Ins trum e n t or Surgical Clamp
• Safe ty Glasses or Face Shield
1. Using T rim m ing  Ins trum en t o r Surgica l C lamp, p ry  Cap o ff o f Stem (Fig. 8). 

CAUTION: R e m o vin g  a Cap u n d e r te n s io n  m a y  re s u lt  in  its  e je c tio n  fro m  
t h e  su rg ica l s ite .

2. Repeat on each Lock until flap may be rem oved .

How Supplied
INVISx Locks are s te r ile  and n o n -p yro g e n ic  in  a doub le  s te r ile  ba rrie r package. 
They are in tended  fo r sin g le  (o ne-tim e) use o n ly . Do n o t  R e s te r iliz e . Oo 
n o t use if  package has been previously opened o r dam aged . R esteriliza tion  can 
dam age the  p ro d u c C p o te n tia lly  lead ing  to  p a tie n t in ju ry .
M ed tron ic  Neurosurgery is not responsible fo r the  p e r fo rm ance  o f any produc t 
th a t has been re sterilized.

INVISx Ins trum en ts  are packaged N O N -S te rile  and  m u s t be cleaned and s terilized  
p rio r to  use.

Patient Education
It is the  physician's re spons ib ility  to  educate  the  p a tie n ts  a n d /o r th e ir  
represen ta tive (s) regard ing  f ixa tion  o f a cran ia l f la p  fo llo w in g  a cran io tom y. This 
shou ld  inc lude  a descrip tion  o f associated w a rn in gs , p recau tions, com p lica tions, 
and an e xp lana tion  o f po ten tia l a lte rna tive  p ro du c ts  and tre a tm e n ts .

Contraindications
Contraindications include, but are not lim ited to  patients w ith : systemic diseases, 
m etabolic disturbances, sensitivity or allergies to im plan t materials, active or la tent 
in tracranial in fections, bone conditions which exclude the application o f INVISx Locks, 
a rtific ia l cranial bone flaps, bone tum ors in the region o fth e  im plan t, degenerative bone 
disease, absence o f dura mater, decompressed flap, some o rb ita l o r cranial base regions 
o fth e  skull, skull thicknesses less than 2.5 m m , and children whose skulls are im mature.
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Warnings and Precautions
Im p rope r fixa tion  o f INVISx Locks m ay resu lt in fo rm a tio n  o f  c ran ia l ridges; 
changes in  the  p os ition  o fth e  cran ium  and loosen ing  and /o r fra c tu re  o f im p lan t 
com ponen ts. The use o f  a m in im u m  o f fou r INVISx Locks placed equ id is tan tly  is 
recom m ended fo r m ax im um  s ta b ili ty . Refer to  the  section on Stem Placement. Do  
n o t p la ce  INV ISx Locks over b u rr  h o le s . P lace  o n ly  in k e r f .

I t  is advised th a t the  surgeon be th o ro u g h ly  fa m ilia r w ith  the  surg ica l techniques 
re la tive  to  the  use o f th is  device. The surgeon is responsib le  fo r  p rope r app lica tion  
o f th e  INVISx Cranial F ixation System. C om plica tions due to  in co rrec t diagnosis and 
ope ra tiona l techn ique  are the  resp on s ib ility  o f the  surgeon.

Complications
General risks m ay inc lude  in fec tions , nerve dam age, hem atom as and im pa irm en t 
o f w ound  hea ling. The p a tie n t should be m ade aware o f these risks and o thers 
associated w ith  neurosurgery, general surgery and the  use o f anesthesia.

Returned Goods Policy
Products m ust be re tu rne d  in  unopened packages, w ith  m anu fac tu re r's  seals 
in ta it ,  to  be accepted fo r  rep lacem ent o r cre d it, unless re tu rne d  due to  a 
com p la in t o f p roduc t defect o r m is labe ling . D e te rm ina tion  o f a p roduct defect or 
m is labe ling  w il l be made by M ed tron ic  N eurosurgery, w h ich  dete rm in a tion  w il l be 
fin a l. P roducts w il l no t be accepted fo r rep lacem ent o r cre d it i f  the y  have been in 
possession o f the  custom er fo r m ore than  90 days.

Warranty
A. S ta n d ard  L im ite d  W a rra n ty . M ed tron ic  N eurosurgery w a rra n ts  to  the 
o rig in a l end user purchaser (“ Purchaser") th a t the  enclosed s ing le  use or reusable 
p roduc t ("P ro d uc t") purchased by Purchaser, a t the  t im e  o f d e live ry  to  Purchaser, 
shall be subs ta n tia lly  free  fro m  defects  in m a te ria l and w o rkm ansh ip . M ed tron ic  
N eurosurgery makes no w a rra n ty  (express, im p lie d  o r s ta tu to ry ) fo r P roducts th a t 
are m o d ified  (except as expressly con tem p la ted  herein) or subjected  to  unusual 
physical stress, misuse, im pro p er ope ra tion , neg lec t, im p ro p e r tes ting , use in 
com b ina tion  w ith  o th e r products  or com ponen ts o th e r tha n  those fo r w hich the 
Products were  designed, o r use in any m anner o r m ed ica l procedure fo r w h ich  the  
Products are not in d icated.

B. R em ed y . Purchaser's exclusive rem edy and M e d tron ic  N eurosurgery's sole 
lia b il i ty  fo r breach o f the  fo reg o ing  w a rra n ty  shall be, at M e d tron ic  Neurosurgery's 
sole op tio n  and e lection , to  replace the  Product o r cre d it Purchaser fo r the
ne t am oun t a c tua lly  paid  fo r any such P roduct; p rov ided  th a t (i) M ed tron ic  
N eurosurgery is n o tif ie d  in w r itin g  w ith in  n in e ty  (90) days a fte r Purchaser's 
rece ip t o fth e  P roduct th a t such Product fa iled  to  confo rm , in c lu d in g  a deta iled
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exp la n a tio n  in  English o f any alleged n o n con fo rm ity ; (ii) such P roduct is re tu rned  
to  M e d tro n ic  N eurosurgery w ith in  n in e ty  (90) days a fte r Purchaser's rece ip t o f the 
P roduct f . 0 . 8 .125 Cremona Orive, G oleta , C a lifo rn ia  93117, U.S.A. o r as o the rw ise  
des ignated  by  M ed tron ic  N eurosurgery; and (iii) M ed tron ic  N eurosurgery is 
reasonab ly  sa tis fied  th a t the cla im ed non con fo rm itie s  ac tu a lly  ex is t. Except as 
expressly p rov ided  in th is  paragraph , Purchaser shall n o t have the  rig h t to  re tu rn  
Products to  M ed tron ic  N eurosurgery w ith o u t M e d tron ic  Neurosurgery's p rio r 
w r i t te n  consent.

C. E xc lusion o f  O th e r W a rra n tie s . EXCEPT FOR THE LIMITED WARRANTY  
PROVIDED IN  (A) ABOVE, MEDTRONIC NEUROSURGERY GRANTS NO OTHER 
WARRANTIES OR CONDITIONS, EXPRESS OR IM PLIED AND MANUFACTURER  
SPECIFICALLY DISCLAIMS THE IM PLIED W ARRANTIES AND CONDITIONS OF 
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC  
NEUROSURGERY NEITHER ASSUMES NOR AUTHORIZES ANY OTHER PERSON 
TO ASSUME ANY OTHER LIABILITIES ARISING OUT OF OR IN  CONNECTION 
W ITH  TWE SALE OR USE OF ANY PRODUCT.
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SYMBOL DEFINITIONS / DEFINICE SYMBOL^ / 
SYMBOLFORKLARING / DEFINITIE VAN DE 
SYMBOLEN / DfiFINITION DES SYMBOLES / 
SYMBOLDEFINITIONEN / OPIZMOI ZYMBOAHN / 
SZIMBOLUMOK DEFINIClOl / DEFINIZIONI 
DEI SIMBOLI / SYMBOLFORKLARING /
DEFINICJE SYMBOLI / DEFINigOES DOS 
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Caution: U. S. federal law restricts this device to  sale by or on the order o f a physician.
Upozornem Podle federSlnfch zakonu USA sm lbyt to to  zarizeni prodanojen lekari nebo na objednavku lekare. 
Bemaerk: Ifelge amerikansk lov m3 dette udstyr kun forhandles eller ordineres af en laege.
Let op: Krachtens de federale wet van deVS mag d it instrument uitsluitend door o f op voorschrift van eenarts 
worden verkocht.
Attention: la tegislation federale am iricaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur prescription medicale. 
Achtung. GemaB US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat nur von oder auf Anweisung von Arzten gekauft werden. 
Прооохп: H opoonov6iaKr\ vopoBEaia tuv  Н.П.А. n£piopi{£i Tr\v nuAr|an auTiic тг\<; auaKEuqc p£ EVToXq П 
катбту evToXiic штрои.
Figyelem! Az USA szovetsegi torvenyei ёг(е1тёЬеп az eszkbz csak szakorvos ilta l vagy annak rendeletere 
ertekesitheto.
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici о su prescrizione medica. 
Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser salget av denne enheten til leger eller etter legers bestilling.
Uwaga: Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA sprzedai opisywanego urz^dzenia m o ie  by? 
realizowana wylacznie na zlecenie lub zamowienie lekarza.
Cuidado: a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a n^dicos ou mediante receita m idica. 
Precaution: la ley federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un medico о рог orden 
facultative.
Varning! Enligt amerikansk federal lag f i r  denna anordning endast saljas av eller p i  ordination av lakare.
Dikkat: A.6.D. federal kanunlarma gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya talimatiyia satilabilir.

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate IDEHP)
Obsahuje di(2-ethylhexyl) ftalSt (OEHP)
Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
Bevat di(2-ethy1hexyl)ftalaat (DEHP)
Contient du phtalate de di(2-£thylhexyl) (DEHP) 
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) 
llEpiEXEi ф0аЛ|КО 6i-(2-ai0uXo£tuXo) EOTipa (DEHP) 
Di-(2-etilhexil)-ftal3tot (DEHP) tartalmaz

Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) 
Inneholder di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) 
Zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) 
Contem ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) 
Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) 
InnehSller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
Di(2 etileksiDftalat (DEHP) ii;erir

Oate o f Manufacture Date de fabrication Data di produzione Fecha de fabricacion
Datum vyroby Herstellungsdatum Produksjonsdato Tillverkningsdatum
Fabrikationsdato Hpepopnvia kotookeuik Data produkcjl UretimTarihi
Productiedatum_________ Gyartas dStuma___________ Data de fabrico_________________________

Do not resterilize. 
Nesterilizujte opakovane. 
MS ikke resteriliseres.
Niet opnieuw steriliseren.

Ne pas resteriliser.
Nicht erneut sterilisieren. 
Mqv EnavanooTEipuverE. 
lljrasterilizalni tilos.

Non risterilizzare. No volver a esterilizar. 
Skal ikke resteriliseres. FSr ej omsteriliseras.
Nie resterylizowai. Tekrar sterilize etmeyin. 
Nao reesterilizar.

Direct Current Gelijkstroom
StejnosmSrny proud Courant continu 
Jevnstram Gleichstrom

I uvex ic  p£upo 
Egyeniram 
Corrente continua

Direkte strem Corriente continua
Pr^d staty Likstrom
Corrente continua DogruAkim

Do not dispose o f in trash. 
Neodhazujte do bezneho odpadu. 
М3 ikke bortskaffes som 
almindeligt affald.
Niet in de vuilnismand gooien. 
Nepasjetera la poubelle.
Nicht im Restmull entsorgen.

Mriv то псгат£ сгта anopplppata. No echar a la basura.
Ne dobja ki a szemetbe. FSr ej kastas bland vanliga
Non smaltire nella spazzatura. sopor.
MS ikke kastes som vanlig avfall. <^ope atmayin.
Nie usuwac razem z innymi 
odpadami.
Nao elim inar deitando no lixo.

Atmospheric Pressure Limitation Luftdrucklim itierung
Rozmezi а1то$ЙпскёЬо tlaku 
Atmosfaerisk trykbegraensning 
Limiet atmosferische druk 
Lim itation Нёе S la pression 
atmospherique

Ograniczenie cl snienia
ПЕрюрюцбс aTpoo(paipiKr^i; niEoqc atmosferycznego
LegnyomSs-koriatozas lim ita^ao da pressaoatmos№ric
Limitazione della pressione atmosferica Limitacion de presi6n atmosferii
Atmosfaerisk trykkbegrensning Begransning for atmosfariskt try

Atmosfer Basinci Smirlamasi
Humidity Limitation Limites d 'hum idit# Limiti di umiditS Limitacion de humeda
Rozmezi vlhkosti luftfeuchtigkeitsgrenze Fuktighetsgrense Fuktighetsgranser
Fugtighedsbegraensning ПЕрюрюрбс uypaoiac Ograniczenie w ilgo tno ic i NemSinirlamasi
Vochtigheidslimiet Paratartalom-korlatozSs Lim ita;ao dehum idade

Keep away from sunlight.
Chrante pred sluneJnlm svetlem.
Holdes vaek fra sollys.
Tegen zonlicht beschermen.
Tenir ёМ дпё des rayons du soleil. 
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

MaKpiQ апо tic nMaKic OKTivEC Manter afastado dos raios
Napfenytol vёdve tartandd. solares.
Tenere lontano dalla luce solare. Mantener alejado de la luz
Hold borte fra solen. solar.
Przechowywaczdala od promieni FSr ej utsattas forsolljus.
stonecznych. Gunejten uzak tutun.

T
Keep Dry. Droog houden. 
Udriujtevsuchu. Conserverau sec. 
Holdes tor. Trocken halten.

AlOTTlpEtTE TO OTEyvO.
SzSrazon tartando. 
Mantenereasdutto.

Skal holdes tarr. Mantener seco. 
Chronic przed wilgociii. H3II produkten tc 
Manter seco. Kuru Tutun.

Lumbar
LumbSlnl

Lumbal Lombaire 
Lumbaal Lumbal

Оафи1к6 Lombare 
LumbSlis Lumbal

L?dlw iowy Lumbar 
Lombar Lumbal

Lumber

Magnetic Resonance Conditional 
Lze podmfneinS p o u ilt pri magneticke rezonanci 
Betingelser gaelder for anvendelse ved MR-skanning 
MR-voorwaardelijk
Sans danger dans certaines conditions de RM 
Bedingungen gelten fur Anwendung bei 
Magnetresonanz
АофаХёс utto opouc y|a anEiKovioq payvqTiKou
ouvroviopou
MR-kompatibilis

Compatibile con riserva alia rlsonanza magnetica 
Betinget bruk av magnetresonanstomografi 
Warunkowe stosowanie rezonansu magnetycznec 
Seguro para utiliza^ao com ressonSncia magnetic 
sob certas condi?oes
Seguro para resonancias тадпёйса5 bajo ciertas 
condiciones
Villkor for magnetresonans galler 
Manyetik Rezonans Kojullu

Magnetic Resonance Safe
Lze bezpecn# pou iit pri тадпеИскё rezonanci
Sikker til anvendelse ved MR-skanning
MR-veilig
Compatible avec la гёвопапсе т а д п ё ^ и е  
Magnetresonanzsicher
АофаХёсуа QnEiKoviCTr) payvqTiKou ouvroviopou 
MR-vizsgalat szempontjabol biztonsagos

Compatibile con risonanza magnetica 
Trygt 3 bruke magnetresonanstomografi 
Bezpieczne stosowanie rezonansu magnetyczneg 
Seguro para utilizafao com ressonSncia magnetic 
Seguro para resonancias тадпёКса5 
MR-saker
Manyetik Rezonansla Guvenli

Drip Proof
ChrinJno proti kapajici v o d i  
Dryptaet
Druppel-bestendig 
Protection contre la chute de 
gouttesd'eau

Tropfsicher 
ZTEyavo ano uypa 
Csepego viz ellen vedett 
A prova di gocce 
Drypptett
Urz^dzenie odporne na krople cieczy

Protegido contra gotejamentos 
A prueba de goteo 
Droppskyddad 
Damla Ge;irmez IlotI

Fragile, Handle w ith  Care.
Krehke, zachazejte opatrne. 
Forsigtig.
Breekbaar. Voorzichtig hanteren. 
Fragile, manipuler avec ргёсаииоп.

Vorsicht: Zerbrechlich!
ЕйЭраиСГТО. XEiplOTEiTE PE ПрОООХП- 
Тдгёкепу, ovatosan kezelendo. 
Fragile. Maneggiare con cura.
Skjor, hSndteres med forsiktighet.

J

Ostroznie, towar delikatny. 
FrSgil; manusear com cuidado. 
Fragil; manёjese con cuidado. 
Omt3ligt, hanteras varsamt. 
Kirilabilir, DikkatliTajiym.

l

tJ
©

Magnetic Resonance Unsafe.
Nelze bezpecne pouJit pfi magneticke rezonanci.
Ikke sikker til anvendelse ved MR-skanning.
Onveilig in een omgeving met magnetische resonantie. 
Incompatible avec la resonance magnetique 
Nicht magnetresonanzsicher.
Мп аофол4 с yia antiKoviari payvr|TiKou auvroviopou. 
MR-vizsgalat szempontjSbdl nem biztonsagos. 
Incom patible con risonanza magnetica.

Utrygt 3 bruke magnetresonanstomografi. 
Niebezpieczne stosowanie rezonansu 
magnetycznego.
Nao seguro para utiliza<;ao com ressonSncia 
тадпё^са.
No seguro para resonancias тад пё 11са5.
Ej MR-saker.
Manyetik Rezonansla Guvenli De§ildir.

Lot Number Num ёrodelot Numero di partita Numero de lote
Cislo Sarie Chargen-Nr. Partinummer Lotnummer
Partinummer Api6p6cnapT(6ac Num erpartii LotNumarasi
Partijnummer T^telszSm Numero do lote

Manufacturer Fabrikant
Vyrobce Fabricant
Producent Hersteller

KoToOKEuacmic Produsent Fabricant
GySrtd Wytworca Tillverkare
Produttore Fabricante Uretici

Manufacturing Facility Produktionsstatte Zaktad produkcyjny
Vyrobni z3vod Epyocnaoio катаоксипс lnstala;6es de fabrico
Produktionsanlaeg Gyarto 1ё1еяЧтёпу Planta de produccion
Productiefaciliteit Stabilimento di produzione Tiilverkningsenhet
Fabrique par Produksjonsanlegg OretimTesisi

Do not reuse Ne pas r& itiliser Non riutilizzare N ovo lverautilizar
Pro jednorazovё p o u iit i Nicht wiederverwenden MS ikke gjenbrukes FarejSteranvandas
MS ikke genbruges Mqv EnavaxpqoiponoiElTE Nie uzywai powtom ie Tekrar Kullanmayin
Nietopnieuwgebruiken Nem hasznalhatofel ujra Naoreutilizar

E n g lish—The enclosed product is designed for single patient use only. Do not re-use, re-process, or re-sterilize 
this product. Re-use, re-processing or re sterilization may compromise the structural integrity o f the device and/ 
or create a risk o f contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death. /  Cesky— 
Priloieny produkt je urden pouze pro jednoho pacienta. Tento produkt nepouzivejte, nezpracovSvejte ani 
nesterilizujte opakovane Opakovane pouziti, zpracovani nebo sterilizace miize poskodit konstrukcni celistvost 
nebo zpusobit kontaminaci vyrobku c o i by mo Wo mlt za nSsledek ггапёп!, опетоспёп! nebo smrt pacienta. /  
D a n s k — Det vedlagte produkt er kun bestemt til brug p3 en enkelt patient. Dette produkt m3 ikke genbruges, 
genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan forringe produktets 
strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af produktet, hvilket kan medfare personskade, 
sygdom eller dedsfald for patienten. /  N e d e r la n d s — Het bijgevoegde product is uitsluitend bedoeld voor 
gebruik bij een patient. Dit product niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor gebruikgereed maken o f opnieuw 
steriliseren. Hergebruik, opnieuw voor gebruik gereed maken of opnieuw steriliseren kan de structured integriteit 
van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of besmettingsgevaar voor het hulpmiddel veroorzaken, hetgeen 
letsel, ziekte of de dood van de patient to t gevolg kan hebben. /  F ra n ? a ls — Ce produit est con?u pour un usage 
unique. Ne pas riutiliser, ni retraiter, ni ге$Тёг1и5ег ce produit. La ^utilisation, le retraitement ou la resterilisation 
peut compromettre I 'in t ig r it t  structurelle de I'appareil et/ou сгёег un risque de contamination de ce dernier 
pouvant entralner des blessures, des maladies ou la mort du patient. /  D e u ts c h — Das beigefiigte Produkt 
1st nur fur die Verwendung bei einem einzelnen Patienten gedacht. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, 
wiederverarbeiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederverarbeitung oder Resterilisation kann 
die strukturelle Beschaffenheit des Instruments beschadigen und/oder mit einem Risiko der Kontaminierung 
einhergehen, die zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fuhren kann. /  E X X p v iK d — To eoukXeioto 
npotov Elvai ox£6iaapEvo ую ХРПОП °e tm  pbvo aoBEvrj. Mqv Enavaxpn°iMon°i*it£ , £ПОУ£П£̂ Еру6СЕС7Т£ ii 
snavanooiEipiivETE аитб to  npoiiv. H ek v£ou ХРПОП, En^Epyaoia n anoaTElpuori pnopei va 6raKu|SEuoEi тг| 
fiopiKii axEpaibTHTa Tqc ouokeui^c V kqi va бпрюирупоЕ! xivfiuvo poXuvonc Tqc ouokeuhi; пои 9a pnopouoE 
va o6r)yqoEi oe траицатюро, ao0£V£ia n BavaTo той ooBevoOc. /  M a g y a r — А теНёкеИ 1егтёке1 kizarolag еду 
betegben 1огТёпб hasznSlatra 1е^ег1ёк. А Гегтёке! tilos |5т ё ю 11еп felhasznalni, felujltani vagy ujrasterilizSlnl.
Az 1$тё1еЦ felhasznalas, az ujrafeldolgozas es az ujrasterilizalas az eszkbz szerkezeti integritSsat уе5гё1уег!еЛе(1 
es/vagy az eszkbz szennyez6dёsёnek kockazatst okozhatja, ami a beteg 5ёгй1ё5ё(, megbetegedёsёt vagy 
halSlat idezheti elo. /  Ita lia n o —II presente prodotto ё  esdusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare 
о risterilizzare questo prodotto. Riutilizzare, riprocessare о risterilizzare il dispositivo potrebbe compromettere 
I'integritS strutturale e/o creare un rischio di contaminazione dello stesso, con conseguenti lesioni, malattie о 
decesso del paziente. /  Norsk—Det vedlagte produktet er utformet for bruk pS kun en pasient. Dette produktet 
skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Hvis produktet gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, 
kan produktets strukturelle integritet Bdelegges og/eller utgjare en kontaminasjonsrisiko som kan fere til skade, 
sykdom eller dad for pasienten. /  P o lsk i—Zal^czony produkt przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego 
uzytku. Tego produktu nie nalezy ponownie uzywac, przyslosowy wac do ponownego uzy tku ani sterylizowac. 
Ponowne uzycie, ponowne przystosowanie do uzytku lub ponowna sterylizacja то д э  naruszyi integralnosi 
strukturalna urz^dzenia l/lubstw orzyi zagrozeniezanieczyszczenia urz^dzenia,с оmoze doprowadziido 
obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. /  P ortugues— О produto embalado destina-se a ser aplicado apenas num 
Onico paciente. Nao volte a utilizar, processar ou a esterilizar este produto. Voltar a utilizar, processar ou esterilizar 
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou criar riscos de contamina^ao do dispositivo, о que 
pode provocar ferimentos, doen;as ou a morte do paciente. /  Espanol— Este producto se ha disenado para uso 
exdusivo en un unico paciente. No vuelva a utilizar, procesar о esterilizar este producto. Volver a utilizar, procesar 
о esterilizar podria comprometer la integridad estructural del dispositivo о crear un riesgo de contaminacion 
del mismo, lo que podria causar lesiones, enfermedades о la muerte al paciente. I Svenska— Den medfoljande 
produkten ar endast avsedd for engangsbruk pa en patient. Denna produkt f3r inte Steranvandas, omarbetas 
eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterllisering kan fbrsamra den strukturella integriteten 
hos enheten och/eller ska pa risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller 
dodsfall. /T u rk ^ e — Bu ambalajdaki urun sadece tek hastada kullanilmak uzere tasarlanmijtir. Bu иrunй yeniden 
kullanmayin, yeniden ijleme koymayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden i;leme veya 
yeniden sterilizasyon cihazin yapisal butunlu^unu tehlikeye atabilir ve/veya cihazin kontamine olmasi riskini 
dogurabilirve bu da hastaninyaralanmasina, hastalanmasma veyaoliimune neden olabilir.

Fabrique pour Prodotto per Fabricado para
Hergestellt fiir  Produsertfor Tillverkad for
КатаакЕийСета! y ia Tpv Wyprodukowano dla Uretimi yaptiran firma
GySrtatta Fabricado para

Maximum fill line.
Oroven maximalniho пар1пёп(. 

ПШ Д М  _  Maksimal pSfyldningslinje. 
Maximale vullijn.
Ligne de remplissage maximum.

Maximaler Fullstand. 
rpappri ptyiOTTiC nX^putoric. 
Maximalis to ltesi szint. 
tinea di riempimento massima. 
Maksimal fyllstrek.

Maksymalny poziom wypetnieni 
Linha mSxima de enchimento. 
Linea de llenado maximo.
Max. pSfyllnlngslinje.
Maksimum doldurma hatti.

сГ

Nonsterile Niet steriel
Nesterilni Non sterile
Usteril Unsteril

Mq anooTEipupEvo Ikke-steril No е«ёп1
Nem steril Produkt niesterylny Osteril
Non sterile___________N3o esteril___________ Steril degildir

Open Here Hier openen
Otevretezde Ouvririci
Abn her Hier offnen

Avoi5T£E6ai Apneher A briraqui
Itt nyithatd Tutaj o tw iera i Oppnas har
Aprire qui Abrir aqui Buradan A?in

REF

Package Contents.
Obsah baleni. 
Pakkeindhold.
Inhoud van de verpakking. 
Contenu del'emballage.

Packungslnhalt. riEpiExopEva auOKEuaaiac.
A csomag tartalma. 
Contenuto della confezione. 
Pakkeinnhold.

Zawartosc opakowania. 
Conteudo da embalagem. 
Contenido del paquete. 
Forpackningens innehSII. 
Paket l;erig i.____________

Reference Number Referentienummer ApiBpbc ауафорйс Referansenummer Numero de refei
Refereninl Jislo Numero de ^ё ге п се  Referenciaszam Numer referencyjny Referensnummf
Referencenummer Referenznummer Numero di riferimento Numero de refertncia Referans Numar

Short Term Use Utilisation de courte durёe Utilizzoa breve term ine Uso a corto pi:
Pro кга1^ о Ь ё  pou2iti Kurzzeitgebrauch Kun til korttidsbruk Korttidsanvan
Korttldsbrug Fla Ppaxoxpivio ХРП°П Do wykorzystania w  krotkim okresie KisaDonemli
Voor tijdelijk gebruik Rovid t3vu hasznSlatra Utilizagao a curto prazo Kullanim

Sterilization: Ethylene-Oxide Gas 
Sterilizace: plynnym 
etylenoxidem 
Sterilisering: Ethylenoxid 
Sterilisatie: Ethyleenoxidegas 
Sterilisation. oxyde dtethylfene

Sterilisation: Ethylenoxid 
Апоитиршоп: AlBuXEVOt£i6iO 
Sterilizalas: еШёп-oxid gSzzal 
Sterilizzazione: ossido di etilene 
Sterilisering: Etylenoksidgass 
Sterylizacja: Gazowy tlenek etylenu

Esteriliza;3o: gSs oxido de etilen 
Esterilizacion: oxido de etileno 
Steriliseringsmetod: Etylenoxid 
Sterilizasyon: Etilen Oksit Gazi

Sterilization: radiation Sterilisation : irradiation Sterilizzazione: irradiazione Esterilizacion: irrad
Sterilizace: zSrenlm Sterilisation: Bestrahlung Sterilisering: BestrSling Steriliseringsmetoc
Sterilisering: BestrSling AnoCTTEipwory AKTivo(5oXla Sterylizacja: Promieniowaniem BestrSlning
Sterilisatie: Bestraling SterilizalSs: besugarzSssal Esteriliza<;ao: irradiai;3o Sterilizasyon: Rady,

Temperature lim itation Umite de te n ^ ra tu re  
Teplotnl rozmezi od do Temperaturbeschrankung

Limitazione di temperatura Limitacibn de temper 
Temperaturbegrensnlng Temperaturbegransn

Temperaturgraenser Псрюрюрос BtppoKpaoiac Ograniczenia temperatury Sicaklik simrlarnasi 
Temperatuurbeperking Homersekleti korlatozSs
Type В Equipment Equipement de type В
Zaffzenl typu В Gerat vom Тур В
Type В udstyr Е^опХюрйс тйпои В
Apparatuur van het type В B-tlpusu berendezёs

Limites de temperatura
Apparecchiatura di tipoB  Equipodetipo В
Type B-utstyr Typ B-utrustnlng
UrzqdzenieklasyB TipBEkipman
Equipamento de tipo  В

Type BF Equipment Ма1ёп'е1 de type BF
Zarizeni typu 8F Gerat vom Typ BF
Type BF udstyr EtonXiopoc тйпои BF
Apparatuur van het type BF BF-tipusu berendezёs

Apparato di tipo BF EquipodetipoBF
Type BF-utstyr Typ BF-utrustning
Urz<(dzenie klasy BF Tip BF Ekipman
Equipamento de t ip o  BF

Use by Те gebruiken v66r
Spotrebujte do Utiilser avant le
Anvendes inden Verwendbar bis

HpEpopqvia Xr^tqc 
Szavatossagi ido le

Brukesfer Fecha decaducidac
Szavatossagi ido lejSrta Termin watnoSci Anvandsfore 
Da utilizzare entro и 5ага(ё Son KullanmaTarih

Ventricular Ventriculair KoiAiqko Ventrikulaer Ventricular
Komorovy Ventriculaire Ventricularis Komorowy Ventrikular
Ventrikulaer VentrlkulSr Ventricolare Ventricular Ventrlkiiler



For Russia

Appendix to Instruction for Use 
INVISx Cranial Fixation System

JNVISx Cranial Fixation System products:
Ж Ш К р М П Н Щ

Product ..........................  * .... ' ...................Description 

2 INVISx Locks per box

Product Number

60100 1

INVISx Lock 1 INVISx Lock per box 60101
Shelf Pack: 10 boxes of Product 

Number 80100 60110

| Tensioning instrument Stainless steel instrument designed 
to advance cap down onto skull 60710 *

1
| Trimming Instrument

Stainless steel trimming instrument 
designed to trim stem flush with the 

top of the superior cap

f
60720

Instrument Tray Instrument Tray 60730
j INVISx Crania! Fixation 
| System Instalment Set

Set includes Product Numbers: 
______ 60710,60720, 60730 60700

1. Packaging Package description for INVisx Locks and Tools:

INVISx Locks
The INVISx Locks system (CFNs 60100, 60101, and 60110) are packaged in a double 
cover Tyvek tray and then packaged in a labeled corrugated carton with label and brand 
name. Each device for the INVISx System is packaged in packaging either a 1 or 2 
pieces in pack or in packaging for storage, which contains 10 boxes. IFUs are included 
inside each carton. The system of fixing elements INVISx Locks are all sterilized via 
EO; shelf life - 5 years.

INVISx Instruments
The INVISx Instruments (CFNs 60700, 60710, 60720) are packaged in bubble 

wrap and then packaged in a labeled corrugated carton along with the IFU. INVISx 
instruments are non-sterile reusable device that do not have a shelf life.

2. Type of contact 
with the body_____

The INVISx Locks are implantable devices which have tissue and bone contact for over

INVISx Tensioning Tool (CFN 60710)
Product Part Material
Entire Tool 17-4 Stainless Steel: 17-4 PH Cond A A STM A564, Heal 

Treat Cond H900
INVISx Trimmer (CFN 60720)

Product Part Material
Cutting Edge Stainless Steel WN-1.4125
Handle of Trimmer Stainless Steel WN-1.4021

INVISx Locks (CFN 60100, 60101, 60110)
Product Part Material
Stem 6331 Polypropylene Homopolymer Resin, Virgin Grade
Round Cap Delrin Resin 500P Natural

Instrument Tray INVISx (CFN 60730)
Bottom Tray Radel® R-5100 Series Resin 

Polyphenylsulfone
Headblock (cover of 
the tray)

Radel® R-5000 Series Resin 
polyphenylsulfone

Fasteners of tray body 304 Stainless Steel

3. Components and 
materials of
devices



For Russia

4. Specifications

5. Shelf life

6. Utilization

7. Operating 
conditions

Utilize (dispose) of all single-use products in accordance to local environmental 
requirements.___________ __________
The product can be used under the standard conditions. Operation room temperature 
range from 15 °C to 30 °C.
During operation at nominal temperature values from 32°C to 42°C, humidity range 
from 80% to 100% ( +-2%).

For sterile products: 5 years. 
For non-sterile: unlimited.

Tensioning
instrument

Trimming
Instrument

0 22 mm Locks



For Russia

8. Transportation 
conditions

Recommended transit temperature
-35 °C to 58 °C (-31 °F to 136 F); 85% relative humidity (non-condensing)

9. Storage conditions Recommended storage temperature
Average of 22 °C (71 °F) with a standard deviation of 2.7 °C (4.86 °F) and actionable 
control limits of 15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F)

10. Customer Service If you have any INVISx devices returns or questions please contact with Russia 
Medtronic Customer Service at tel.: +7 (495) 580-7377.
Authorized Representative in Russia: Medtronic LLC
Russia, 123317 Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10,
Tel.: +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 FREE
Fax: + 7 495 580 7378
E-mail: info.russia@medtronic.ru
Internet: www.medtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник, Инк.»]

«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй,
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604
www.medtronic.com
763-505-2900

Для предъявления по месту требования.

Настоящим удостоверяется, что Инструкция по эксплуатации системы для 
краниальной фиксации INVISx, № 14578-1F, и Условные обозначения 15782-1N, к
которым приложено настоящее свидетельство, являются оригиналами документов.

С уважением,

/подпись/
Карла П. Карильо
Специалист по нормативно-правовому регулированию

Подписано под присягой в моем присутствии 16 января 2015 г.

/подпись/
Кэтрин Перес

[Штамп:
Кэтрин Перес 
Нотариус штата Флорида
Моя лицензия действительна до 23 сентября 2016 г.
Лицензия № ЕЕ 837608]

116 января 2015 г./

«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй,
Миннеаполис, Миннесота 55432, США



[На бланке компании «Медтроник, Инк.»] 

Инструкции по эксплуатации

Система для краниальной фиксации INVISx™

C€
0123

Г Л

Европейское Соответствие. Этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям Европейской Директивы 93/42/ЕЭС.

/ К  /  9 \

Внимание: обратитесь к сопроводительным документам

STERUE EO Стерилизовано этиленоксидом

Ac?s\
/ stbuiA

Нестерильно

2
Срок годности

Вынуть содержимое

Не использовать повторно

LOT Номер партии

1!USA| Только для США.

only Важно: В соответствии с федеральным законодательством (США) 
существуют ограничения в порядке приобретения этого продукта 
исключительно врачами или по их заказу.

!REF | Каталожный номер

iJ
Производитель

INVISxR является зарегистрированной торговой маркой компании «Медтроник, Инк.» 
(Medtronic, Inc.)



Система для краниальной фиксации INVISx™

Описание
Система для краниальной фиксации INVISx™ предназначена для обеспечения постоянной 
структурной устойчивости замененного лоскута черепа после трепанации. Полностью 
укомплектованная Система состоит из неферромагнитных полимерных устройств для 
краниальной фиксации и двух инструментов многоразового использования (Рис. 1). 
Неметаллическая конструкция устройств для краниальной фиксации не будет влиять на 
результаты компьютерной томографии (КТ) или магнитно-резонансной томографии 
(МРТ). Устройства для краниальной фиксации INVISx упакованы стерильно и 
апирогенно. Инструменты многократного использования упакованы нестерильно.

Показания к применению
Система для краниальной фиксации INVISx™ предназначена для использования при 
рефиксации лоскутов черепных костей после трепанации черепа.
Инструкции по эксплуатации
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Устройства для краниальной фиксации INVISx
предназначены только для одноразового использования. НЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ 
ДЛЯ ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ ИЛИ ПОВТОРНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ.

Перед использованием Системы для краниальной фиксации INVISx™ лечащему врачу и 
другим ответственным лицам необходимо ознакомиться с использованием и функциями 
различных компонентов.

Инструменты
Инструменты должны быть тщательно осмотрены перед использованием на отсутствие 
повреждений и на предмет их функциональности. Коррозия (замораживание), царапины, 
развинчивание, искривление и/или трещины любой или всех частей инструментов могут 
ограничивать или препятствовать их нормальному функционированию. Не используйте 
инструмент, если он поврежден или не функционирует. Очистите и простерилизуйте 
натяжитель INVISx и кусачки INVISx, как указано ниже, или в соответствии со 
стандартными процедурами учреждения.

Очистка
Инструменты INVISx производства компании «Медтроник Нейросерджери» (Medtronic 
Neurosurgery) предоставляются НЕСТЕРИЛЬНЫМИ и должны быть очищены и 
простерилизованы перед каждым использованием. Для всех инструментов INVISx ручная 
очистка является предпочтительной. Перед стерилизацией снимите весь упаковочный 
материал.
Сразу же после операции промойте инструменты под теплой проточной водой, чтобы 
удалить всю кровь, жидкости и ткани организма. Для очистки используйте 
ферментативное моющее средство с нейтральным pH, разбавленное в соответствии с 
инструкциями производителя; выдержите в нем инструменты в течение, по крайней мере, 
пяти (5) минут. Аккуратно очистите инструменты с помощью жесткой пластмассовой 
щетки. Не используйте проволочные щетки или металлические мочалки. Промойте 
устройство в теплой воде в течение, по крайней мере, двух минут. Убедитесь в том, что 
все поверхности инструментов чистые и свободны от ткани и пятен. Упакуйте 
инструменты в материал, пригодный для обработки в автоклаве паром, или в 
оригинальный лоток, предназначенный для хранения/стерилизации инструментов.



Стерилизация
Паровое автоклавирование
Паровое автоклавирование -  рекомендуемый метод стерилизации для инструментов 
INVISx.
Следуйте инструкциям производителя автоклава. Не перегружайте камеру автоклава, 
поскольку могут образовываться воздушные пробки, которые препятствуют 
проникновению пара в полной мере. Поместите полотенце на дно поддона автоклава, 
чтобы поглотить избыточную воду во время автоклавирования.
ВНИМАНИЕ: ИСПОЛЬЗУЙТЕ ТОЛЬКО ТЕ ПОЛОТЕНЦА, КОТОРЫЕ НЕ 
СОДЕРЖАТ ОСТАТКОВ МОЮЩИХ СРЕДСТВ И КОТОРЫЕ СТИРАЛИСЬ В 
НЕЙТРАЛЬНОЙ ВОДЕ.
Для обработки инструментов INVISx обоснованными являются следующие 
рекомендуемые циклические параметры.

МЕТОД ЦИКЛ ТЕМПЕРАТУРА ВРЕМЯ
ЭКСПОЗИЦИИ

Обработка паром Г равитация от 121 до 123°С (от 250 до 254°F) 30 минут
Обработка паром Г равитация от 134 до 137°С (от 273 до 278°F) 10 минут
Обработка паром Предвакуум от 134 до 137°С (от 273 до 278°F) 4 минуты

Для инструментов, загрязненных возбудителем трансмиссивной губчатой 
энцефалопатий (TSE), в Приложении 2, части 4 и 6 Технического меморандума 
службы здравоохранения от 2010 года (НТМ 2010), предложенного исполнительным 
органом Департамента Национальной службы здравоохранения Великобритании 
(NHS Estates), -  «объекты, загрязненные возбудителем TSE и Руководящие принципы 
системы инфекционного контроля, предложенные Всемирной организацией 
здравоохранения (ВОЗ) в отношении трансмиссивных губчатых энцефалопатий» - 
упоминается следующий цикл:

МЕТОД ЦИКЛ ТЕМПЕРАТУРА ВРЕМЯ ЭКСПОЗИЦИИ

Обработка
паром Предвакуум от 134 до 137°С 

(от 273 до 278°F)

Разовый цикл длительностью 18 минут или 
шесть повторяющихся циклов по 3 минуты 
каждый

Храните инструменты INVISx в их оригинальной упаковке. Храните в чистом и сухом 
месте.

Хирургическая техника
ПРИМЕЧАНИЕ: Для достижения наилучших результатов при выполнении трепанации 
черепа используйте высокоскоростной краниотом (например, MIDAS REX). 
ПРИМЕЧАНИЕ: Использование инструмента для рассечения черепа диаметром меньше, 
чем 0  1,8 мм может предотвратить использование устройств для краниальной фиксации. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Рассечение перпендикулярно поверхности черепа будет способствовать 
легкости размещения и устойчивости устройств для краниальной фиксации. Устройства 
для краниальной фиксации не подходят для черепа толщиной менее 2,5 мм.

Размещение устройств для краниальной фиксации 
Устройства для краниальной фиксации INVISx предназначены только для 
одноразового использования и не могут быть использованы повторно.
Правильное обращение с устройствами для краниальной фиксации INVISx перед и во 
время операции имеет важное значение для достижения успеха в фиксации черепного 
лоскута.



До использования устройства для краниальной фиксации INVISx должны храниться в 
оригинальной упаковке. Перед использованием проверьте срок годности и целостность 
стерильной упаковки. Не используйте, если упаковка была ранее открыта или повреждена. 
ВНИМАНИЕ: Проверьте устройства для краниальной фиксации на наличие 
повреждений. Не используйте устройства для краниальной фиксации, если они 
погнуты или повреждены.
Ответственность за правильное размещение устройств для краниальной фиксации INVISx 
(каждый из которых состоит из шляпки и стержня) лежит на хирурге.

1. Используя правила стерильной работы, извлеките устройства для краниальной 
фиксации INVISx из открытых лотков. Убедитесь в том, что все компоненты 
собраны.

2. Рекомендуется, чтобы прихваточные швы, накладываемые на твердую мозговую 
оболочку, применялись каждые два-три сантиметра. Следует проявить 
осторожность, чтобы избежать размещения шва там, где для закрытия черепа 
будет устанавливаться устройство для краниальной фиксации INVISx.

ПРИМЕЧАНИЕ: Не устанавливайте устройства для краниальной фиксации INVISx в 
трепанационном отверстии.

3. Для безопасного закрытия черепа после трепанации рекомендуется использовать 
минимум четыре устройства для краниальной фиксации INVISx.

4. Используя удаленный лоскут, расположите устройства для краниальной фиксации 
INVISx на одинаковом расстоянии вокруг отверстия (Рис. 2), проявляя 
осторожность, чтобы не задеть какой-либо из прихваточных швов. Основание 
стержня должно находиться между твердой мозговой оболочкой и черепом (Рис.
3).

5. Установите обратно лоскут и удостоверьтесь в том, что стержни располагаются 
вертикально в пределах места рассечения (Рис. 4).

6. Разместите натяжитель на одном из стержней, как показано на рисунке 5, и 
затяните точно до тех пор, пока шляпка не коснется черепа. Повторите процедуру 
затягивания для каждого стержня в диагональной последовательности (Рис. 6), 
пока все шляпки точно не коснутся черепа.

ПРИМЕЧАНИЕ: Не продолжайте процедуру затягивания пока все шляпки не станут на 
место и не коснутся черепа.

7. Завершите процедуру затягивания, затянув каждую шляпку до тех пор, пока не 
отломается предохранительный упор на стержне. Затяните шляпки в той же 
диагональной последовательности.

ПРИМЕЧАНИЕ: Каждый стержень оснащен предохранительным упором, который 
должен отломаться, когда устройство для краниальной фиксации достигнет оптимального 
уровня напряжения, необходимого для фиксации черепного лоскута.

8. Используя кусачки, обрежьте каждый стержень в уровень с верхней частью 
шляпки (Рис. 7).

ПРИМЕЧАНИЕ: После обрезания стержня может быть использован скальпель, чтобы 
срезать какие-либо излишки или острые края, которые остаются. Будьте осторожны, 
чтобы не обрезать стержень ниже уровня шляпки.

Удаление устройства для краниальной фиксации 
Необходимое оборудование:

• кусачки или хирургический зажим
• защитные очки или щиток для защиты лица

1. Используя кусачки или хирургический зажим, подденьте шляпку стержня (Рис. 8). 
ВНИМАНИЕ: Удаление шляпки с приложением усилия может привести к ее 
выбрасыванию из операционного поля.



2. Повторите это по отношению к каждому устройству для краниальной фиксации до 
тех пор, когда можно будет извлечь черепной лоскут.

Как поставляются устройства для краниальной фиксации
Устройства для краниальной фиксации INVISx стерильны и апирогенны и поставляются 
в упаковке с двойным стерильным барьером. Они предназначены только для разового 
(один раз) использования. Повторно не стерилизовать. Не используйте, если упаковка 
была ранее открыта или повреждена. Повторная стерилизация может привести к 
повреждению продукта, что может привести к травмированию пациента. Компания 
«Медтроник Нейросерджери» не несет ответственности за рабочие характеристики 
какого-либо продукта, который был повторно стерилизован.
Инструменты INVISx упакованы нестерильно и должны быть очищены и стерилизованы 
перед использованием.

Разъяснительная работа среди пациентов
Врач ответственен за проведение разъяснительной работы среди пациентов и/или их 
представителя(-ей) в отношении фиксации черепного лоскута после трепанации черепа. 
Разъяснительная работа должна включать в себя описание сопутствующих 
предупреждений, мер предосторожности, осложнений, а также поясняющую информацию 
в отношении возможных альтернативных продуктов и методов лечения.

Противопоказания
Противопоказания касаются, но не ограничиваются, пациентов с: системными
заболеваниями, нарушениями обмена веществ, чувствительностью или аллергией на 
материалы имплантатов, активными или латентными внутричерепными инфекциями, 
состояниями костной ткани, которые исключают применение устройств для краниальной 
фиксации INVISx, искусственными лоскутами черепных костей, костными опухолями в 
области имплантата, дегенеративными заболеваниями костей, отсутствием твердой 
мозговой оболочки, декомпрессированным лоскутом, некоторыми орбитальными 
областями черепа или областями у основания черепа, черепом толщиной менее 2,5 мм, а 
также дети, чьи черепа являются неокрепшими.

Предупреждения и меры предосторожности
Неправильное закрепление устройств для краниальной фиксации INVISx может привести 
к образованию черепных гребней; изменению в положении черепа и ослаблению и/или 
перелому компонентов имплантатов. Для обеспечения максимальной устойчивости 
лоскута черепа рекомендуется использование минимум четырех устройств для 
краниальной фиксации INVISx, расположенных на одинаковом расстоянии. Обратитесь к 
разделу «Размещение стержней». Не устанавливайте устройства для краниальной 
фиксации INVISx в трепанационных отверстиях. Устройства для краниальной 
фиксации устанавливают только в месте рассечения.
Рекомендуется, чтобы хирург был хорошо знаком с хирургическими методиками 
относительно использования этого устройства. Хирург несет ответственность за 
надлежащее применение устройств для краниальной фиксации INVISx. Осложнения из-за 
постановки неправильного диагноза и неправильной техники оперативного 
вмешательства лежат на ответственности хирурга.

Осложнения
Общие риски могут включать в себя инфекции, повреждение нервов, гематомы и 
ухудшение заживления ран. Пациент должен быть осведомлен об этих рисках, а также о 
других рисках, связанных с проведением нейрохирургических операций, операций в 
области общей хирургии и использованием анестезии.



Политика в отношении возвращения изделий
Изделия должны быть возвращены в неповрежденной упаковке, с нетронутой 
пломбировкой от производителя, чтобы их можно было принять для замены или провести 
по кредиту, за исключением тех случаев, когда изделия были возвращены из-за жалобы на 
наличие производственного дефекта в изделии или из-за неправильной маркировки 
изделия. Определение производственного дефекта изделия или неправильной его 
маркировки будет проводиться компанией «Медтроник Нейросерджери», решение 
которой будет окончательным. Изделия не будут приниматься для замены или 
кредитования, если они находились в распоряжении заказчика в течение более чем 90 
дней.

Г арантия
A. Стандартная ограниченная определенным сроком гарантия. Компания 
«Медтроник Нейросерджери» гарантирует первоначальному и конечному покупателю- 
пользователю («Покупателю»), что прилагающийся продукт одноразового или 
многоразового использования («Продукт»), приобретенный Покупателем, во время 
доставки Покупателю должен быть практически свободен от дефектов в отношении 
материала и изготовления. Компания «Медтроник Нейросерджери» не предоставляет 
каких-либо гарантий (явно выраженных, подразумеваемых или установленных законом) 
для Продуктов, которые представляют собой модифицированные продукты (за 
исключением случаев, которые непосредственно предусмотрены в данном документе) или 
подвергаются нестандартным физическим нагрузкам, неправильному использованию, 
неправильной эксплуатации, небрежному использованию, неправильному тестированию, 
использованию в сочетании с другими продуктами или другими компонентами чем те, для 
которых Продукты были разработаны, или используются в любой другой форме или во 
время любой другой медицинской процедуры, для которых Продукты не предназначены.
B. Меры правовой защиты. Единственной мерой возмещения для Покупателя и личной 
ответственностью со стороны компании «Медтроник Нейросерджери» в случае 
нарушения вышеуказанной гарантии должны быть, по собственному усмотрению и 
выбору компании «Медтроник Нейросерджери», замена Продукта или кредитование 
Покупателя суммой-нетто, фактически уплаченной за любой такой Продукт; при условии, 
что (i) компания «Медтроник Нейросерджери» уведомляется в письменной форме в 
течение девяноста (90) дней после получения Покупателем Продукта о несоответствии 
данного Продукта, включая подробные объяснения на английском языке любого 
предполагаемого несоответствия; (ii), такой Продукт возвращается в компанию 
«Медтроник Нейросерджери» в течение девяноста (90) дней после получения 
Покупателем Продукта на условиях F.O.B. по адресу 125 Кремона Драйв, Голета, 
Калифорния 93117, США (125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A.) или иным 
образом, указанным компанией «Медтроник Нейросерджери»; и (iii) компания 
«Медтроник Нейросерджери» обосновано удовлетворена в отношении того, что 
заявленные несоответствия действительно существуют. За исключением случаев, 
непосредственно предусмотренных в настоящем пункте, Покупатель не вправе возвратить 
Продукты в компанию «Медтроник Нейросерджери» без предварительного письменного 
согласия со стороны компании «Медтроник Нейросерджери».
C. Исключение других гарантий. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, УКАЗАННОЙ В ПУНКТЕ (А) ВЫШЕ, КОМПАНИЯ «МЕДТРОНИК 
НЕЙРОСЕРДЖЕРИ» НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕТ НИКАКИХ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ 
ИЛИ УСЛОВИЙ, ЯВНО ВЫРАЖЕННЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, И 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ, В ЧАСТНОСТИ, ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙ И УСЛОВИЙ В ОТНОШЕНИИ 
КОММЕРЧЕСКОЙ ЦЕННОСТИ И ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОНКРЕТНЫХ ЦЕЛЕЙ.



КОМПАНИЯ «МЕДТРОНИК НЕЙРОСЕРДЖЕРИ» НЕ ПРИНИМАЕТ НА СЕБЯ И 
НЕ УПОЛНОМОЧИВАЕТ НИКАКИЕ ДРУГИЕ ЛИЦА ПРИНИМАТЬ НА СЕБЯ 
ЛЮБЫЕ ДРУГИЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА, ВЫТЕКАЮЩИЕ ИЗ ИЛИ СВЯЗАННЫЕ С 
ПРОДАЖЕЙ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЛЮБОЙ ПРОДУКЦИИ.

2. Tensioning 
Instrument

1. Locks

3.Trimming
Instrument

1. Устройства для краниальной фиксации
2. Натяжитель
3. Кусачки
4. Шляпка
5. Стержень
6. Трепанационное отверстие
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Это дополнение содержит обновленные определения для символов, приведенных на 
упаковке продукта компании «Медтроник» (Medtronic). Пожалуйста, по мере 
необходимости, обращайтесь к данному дополнению. ПРИМЕЧАНИЕ: Это дополнение 
может содержать символы, которые отсутствуют на упаковке невскрытого продукта.

I ARTICLE 12| Содержащиеся компоненты имеют маркировку СЕ.

т
С€
0344

С€
0123

Европейское Соответствие. Этот символ означает, что устройство 
полностью соответствует требованиям Европейской Директивы 
93/42/ЕЭС.

lANTIBIOTIC-if^ftEGWATEDI Импрегнированный антибиотиком
(BAR У М -IM PREGNATEDl Импрегнированный барием
Ibarium stripeI Бариевая полоса
(SMALL CATHETERI Небольшой катетер
I EXTRACTED Силиконовые масла, экстрагированные
КРУХ.Х1 Уровень функционирования

IpliantI Гибкий
IPOLYURETHANEI Полиуретан
ISTAINLESS STEEL I Нержавеющая сталь
TRANSLUCENT! Полупрозрачный

RIGID Жесткий *

— Предельно низкое давление

• Низкое давление

• • Среднее давление

• • • Высокое давление

A
Внимание: Лазерное излучение. Избегайте прямого воздействия на 
глаза.
Внимание: Это устройство содержит сильный магнит. Избегайте 
близкого расположения с магнитным лентам и дискам.

A Внимание, см. Инструкцию по применению.

Для получения подробной информации обратитесь к Инструкции по 
применению.

ffconly
Важно: В соответствии с федеральным законодательством (США) 
существуют ограничения в порядке приобретения этого продукта 
исключительно врачами или по их заказу.

DEHP
Содержит ди(2-этилгексил)фталат (ДЭГФ)

Г"
м л ! Дата изготовления



ф Повторная стерилизация не допускается.

шш штшш Оборудование работает от источника постоянного тока.

| Х

Запрещается утилизировать продукт вместе с не сортируемыми 
бытовыми отходами. Утилизация продукта осуществляется в 
соответствии с действующим законодательством и нормативными 
требованиями.

IPX1 Брызгозащищенный

Т Хрупкий, соблюдайте осторожность.

Ограничение по атмосферному давлению

J c ? Ограничение по влажности
0.1/-

Беречь от солнечных лучей.

f Хранить в сухом месте.

Поясничный

Магнитно-резонансно совместимый

0 Защищен от магнитно-резонансного воздействия

( g ) Не защищен от магнитно-резонансного воздействия.

[ l o t ] Номер партии

M i l Производитель

( g ) Предприятие-изготовитель

« I Изготовлено для

Щ АМ  EE Максимальная линии заполнения.

/« A/яишл Нестерильный

Открывать здесь

о Л -Г Р Содержимое упаковки.

R E F Каталожный номер

© Для кратковременного использования

STERILEto Стерилизовано этиленоксидом.
IsterileJrI Стерилизовано гамма-облучением
1 I * | -зоге Ъ юмс! Ограничения по температуре

n
Оборудование: Тип В



Оборудование: Тип BF

2 Использовать до

Я Вентрикулярный

СЮ Повторное использование не допускается.

Упакованный продукт предназначен только для одного пациента. Этот продукт не 
предназначен для повторного использования, повторной обработки или повторной 
стерилизации. Повторное использование, повторная обработка или повторная 
стерилизация может привести к нарушению структурной целостности устройства и/или 
создать риск загрязнения устройства, что в свою очередь может привести к травме, 
болезни или смерти пациента.



Для России

Приложение к инструкции по эксплуатации системы для краниальной фиксации 
INVISx

Компоненты системы для краниальной фиксации INVISx
Изделие Описание Модель

Устройство для краниальной фиксации INVISx -  2 шт. в 
упаковке 60100

Устройство для краниальной 
фиксации INVISx

Устройство для краниальной фиксации INVISx -  1 шт. в 
упаковке 60101

Устройство для краниальной фиксации INVISx -  10 упаковок 
изделия 60100 60110

Натяжитель Инструмент из нержавеющей стали, предназначенный для 
прижатия верхнего диска к своду черепа. 60710

Кусачки Кусачки из нержавеющей стали, предназначенные для 
отсечения стержня заподлицо с верхним диском. 60720

Лоток для инструментов Лоток для инструментов 60730

Набор инструментов для 
краниальной фиксации INVISx Набор включает изделия: 60710, 60720, 60730 60700

1. Упаковка Описание упаковки для фиксирующих элементов INVISx Locks и 
инструментов:
Фиксирующие элементы INVISx
Система фиксирующих элементов INVISx (изделия за номерами 60100, 
60101 и 60110) упакована в двойной лоток с крышкой Tyvek, а затем 
упакована в гофрированный картон с этикеткой и маркировкой. Каждое 
изделие системы INVISx упаковано либо в упаковку на 1 или 2 
инструмента, либо в упаковку для хранения, которая содержит 10 
коробок. Инструкция пользователя вложена в каждую коробку. Система 
фиксирующих элементов INVISx Locks нростерилизована 
этиленоксидом; срок хранения -  5 лет.
Инструменты INVISx
Инструменты INVISx (изделия за номерами 60700, 60710, 60720) 
упакованы в воздушно-пузырчатую пленку, а затем помещены в 
гофрированный картон с этикеткой и маркировкой вместе с 
инструкцией пользователя. Инструменты INVISx являются 
нестерильными инструментами, пригодными для повторного 
использования и не имеют ограниченного срока хранения.

2. Тип контакта с телом Устройства для краниальной фиксации INVISx являются 
имплантируемыми (вживляемыми) устройствами, контактирующими с 
тканями и костями более 30 дней (постоянный контакт).

3. Компоненты и материалы Натяжитель INVISx (CFN' 60710)

устройств Д еталь изделия М атериал
Все устройство 17-4 PH нержавеющая сталь: 17-4 PH условия 

A ASTM А564, Условия тепловой обработки 
Н900

Кусач ш  INVISx (CFN 60720)
Д еталь  изделия М атериал
Режущий край Нержавеющая сгаль W N-1.4125
Рукоятка Нержавеющая сталь W N-1.4021

Устройство для краниальной фиксации INVISx (CFN 60100,60101, 6 0 110)
Д еталь  изделия М атериал
Стержень Полипропиленовый гомополимер 6331, 

первого сорта
Круглая шляпка Дельрин 500Р Natural

Лоток для инструментов INVISx (CFN 60730)
Нижний лоток Полифенилсульфон Radel R-5100
Крышка лотка Полифенилсульфон Radel R-5000
Крепление корпуса лотка Нержавеющая сталь 304



4. Спецификация

TriewiURg 
«у Instrument
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Tensioning Instmment 
q22 mm Locks

Trimming Instmment
49 mm Stem Height
1.83 mm Cap Thickness
14 mm Stem Locking Teeth Height

17 mm Cap Diameter
2.54 mm Kerf Spacer Height
2.54 mm Kerf Spacer___________

Натяжитель
Устройства для краниальной фиксации
022 мм
Кусачки
Высота стержня 49 .мм
Толщина шляпки 1,83 мм
Высота участка стержня с
фиксирующими зубцами 14 .мм
Диаметр шляпки 17 мм
Высота зазора 2,54 мм
Зазор 2,54 мм__________________________

5. Срок годности Для стерильных изделий: 5 лет.
Для нестерильных: неограниченный.

6. Утилизация Утилизировать все изделия одноразового использования в соответствии 
с местными требованиями по охране окружающей среды._______________

7. Условия эксплуатации Изделие может быть использовано в стандартных условиях. Рабочий 
диапазон температуры в помещении -  от 15 °С до 30 °С.
Во время работы при номинальных значениях температуры от 32 °С до 
42 °С диапазон влажности -  от 80 % до 100 % (± 2 %).__________________

8. Условия транспортировки Рекомендуемая температура во время транспортировки -  от -35 °С до
58 °С; относительная влажность - 85% (без конденсации)

9. Условия хранения Рекомендуемая температура хранения
Средняя температура -  22 °С (71 °F) при стандартном отклонении 2,7 °С 
(4,86 °F) и контрольная граница -  от 15 °С до 30 °С (от 59 °F до 86 °F).

10. Обслуживание клиентов Если Вы хотите вернуть какое-либо устройство INVISx или у Вас есть 
вопросы, пожалуйста, свяжитесь с отделом по работе с клиентами 
компании «Медтроник» в России по тел.: +1 (495) 580-7377.____________



Уполномоченный представитель в России: ООО «Медтроник»
Россия, 123317 Москва, Пресненская набережная, 10,
Тел.: +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 (БЕСПЛАТНЫЙ)
Факс: +7 495 580 7377
Адрес электронной почты: info.mssia@medtronic.ni
Интернет: www.medtronic.ru

♦

i

Перевел Гасанов Султан Гасанович

Город Москва. 
Третьего июня две тысячи пятнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Л ичнос^Ш б  ус#|йедзлена. 

Зареги стрй р™ *^^"^™ '^’5* '** 
Взыскан |  aj
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Горов Мост с 3 ИЮН 7.015
П, Иввион Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы,

свидетельствую верность этой конин с подлинником документа. В п о с л е д н е м  
подчисток, приписок, зачеркнутых слов к иных неоговоренных 
исяргзяк»»-:* и;г.- каких-либо е.-собяниостей кет.

Мною, лииу, обратившемуся яй совершением нотариального действия, 
разъзднэнс», ч:о при овидегвл&ство&внии верности копии документа не 
подтзесжрастся законность содержаний документа и соответствие 
изложенных в нем Фактов дэйствительности.Зарегисгрироегло в реещ 

Взысл
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Appendix Technical data
The device for cranial fixation INVISx with the product documentation/

Дополнение к техническому файлу
Устройство для краниальной фиксации INVISx в комплекте с документацией по продукту

1. Versions/Варианты 
исполнения

1) INVISx cranial fixation device, model 60100 -  2 
pcs/box;

2) INVISx cranial fixation device, model 60101 -  1 
pc/box;

3) INVISx cranial fixation device, model 60110 -  till 10 
boxes per 2 pcs/box.

1) Устройство для краниальной фиксации ПЧУКх, модель
6 0 1 0 0 -  2 шт./уп.;

2) Устройство для краниальной фиксации INVISx, модель
6 0 1 0 1 -  1 шт./уп.;

3) Устройство для краниальной фиксации ШУКх, модель 
60110 -  до 10 уп. по 2 шт./уп.

2. How
поставки

Supplied/Форма INVISx Locks are sterile and non-pyrogenic in a double 
sterile barrier package. They are intended for single 
(one-time) use only. Do not Resterilize. Do not use if 
package has been previously opened or damaged.. 
Resterilization can damage the product, potentially 
leading to patient injury. Medtronic Neurosurgery is not 
responsible for the performance of any product that has 
been resterilized. INVISx Instruments are packaged 
NON-Sterile and must be cleaned and sterilized prior to 
use.

Фиксирующие элементы/устройства для краниальной 
фиксации INVISx являются стерильными и 
непирогенными и поставляются в двухместном 
стерильном защитном пакете. Они предназначены для 
одноразового использования. Не стерилизуйте 
повторно. Не используйте, если упаковка была ранее 
вскрыта или повреждена. Повторная стерилизация может 
привести к повреждению устройства, что может привести 
к травме пациента. Компания Medtronic Neurosurgery не 
несет ответственности за рабочие показатели какого-либо 
продукта, если он был повторно стерилизован.____________

3. Specifications/технические 
характеристики

Наименование параметра Значение
Толщина диска 1,3 мм±0,5 мм
Толщина стержня с зубчатыми насечками 1,5мм±0,5 мм
Ширина стержня 5мм±0,5 мм
Размер зубцов ножки 0,51 мм ± 0,025 мм (0,02''±0,00Г)

0,86 мм± 0,051 мм (0,034''±0,002")
1,37 мм ± 0,051 мм (0,054''±0,002")

Размер зубца шляпки 0,84 мм ±0,130 мм (0.033”± 0.005”)
Высота изделия 49мм±0,5 мм (1,94"±0,002")
Высота 14 мм±0,5мм (0,55"±0,002")
Диаметр шляпки 17 мм±0,5мм (0.68"±,002")
Толшина шляпки 1,83 мм±0,5мм (0,072''±0,002")
Высота кольца прорези 2,54 мм±0,5мм (0,Г±0,002")
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Высота 14 мм±0,5мм (0,55"±0,002")
Диаметр шляпки 17 мм±0,5мм (0.68"±,002")
Толщина шляпки 1,83 мм±0,5мм (0,072"±0,002")
Высота кольца прорези 2,54 мм±0,5мм (0,1 "±0,002")
Толщина кольца прорези 2,54 мм±0,5мм (0,1 "±0,002")
М асса 8г±0.2г

4. Требования к охране 
окружающей среде

Do not dispose this product together with unsorted 
household waste. Dispose the product in accordance with 
current legislation. Hazard medical waste -  B.

Не выбрасывайте данное изделие вместе с 
несортируемыми бытовыми отходами. Утилизируйте 
изделие в соответствии с действующим 
законе дател ьство м.
1:^асс опасности медицинских отходов Б

5. Customer
Service/Обслуживание
клиентов

If you have any INVISx devices returns or questions 
please contact with Russia Medtronic Customer Service 
at tel.:+7 (495) 580-7377.

Если Вы хотите вернуть какое-либо устройство INVISx 
или у Вас есть вопросы, пожалуйста свяжиесь с отделомпо 
работе с клиентами компании «Медтроник» в России по 
тел.: -7(495) 580-7377

Authorized Representative in Russia; Medtronic LLC 
Russia, 123317 Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 
10,
Tel.; +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 FREE 
Fax: + 7 495 580 7378 
E-mail: info.russia@medtronic.ru 
Internet: xvww.medtronic.ru

Уплномочеиный представитель в России: ООО 
«Медтроник»
Россия, 123317 Москва, Пресненская набережная, 10,
Тел.; +7 495 580 7377; +7 495 5807377 (бесплатный)
Факс; + 7 495 580 7378
Адрес электронной почты: info/russia@medtronic.ru 
Интернет; wwv. medtronic.ru

L
Alexandra Oliver 
Regulatory Affairs Associate 
Medtronic Neurosurgery

Date

? LISA HERKLOTZ
'■ 'V  Commission #  FF 189462 
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Appendix to Instruction for Use

The device for cranial fixation INVISx with the product documentation /
Дополнение к инструкции

Устройство для краниальной фиксации INVISx в комплекте с документаиией по продукту
1. Versions/Варианты 

исполнения

2. How
поставки

Supplied/Форма

3. Specifications/технические 
характеристики

1) INVISx cranial fixation device, model 60100 -  2 
pcs/box;

2) INVISx cranial fixation device, model 60101 -  1 
pc/box;

3) INVISx cranial fixation device, model 60110 — till 10 
boxes per 2 pcs/box.

INVISx Locks are sterile and non-pyrogenic in a double 
sterile barrier package. They are intended for single 
(one-time) use only. Do not Resterilize. Do not use if 
package has been previously opened or damaged. 
Resterilization can damage the product, potentially 
leading to patient injury. Medtronic Neurosurgery is not 
responsible for the performance of any product that has 
been resterilized. INVISx Instruments are packaged 
NON-Sterile and must be cleaned and sterilized prior to 
use.

1) Устройство для краниальной фиксации ГМУКх, модель
6 0 1 0 0 -  2 шт./уп.;

2) Устройство для краниальной фиксации INVISx, модель
6 0 1 0 1 -  1 шт./уп.;

3) Устройство для краниальной фиксации INVISx, модель 
60110 -  до 10 уп. по 2 шт./уп.

Фиксируюшие элементы/устройства для краниальной 
фиксации INVISx являются стерильными и 
непирогенными и поставляются в двухместном 
стерильном защитном пакете. Они предназначены для 
одноразового использования. Не стерилизуйте 
повторно. Не используйте, если упаковка была ранее 
вскрыта или повреждена. Повторная стерилизация может 
привести к повреждению устройства, что может привести 
к травме пациента. Компания Medtronic Neurosurgery не 
несет ответственности за рабочие показатели какого-либо 
продукта, если он был повторно стерилизован.____________

Наименование параметра Значение
Толщина диска 1,3 мм±0,5 мм
Толщина стержня с зубчатыми насечками 1,5мм±0,5 мм
Ширина стержня 5мм±0,5 мм
Размер зубцов ножки 0,51 мм ± 0,025 мм (0,02"±0,001")

0,86 мм± 0,051 мм (0,034"±0,002")
1,37 мм ± 0,051 мм (0,054"±0,002")

Размер зубца шляпки 0,84 мм ±0,130 мм (0.033”± 0.005”)
Высота изделия 49мм±0,5 мм П,94''±0,002")
Высота 14 мм±0,5мм (0,55"±0,002")
Диаметр шляпки 17мм±0,5мм (0.68"±,002")
Толщина шляпки 1,83 мм±0,5мм (0,072"±0,002")
Высота кольца прорези 2,36 мм±0,5мм (0,Г±0,002")
Толщина кольца прорези 2,54 мм±0,5мм (0,1 "±0,002")
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Толщина шляпки 1,83 мм±0,5мм (0,072"±0,002")
Высота кольца прорези 2,36 мм±0,5мм (0,1"±0,002")
Толщина кольца прорези 2,54 мм±0,5мм (0,1 "±0,002")
Масса 8г±0.2г

4. Требования к 
окружающей среде

охране Do not dispose o f this product together with mrsorted 
household waste. Dispose o f the product in accordance 
with current legislation.
Hazard medical waste -  class B

Не выбрасывайте данное изделие вместе с 
несортируемыми бытовыми отходами. Утилизируйте 
изделие в соответствии с действующим 
законодательством.
Класс опасности медицинских отходов Б

Ч
Alexandra Oliver 
Regulatory Affairs Associate 
Medtronic Neurosurgery

Date

LISA HERKLOTZ
1 # FF189462 

Expires January 13,2019
I__ Thru Troy Fain 1п»иг8псв800-385-7019


