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Tento doplriujuci ndvod na poutzitie sa vztahuje na pomdocky triedy | podla eurdpskeho nariadenia
2017/745 o zdravotnickych pomdckach (MDR), ktoré s spojené s nizsie uvedenymi systémami
zdravotnickych pomocok Orthofix. Uplné informécie o predpisovani ndjdete v ndvode na poufitie

systému pomacky:

Systém roztahovacich separatorov FORZA XP

Systémy spindlnej fixacie Firebird

Systém separatorov FORZA PTC

Systém navigovanych nastrojov

Systém separatorov FORZA

Systém laminoplastickej fixacie NewBridge

Systém separatorov FORZA Ti

Systém driekovo-krizovej fixacie Unity

Posteriorny zahlavny kréno-hrudny systém (POCT)
Centurion

Systém konektorov

Systém anteridrnej krénej dlahy Cetra

Systém separatorov CONSTRUX Mini

Samostatny systém pre krénu chrbticu LONESTAR

Systém separatorov CONSTRUX Mini PTC

Systém posteridrnej dynamickej stabilizacie TDX

Systém separatorov CONSTRUX Mini Ti

Interspindzny separator InNSWing

Systém portalu s minimalnym pristupom (MAP)
ProView

Systém fuzie FIREBIRD SI

Systém anteriérnych krénych dlah Reliant

Systém lateralnej dlahy SKYHAWK

Systém anteriérnej krénej dlahy Hallmark

Systém lateralnej medzistavcovej fuzie SKYHAWK

Systém anteriérnych krénych dlah 3°

Systém separatorov PILLAR SA PEEK

Systém (POCT) Ascent

Systém separatorov PILLAR SA PTC

Systém (POCT) Ascent LE

Systém separatorov PILLAR PEEK

Systém chirurgickej sietky NGage

Systém spinalnej fixacie

Oznacenie tykajuce sa zavaznych nehdd

Rx Only

Akukolvek zavaznu nehodu, ktora sa vyskytla v suvislosti s predmetnymi pomockami doplfiujiceho
navodu na pouZitie, je potrebné nahlasit spolo¢nosti Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX
75056, USA,, telefonicky na Cisle 1-214-937-3199 alebo 1-888-298-5700 alebo e-mailom na adrese
complaints@orthofix.com a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient
usadeny.

NOVE SYMBOLY MDR POUZITE NA OZNACENi POMOCOK TRIEDY |
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Zdravotnicka pomdcka MnoZstvo alebo jednotka balenia
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