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MEDICAL PRODUCTS, INC.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DE

INDIKATIONEN

MammoSTAR ist fiir die radiografische Markierung von Weichgewebe
am Operationssitus wahrend eines chirurgischen Eingriffs oder zur
Markierung fiir bevorstehende chirurgische Eingriffe indiziert.

Abbildung und Bezeichnungen des MammoSTAR-
Biopsiestellenmarkers.

Biopsiestellenmarker
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Austichtungsindikator

Applikatorschat Nabe

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der MammoSTAR-Biopsiestellenmarker ist ein steriler, fiir den
Gebrauch bei jeweils einem Patienten bestimmter und mit pyrolytischem
Kohlenstoff beschichteter diskreter, in einem Glucan-Stopfen
eingebetteter Zirkonoxidmarker, der auf Standardréntgenaufnahmen
(Réntgen, Mammografie, Fluoroskopie, kV und CT), bei

Ultraschalluntersuchungen und bei der Magnetresonanztomografie
(MRT) sichtbar ist. MammoSTAR wird bei offenen, perkutanen oder
endoskopischen Verfahren in Weichgewebe platziert, um einen
Operationssitus radiografisch zu markieren.

Der MammoSTAR-Applikatorschaft mit seitlicher Offnung weist
1 Tiefenindikatorband auf. Dieses Band wird bei Mammotome-
Biopsiesonden, aber nicht bei Mammotome-MRT-Sonden verwendet.

MammoSTAR-Applikatoren fiir starre Nadeln sind mit
Tiefenindikatorbandern in Abstufungen von 1 cm gekennzeichnet.

eines minimalinvasiven Eingriffs ist bezliglich Techniken,
Komplikationen und Risiken die medizinische Fachliteratur
zu konsultieren.

« Die GroRe minimalinvasiver Instrumente kann sich von Anbieter zu
Anbieter unterscheiden. Wenn minimalinvasive Instrumente und
Zubehdr anderer Anbieter bei einem Eingriff in Kombination oder
Verbindung mit dem MammoSTAR-Produkt verwendet werden, ist vor
Beginn des Eingriffs die Kompatibilitat zu priifen.

+ Nicht bei Vorliegen einer Infektion verwenden.

MammoSTAR wird gebrauchsfertig in

Glucan-

einem Applikator geliefert. F F Gauge i Applikator Absetzung Einfiihrung
MammoSTAR-Biopsie Standard
KONTRAINDIKATIONEN STAR0801 stellenmarker 8G Barbell 2mmx 47 mm Flexibel Seitlich Sonde
! STAR0ggy | MAmmOSTAR Biopsie | - g Tribell Standard Flxibel Seitich Sonde
Keine bekannt. stellenmarker 2mmx 17 mm
STAR10p1 | MammoSTAR Biopsie | 45 Barvell Standard - siarre Nadel Distal Direkt
WARNH'NWE'SE stellenmarker 2mmx 17 mm
STARMO1 MammoSTAR-Biopsie 1 B Standard
. . . arbell Flexibel Seitlich Probe
MammoSTAR nicht in Blutgefale m s‘e”;;:;’k;’ i 2 ’“STEXJT"‘
infi lammo: -Biopsie . indar
einfihren. START102 olenmarker 16 Tribell 217 mm Flexibel Seitich Probe
MammoSTAR-Biopsie Standard ’
STAR1121 16 Barbell Starr Distal Probe
VORSICHTSMASSNAHMEN/ T e 2 msm Xdﬂgﬂm
lammos -Blopsie tandare " "
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE STAR1401 ook 146 Barbell D rm | Stare Nadel Distal Direkt
+ Dieses Produkt darf nur von qualifizierten | gpygqsg | MemmoSTAR Biopsie | 4, Trbel Standard | g1 e Nagel Distal Direkt
Arzten verwendet werden, die in - S‘E";::;’k;' _ 2 ’"';X‘_:7 mm
o H H H H H lammos -Blopsie elite " "
minimalinvasiven Biopsietechniken STAR1403 stllonmarker 146 Barbell Jmmxomm | StareNadel Distal Direkt

geschult sind. Vor der Durchfiihrung




« Bei Patienten mit Brustimplantaten wird von der Verwendung des
MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers abgeraten, da das Risiko
besteht, dass die Implantathiille mit dem scharfkantigen Produkt
durchstochen werden kénnte.

In seltenen Féllen ist eine Uberempfindlichkeit, Immunantwort oder
Fremdkorperreaktion auf MammoSTAR-Marker moglich. Wie bei jedem
Implantat sollte die Implantationsstelle nach dem chirurgischen Eingriff
auf Anzeichen von Reizungen oder Reaktionen Uberwacht werden.

Infektion ist eine mogliche unerwiinschte Reaktion nach jedem
chirurgischen Eingriff. Patienten miissen &rztlich iiberwacht werden,
um sicherzustellen, dass nach dem Eingriff keine Anzeichen einer
Infektion auftreten.

Das MammoSTAR-Produkt wird steril in einer versiegelten Verpackung
geliefert und ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Bei
einer Wiederaufbereitung, Resterilisation oder Wiederverwendung von
Einmalprodukten besteht das Risiko einer Kontamination des Produkts
und/oder einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten, u. a. durch
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den
anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fihren. Jede Verpackung
sorgféltig inspizieren, um sicherzustellen, dass weder der Inhalt noch
die sterile Verpackung beim Versand beschadigt worden sind. Bei
Beschadigung NICHT VERWENDEN.

Nicht erneut sterilisieren. Dies kann eine Beschadigung
oder Verformung des Inhalts hervorrufen und zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fihren.

Bei unbeschadigter Verpackung bleibt das MammoSTAR-Produkt bis
zur Verwendung bzw. bis zum Verfalldatum steril.

Die Vorrichtung stellt nach Gebrauch eine potenzielle Biogefahr dar.
Entsprechend handhaben und in Ubereinstimmung mit der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden Vorschriften entsorgen.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE, SSCP)

Fir weitere Informationen ist die SSCP in der europdischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar und mit der Basis-UDI-DI
verkniipft. Besuchen Sie https://ec.europa.eu/tools/eudamed und
suchen Sie nach der Basis-UDI-DI: 0858015005004UX.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Gebrauch die Kompatibilitat aller minimalinvasiven Instrumente
und samtlichen Zubehdrs sicherstellen (siehe VorsichtsmaBnahmen).

MammoSTAR-Applikatoren sind nicht mit dem MRT-
Bildgebungsverfahren kompatibel (siehe Informationen
zur MRT-Sicherheit).

Absetzung durch die seitliche Offnun

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

SEITLICHE OFFNUNG

FLEXIBLER SCHAFT

1. Die Verpackung des MammoSTAR-Produkis auf Unversehrtheit
Uberpriifen. Das Produkt ist bis zum Verfalldatum steril, sofern die
Versiegelung unbeschédigt bleibt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die mit dem Gebrauch des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers
verbundenen und maglicherweise auftretenden unerwiinschten
Ereignisse (z. B. Infektion) sind vergleichbar mit den Risiken, die

mit dem Gebrauch anderer Markierungsvorrichtungen einhergehen.

Die Patienten sollten angewiesen werden, den behandelnden

Arzt Giber unerwiinschte Ereignisse zu informieren. Arzte sollten
produktbezogene unerwiinschte Ereignisse unter +1-877-926-2666
an Devicor Medical Products melden und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedstaates melden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

BEDINGT MRT-SICHER

MammoSTAR-Applikatoren sind nicht mit dem MRT-
Bildgebungsverfahren kompatibel. MammoSTAR-Produkte sind zwar fiir
den Einsatz im MRT-Umfeld geeignet, werden aber nicht wahrend der
eigentlichen MRT-Bildgebung verwendet. Erst nachdem der Patient aus
dem MRT-System entfernt wurde, kommt der Applikator zum Einbringen
des Markers zum Einsatz. Dadurch wird eine Erwarmung des Gewebes
durch hochfrequente elektromagnetische Felder wahrend des MRT-
Verfahrens vermieden.

Dieser Marker ist bedingt MRT-sicher
In nicht klinischen Untersuchungen wurde die bedingte MRT-Sicherheit
des Markers nachgewiesen. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter
den folgenden Bedingungen sofort nach dem Platzieren gefahrlos
gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
+ Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von hdchstens
36.000 Gaul/cm (extrapoliert)
+ Maximale fiir MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg fiir 15 Minuten
Aufnahmedauer (d. h. pro Impuls-Sequenz)

2. Das MammoSTAR-Produkt unter Beachtung standardmaRiger
aseptischer Kautelen aus der Verpackung nehmen. DIE
SCHUTZKAPPE VON DER SPITZE ABNEHMEN. Das Produkt auf
Beschadigungen, Knicke oder Verbiegungen Uberpriifen.

3. Eswird empfohlen, in der Sonde verbliebenes diagnostisches
Gewebe oder Fliissigkeiten vor dem Einfiihren oder Absetzen des
Markers zu entfernen.

4. Die Klinge/das Sammelrdhrchen der MAMMOTOME-Biopsiesonde,
wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben, zurickziehen. Vor
dem Zurtickziehen der Klinge/des Sammelréhrchens kann die
Nadel um bis zu 1 cm zurlickgezogen werden.

5. Zum Platzieren des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers den
MammoSTAR-Applikator in die Mammotome-Biopsiesonde
einfiihren. Den MammoSTAR vorschieben, bis das farbige
Tiefenindikatorband am MammoSTAR-Schaft mit dem distalen
Rand der Mammotome-Gewebesammelkammer ausgerichtet ist.
VORSICHT: Wenn beim Vorschieben des MammoSTAR
ein erheblicher Widerstand splrbar ist, bevor das farbige
Tiefenindikatorband erreicht wird, die Markervorrichtung entfernen,
dessen distale Spitze auf Beschadigungen untersuchen und dann
emeut einfiihren. Falls Beschadigungen vorliegen, muss eine neue
Markervorrichtungverwendet werden.

VORSICHT: Nicht weiter als bis zum entsprechenden Band
einfiihren, da andernfalls die Spitze beschadigt werden kann.

6. Bei dem MammoSTAR-Produkt mit seitlicher Offnung ist die
Nabe mit einem Pfeil gekennzeichnet, der die Absetzungsposition
angibt. Der Pfeil auf der Nabe muss auf die Mitte der Offnung des
Biopsiegerats ausgerichtet sein.

+ Betriebsart des MRT-Systems: Kontrollierte Betriebsart erster Stufe

MRT-bedingte Erwérmung

In nicht klinischen Tests hat der Marker bei einer 15-miniitigen
MRT-Untersuchung (d. h. pro Impuls-Sequenz) den folgenden
Temperaturanstieg in einem 3-Tesla-MRT-System bewirkt (3 Tesla/128
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Fir MRT-Systeme angegebene

ganzkorpergemittelte SAR 2,9-Wikg
Gemessene kalorimetrische Werte, ganzkorper-

gemittelte SAR 2,7-W/kg
Maximale Temperaturveranderung 15°C
Auf eine ganzkdrpergemittelte SAR von

4 W/kg hochgerechnete Temperatur 21°C
Angaben zu Artefakten

Die Bildqualitdt von MRT-Aufnahmen kann beeintrachtigt sein, wenn der
Bereich von Interesse der gleiche Bereich oder relativ nah an der Stelle
ist, an der sich der Marker befindet. Daher kann es notwendig sein,

die MRT-Parameter zu optimieren, um die Gegenwart dieses Produkts
zu berlicksichtigen. Die maximale Artefaktgrofe (d. h. wie aus der
Gradientenechoimpulssequenz ersichtlich) erstreckt sich auf maximal
ca. 5 mm relativ zur GroRe und Form des Markers.

Die ArtefaktgroRe hangt von der verwendeten Impulssequenzart
(groRer bei Gradientenechoimpulssequenzen und kleiner bei
Spinechoimpulssequenzen), der frequenzkodierenden Richtung (groRer,
wenn die frequenzkodierende Richtung parallel zum Produkt steht, und
kleiner, wenn sie senkrecht zum Produkt steht) sowie der GroRe des
Sichtfeldes ab. Positionsfehler und Artefakte auf MRT-Aufnahmen sind
bei gleichen Aufnahmeparametern bei MRT-Systemen mit niedrigerer
statischer Magnetfeldstérke kleiner als bei solchen, die mit hdheren
statischen Magnetfeldstérken betrieben werden.

7. Zum Absetzen des Biopsiestellenmarkers in der Entnahmestelle
den Gewebemarker am Griff fassen und den Kolben mit sanfter
Kraft ganz nach vorne drticken, bis er die Laschen am Griff beriihrt.
Hinweis: Darauf achten, dass der Ausrichtungsindikator am Griff
des Gewebemarkers IMMER in der auf die Probenéffnung der
Sonde ausgerichteten Position bleibt.

VORSICHT: Wenn beim Absetzen ein iberméRiger Widerstand
splirbar ist, die Ausrichtung des MammoSTAR-Applikatorschafts,
wie in Schritt 6 beschrieben, berpriifen.

VORSICHT: Aufgrund seiner absorbierenden Eigenschaften

kann der Glucan-Teil des MammoSTAR bei langerem Kontakt

mit Gewebefliissigkeiten anschwellen, wodurch die fiir die
Absetzung benétigte Kraft erhdht wird. Deshalb muss auf eine
rechtzeitige Absetzung geachtet werden. Wenn der Marker nicht
abgesetzt werden kann, diesen entfernen und einen neuen Marker
verwenden.

8. Nach dem Absetzen den Druck vom Kolben nehmen, damit die
Feder den Kolben zuriickziehen kann.

9. Die duRere Kaniile des Biopsiegerats um 180 Grad drehen.

10. Vor dem Entfernen des Biopsiegeréts die Absetzung und
die korrekte Position des Markers unter Verwendung der
entsprechenden Bildgebungsmodalitat Uiberpriifen. Das
Biopsiegerat und das MammoSTAR-Produkt langsam als eine
Einheit entfernen.
VORSICHT: Die Spitze des MammoSTAR-Applikatorschafts kann
sich ablosen, wenn der Marker-Applikator separat von der Sonde
entfernt wird. Die Wahrscheinlichkeit einer Ablosung der Spitze
erhoht sich unter folgenden Bedingungen:
+ UnsachgemaRe Absetzung des Markers, weil der MammoSTAR-

Applikator nicht anweisungsgemaR ausgerichtet wurde;
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+ Der Applikator wurde tiber das entsprechende
Farbtiefenindikatorband hinaus eingefiihrt; )

+ Beim Einfiihren und Absetzen des Applikators ist in der Offnung
der Biopsiesondennadel verbliebenes diagnostisches Gewebe
vorhanden.

11. Das Produkt ordnungsgemaR entsorgen.

12. Die endgiiltige Position des Markers durch geeignete bildgebende
Verfahren bestatigen.

Distale Absetzung
DISTALER - T -
STAR1121 STAR1401
STAR1402
STAR1403
STAR1001

STARRER SCHAFT STARRER SCHAFT

1. Die Verpackung des MammoSTAR-Produkts auf Unversehrtheit
Uberpriifen. Das Produkt ist bis zum Verfalldatum steril, sofern die
Versiegelung unbeschadigt bleibt.

2. Das MammoSTAR-Produkt unter Beachtung standardmagiger
aseptischer Kautelen aus der Verpackung nehmen. DIE
SCHUTZKAPPE VON DER SPITZE ABNEHMEN. Das Produkt auf
Beschadigungen, Knicke oder Verbiegungen Uberpriifen.

c E 2707 CE Mark and Notified Body Number (EN)
Marquage CE et numéro de I'organisme notifié (FR)
CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten
Stelle (DE)
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo
notificato (IT)

Batch Code (EN)
LOT |code dulot (FR)
Chargenbezeichnung (DE)
Numero di lotto (IT)
Codigo del lote (ES)
Cadigo do lote (PT)

3. Zum Platzieren des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers diesen
unter Bezugnahme auf die auf dem Applikatorschaft angebrachte
1-cm-Skala (falls zutreffend) bis zum Zielsitus vorschieben. Den
Zielbereich mithilfe geeigneter Bildgebungsverfahren bestimmen.

4. Den Kolben vollstandig vorschieben, um den MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker aus dem Applikator abzugeben.
VORSICHT: Aufgrund seiner absorbierenden Eigenschaften
kann der Glucan-Teil des MammoSTAR bei l&ngerem Kontakt
mit Gewebeflissigkeiten anschwellen, wodurch die fiir die
Absetzung bendtigte Kraft erhdht wird. Deshalb muss auf eine
rechtzeitige Absetzung geachtet werden. Wenn der Marker nicht
abgesetzt werden kann, diesen entfernen und einen neuen Marker
verwenden.

5. Vor dem Entfernen des Biopsiegerats die Absetzung und
die korrekte Position des Markers unter Verwendung der
entsprechenden Bildgebungsmodalitét Gberpriifen.

6. Bei vollstandig vorgeschobenem Kolben den Applikator drehen und
das MammoSTAR-Produkt langsam entfernen.

7. Das Produkt ordnungsgemaR entsorgen.

8. Die endgliltige Position des Markers durch geeignete bildgebende
Verfahren bestatigen.

LIEFERFORM

MammoSTAR-Biopsiestellenmarker sind einzeln verpackt und werden in
einem Karton mit zehn (10) Packungen geliefert.

Use by Date (EN)

Date d'expiration (FR)
Verwendbar bis (DE)
Scadenza (IT)

Fecha de caducidad (ES)
Prazo de validade (PT)

Marcado CE y niimero de organismo notificado (ES) Kod partii (PL) Data waznosci (PL)
Certificagéo CE e nimero do organismo notificado (PT) Batchcode (NL) Houdbaarheidsdatum (NL)
Symbol CE oraz numer jednostki notyfikowanej (PL) Kod 8arze (CS) PouZitelné do (datum) (CS)
CE-merkteken en nummer aangemelde instantie (NL) Batchkode (DA) Holdbar til (DA)

Oznaceni CE a ¢islo 0ozndmeného subjektu (CS) Eranumero (Fl) Viimeinen kéyttopaiva (Fl)
CE-merke og nummer for teknisk kontrolorgan (DA) Batchkod (SV) Sista forbrukningsdag (SV)
CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen numero (Fl) Batchkode (NO) Brukes innen (NO)
CE-mérkning och id-nummer for anmalt organ (SV) Kod $arze (SK) Détum pouzitelnosti (SK)
CE-merke og tilsynsmyndighets nummer (NO) Sifra serije (HR) Rok upotrebe (HR)

Oznacenie CE a ¢islo notifikovaného organu (SK)

CE oznaka i broj prijavijenog tijela (HR)

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

ZAuavon CE kai ApiBpdg Kovotroinuévou
OpyaviopoU (EL)

Oznaka serije (SL)
Kwikdg mapridag (EL)

Catalog number (EN)
- Référence catalogue (FR)
Katalognummer (DE)

Rok uporabnosti (SL)
Hueponvia Aigng (EL)

Manufacturer and Date of Manufacture
(YYYY-MM-DD) (EN)
Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)

LAGERUNG

Fiir das MammoSTAR-Produkt miissen keine speziellen
Lagerungsbedingungen eingehalten werden. Vor Gebrauch sollte das
Produkt Raumtemperatur annehmen (15 °C-32 °C).

GARANTIE

Der Hersteller garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung
des Produkts mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese
Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
durch Gesetzgebung oder anderweitig implizierten Gewahrleistungen,
die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlieRt diese aus,
einschlieRlich aller Zusagen in Bezug auf die Marktgéngigkeit oder
Eignung. Das Produkt und die sich aus seiner Anwendung ergebenden
Resultate werden durch Handhabung und Lagerung sowie von Faktoren
in Bezug auf Patient, Diagnose, Behandlung, chirurgische Eingriffe und
andere Aspekte, die nicht unter der Kontrolle des Herstellers stehen,
direkt beeinflusst. Die Verpflichtung des Herstellers im Rahmen dieser
Garantie beschrankt sich auf den Ersatz dieses Produkts, und der
Hersteller haftet in keinem Fall fiir zufalligen oder mittelbaren Verlust,
zuféllige oder Folgeschaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt
aus der Anwendung des Produkts ergeben. Der Hersteller tibernimmt
keinerlei weitere bzw. zusatzliche Haftung oder Verantwortung in
Zusammenhang mit diesem Produkt und gestattet keiner anderen
Person, an seiner Stelle eine solche Haftung oder Verantwortung zu
Gibernehmen.

Preise und Spezifikationen kénnen ohne vorherige Ankindigung
gedndert werden.

MammoSTAR ist eine eingetragene Marke von Devicor Medical
Products, Inc.

Authorized Representative in the
European Community (EN)
Représentant autorisé dans la Communauté
européenne (FR)
Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft (DE)
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea (IT)
Representante autorizado en la Comunidad Europea (ES)
Rep izadona C idade Europeia (PT)
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (PL)
Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap (NL)
Povéfeny zastupce v Evropském spoleenstvi (CS)
Autoriseret repraesentant i EU (DA)
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa (Fl)
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen (SV)
Autorisert representant i EU (NO)
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve (SK)
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici (HR)
Poobla$ceni zastopnik v Evropski skupnosti (SL)
E¢ouaiodornpévog Avtimpdowog oTnv Eupwrraikr
Kowémra (EL)

Quantity (EN) Numero di catalogo (IT) Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
QTY Quantité (FR) Numero de catélogo (ES) Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)

Menge (DE) Numero do catélogo (PT) Fabricante y fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD) (ES)

Quantita (IT) Numer katalogowy (PL) Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)

Cantidad (ES) Catalogusnummer (NL) Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)

Quantidade (PT) Katalogové ¢islo (CS) Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)

llos¢ (PL) Katalognummer (DA) Vyrobee a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (CS)

Aantal (NL) Luettelonumero (Fl) Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)

MnoZstvi (CS) Katalognummer (SV) Valmistaja ja valmistuspéivé (VVVV-KK-PP) (Fl)

Antal (DA) Katalognummer (NO) Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)

Maara (Fl) Katalogové ¢islo (SK) Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)

Kvantitet (SV) Kataloski broj (HR) Vyrobca a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (SK)

Antall (NO) Kataloska $tevilka (SL) Proizvodac i datum proizvodnje (GGGG-MM-DD) (HR)

Mnozstvo (SK) Ap1Bu6g karahdyou (EL) Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)

Koli¢ina (HR) KaraokeuaoTrg kal nuepopnvia Kataokeurg

Kolicina (SL) (EE-MM-HH) (EL)

Moodmra (EL)

il
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MD

Consult Instructions for Use (EN)
Consulter le mode d’emploi (FR)
Gebrauchsanweisung beachten (DE)
Consultare le istruzioni per I'uso (IT)
Consultar las instrucciones de uso (ES)
Consultar as instrugdes de utilizagao (PT)
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia (PL)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (NL)
Pred pouzitim si prectéte pokyny (CS)
Se brugsanvisningen (DA)

Katso kayttoohjeet (Fl)

Se bruksanvisningen (SV)

Les instruksjoner for bruk (NO)

Pozrite si navod na pouzitie (SK)
Pogledaite upute za uporabu (HR)
Glejte navodila za uporabo (SL)
ZupBoueureire Tig Odnyieg Xpriong (EL)

Do not use if package is damaged (EN)
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé (FR)
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden (DE)
Non utilizzare il prodotto se la confezione

& danneggiata (IT)
No utilizar el paquete si esta dafiado (ES)
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada (PT)
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania (PL)
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is (NL)
NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno (CS)
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget (DA)
Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut (FI)
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad (SV)
Skal ikke brukes hvis forpakningen er edelagt (NO)
NepouZzivajte, ak je balenie poskodené (SK)
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje odtec¢eno (HR)
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana (SL)
Mnv 10 XpnotpoToleiTe €av n guokeuaaia

£xel utrooTei {npid (EL)

Medical Device (EN)
Dispositif medical (FR)
Medizinprodukt (DE)

Dispositivo medico (IT)
Producto sanitario (ES)
Dispositivo médico (PT)
Wyréb medyczny (PL)
Medisch hulpmiddel (NL)
Zdravotnicky prostredek (CS)
Medicinsk anordning (DA)
Laaketieteellinen laite (FI)
Medicinsk utrustning (SV)
Medisinsk enhet (NO)
Zdravotnicka pomdcka (SK)
Medicinski proizvod (HR)
Medicinski pripomocek (SL)
larportexvohoyikd Tpoidv (EL)

Distributor (EN)
Distributeur (FR)
Lieferant (DE)
Distributore (IT)
Distribuidor (ES)
Distribuidor (PT)
Dystrybutor (PL)
Distributeur (NL)
Distributor (CS)
Distributer (DA)
Jakelija (FI)
Distributdr (SV)
Distributer (NO)
Distributor (SK)
Distributer (HR)
Distributer (SL)
Aiavopéag (EL)

liONLY By prescription (EN)

@

Sur ordonnance (FR)
Rezeptpflichtig (DE)

Su prescrizione (IT)

Por prescripcion (ES)
Sujeito a receita médica (PT)
Tylko na recepte (PL)

Op voorschrift (NL)

Na priedpis (CS)
Receptpligtig (DA)
Laakarin maarayksella (Fl)
Enligt ordination (SV)
Reseptpliktig (NO)

Na predpis (SK)

Na recept (HR)

Na recept (SL)

Me iampiki} ouvrayn (EL)

Do not re-use (EN)

Ne pas réutiliser (FR)

Nicht wiederverwenden (DE)
Non riutilizzare (IT)

No reutilizar (ES)

Néo reutilizar (PT)

Nie uzywac ponownie (PL)
Niet opnieuw gebruiken (NL)
Nepouzivejte opakované (CS)
Ma ikke genanvendes (DA)

Ei saa kayttaa uudelleen (FI)
Far ej ateranvandas (SV)
Skal ikke brukes pa nytt (NO)
Nepouzivajte opakovane (SK)

Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)

Ne uporabite znova (SL)

Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)

Mnv emavaypnaiporoieire (EL)

Importer (EN)
Importateur (FR)
Importeur (DE)
Importatore (IT)
Importador (ES)
Importador (PT)
Importer (PL)
Importeur (NL)
Dovozce (CS)
Importer (DA)
Maahantuoja (Fl)
Importor (SV)
Importer (NO)
Dovozca (SK)
Uvoznik (HR)
Uvoznik (SL)
Eioaywyéag (EL)

Compatible With (EN)
Compatible avec (FR)
Kompatibel mit (DE)
Compatibile con (IT)
Compatible con (ES)
Compativel com (PT)
Kompatybilny z (PL)
Compatibel met (NL)
Kompatibilni s (CS)
Kompatibel med (DA)
Yhteensopiva (Fl)
Kompatibel med (SV)
Kompatibel med (NO)
Kompatibilné s (SK)
Kompatibilno s (HR)
Zdruzljivo z (SL)
ZupBard pe (EL)

Do not re-sterilize (EN)

Ne pas restériliser (FR)

Nicht ereut sterilisieren (DE)
Non risterilizzare (IT)

No volver a esterilizar (ES)

N&o voltar a esterilizar (PT)

Nie sterylizowa¢ ponownie (PL)
Niet opnieuw steriliseren (NL)
Neprovadéjte resterilizaci (CS)
Ma ikke gensteriliseres (DA)

Ei saa steriloida uudelleen (FI)
Far ej omsteriliseras (SV)

Skal ikke steriliseres pa nytt (NO)
Opakovane nesterilizujte (SK)
Nemojte ponovno sterilizirati (HR)
Izdelka ne sterilizirajte znova (SL)
Mnv emavaroaTelpuvere (EL)

Single Sterile Barrier System (EN)
Systeme de barriere stérile unique (FR)
Einzel-Sterilbarrieresystem (DE)

Sistema a singola barriera sterile (IT)
Sistema de barrera estéril tnico (ES)
Sistema de barreira estéril tnica (PT)
System pojedynczej bariery sterylnej (PL)
Enkelvoudig steriel barrieresysteem (NL)
Systém s jednou sterilni bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Kertakayttdinen steriili sulkujérjestelma (FI)
Sterilt engangsbarriérsystem (SV)

Enkelt sterilt barrieresystem (NO)

Jeden sterilny bariérovy systém (SK)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)
Sistem enojne sterilne pregrade (SL)
Z00Tnua HovoU amoaTeIpwiévou gpaypou (EL)

Sterilized using irradiation (EN)

Stérilisé par irradiation (FR)

Durch Bestrahlung sterilisiert (DE)
Sterilizzato per irraggiamento (IT)
Esterilizado por radiacion (ES)
Esterilizado utilizando irradiacéo (PT)
Produkt sterylizowany z uzyciem promieniowania (PL)
Gesteriliseerd met bestraling (NL)
Sterilizovano ozafenim (CS)
Steriliseret ved hjeelp af bestraling (DA)
Steriloitu séteilyttamalla (FI)
Steriliserad med stralning (SV)
Sterilisert ved bruk av straling (NO)
Sterilizované pomocou Ziarenia (SK)
Sterilizirano zracenjem (HR)
Sterilizirano z obsevanjem (SL)
AmoaTelpwiévo pe akTivoBoAnon (EL)

MR Conditional (EN)

Compatible avec IlRM dans certaines conditions (FR)
Bedingt MRT-sicher (DE)

A compatibilita RM condizionata (IT)
Compatible con RM (ES)

Compativel com RM sob certas condiges (PT)
Warunkowo bezpieczny w $rodowisku MRI (PL)
MR-voorwaardelijk (NL)

Podminéné bezpecné pro MR (CS)
MR-betinget (DA)

MR-ehdollinen (Fl)

MR-villkorlig (SV)

MR-betinget (NO)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR (SK)
Uvjetno sigurno u okruzenju MR-a (HR)
Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)

MR Conditional (EL)
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