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Niniejsza uzupetniajgca instrukcja stosowania dotyczy Europejskiego rozporzadzenia dotyczgcego
wyrobéw medycznych 2017/745 (MDR) klasy | powigzanych z wymienionymi ponizej systemami
wyrobow medycznych Orthofix. Petne informacje dotyczgce przepisywania mozna uzyskaé, zapoznajac

sie z instrukcjg stosowania odpowiedniego wyrobu:

System rozszerzalnych spaceréw FORZA XP

Systemy Firebird do stabilizacji kregostupa

System spaceréw FORZA PTC

System nawigacyjny

System spacerow FORZA

System laminoplastyki ze stabilizacjg NewBridge

System spaceréw FORZA Ti

System Unity stabilizacji odcinka ledzwiowo-
krzyzowego

System POCT Centurion (potyliczno-szyjno-piersiowy z
dostepu tylnego)

System tgczacy

System ptytek przednio-szyjnych Cetra

System spacerow CONSTRUX Mini

Niezalezny system szyjny LONESTAR

System spaceréw CONSTRUX Mini PTC

Dynamiczny system stabilizacji tylnej TDX

System spaceréw CONSTRUX Mini Ti

Miedzykregowy spacer InSWing

System minimalnego dostepu (MAP) ProView

System fuzyjny FIREBIRD Sl

System przednich ptytek szyjnych Reliant

System ptytek bocznych SKYHAWK

System ptytek przednio-szyjnych Hallmark

System bocznej stabilizacji miedzytrzonowej SKYHAWK

System przednich ptytek szyjnych 3°

System spaceréw PILLAR SA PEEK

System Ascent (POCT)

System spacerdw PILLAR SA PTC

System Ascent LE (POCT)

System spacerdw PILLAR PEEK

System siatki chirurgicznej NGage

System stabilizacji kregostupa

Etykiety dotyczace powaznych incydentéw

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem powigzanym z tg uzupetniajgca
instrukcjg stosowania nalezy zgtasza¢ do Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA,
telefonicznie pod numerem telefonu 1-214-937-3199 lub 1-888-298-5700 albo za posrednictwem poczty
elektronicznej pod adres complaints@orthofix.com oraz wtasciwemu organowi w Kraju Cztonkowskim

uzytkownika i/lub pacjenta.

NOWE SYMBOLE MDR STOSOWANE NA ETYKIETACH WYROBOW KLASY |
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