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OAHTIEZ XPHZHZ - EL

ENAEIZEIXZ XPHIHEZ Topoypagia), kaBwg kal GTOUG UTIEPRXOUG Kai aTnv ATtelkovion MayvnTikou Ka1 Toug KIVBUVOUG TIpIV Ao TNV eKTEAEOT) OTTOI00BATIOTE EAAXIOTA
YuvroviopoU (MRI). To MammotSTAR TomoBerteital o€ pakakols 10ToUg emepBarikng Siadikaoiag.

KaTé T SIGPKEIT aVOIKTWV, BIABEPUIKWY 1} EVOOOKOTTIKWY ETTEUBATEWY yia
QKTIVOYPAQIKI ETICAPAVOT) HICS XEIPOUPYIKNAG BENG.

To MammoSTAR evdeikvuTal yia Xprion TG aKTIVOYPAQIKIG Orpavang
paAakoU 10ToU OTO XEIPOUPYIKG GMEID KATA Tr BIGPKEIT XEIPOUPYIKAG
€MEPRAONG 1 1A HEMOVTIKEG XEIPOUPYIKES ETTEPBATEIG.

« Ta ehayioTa emepBariké dpyava PTopei va dlagépouy ot péyeBog amd
KATAOKEUOTH O€ KataokeuaoT. Otav xpnaipotololvral eAayioTa

. . . . O &goveg Tou epappoyéa MammoSTAR g TAeupikig BUpag manpaivovTal emepPaTika dpyava kal egapTipaTa amé SIaPOPETIKOUG KATAOKEUATTES pad
Ameikévion kal OVOUGQO)\O’VIU I\vlllu o Avmuwip'm"(o Tou Znpiou pe 1 Tavia évdeigng BaBoug. Autd n Taivia xpnaipoTIolEiTal e Toug KaBeTrpeg Kal o€ auvduaopo pe T didragn MammoSTAR o€ pia emépBaon, eAéyEre
lopiag MammotAR. Mammotome, ekt6g a6 Toug kabetrpeg Mammotome MR. TN GuppaTOTNTA TTPIV a6 TNV Evapgn TG Siadikaaiag.
O1 epappoyeig pe axaptrm BeAdva MammoSTAR @épouv Taivieg Evaeigng * Mnv T0 XpnOIHOTIOIEITE GTAV UTIAPXE! TIapOUTial AoiHwENG.
BaBoug ot Tpooaugfoeig Tou 1 ek.

* To AvayvwpiaTiké Tou Znueiou Bioyiag MammoSTAR dev ouviaTaral yia

Km%

oo J—————— To MammoSTAR mapadideral TpogopTwpévo aTn SidTagn xoprynong. XP"'](T[] o€ aoBeveiG pe zpq)’umluam pacTol /\c')yw Twv KIvdUvwv diarpnong
Avoa NG KAWOUAQS TOU EPUTEUHATOS LE TNV axpnpr SiaTagn.
xomic -
ANTENAEIZEIZ Kuwbikbg —_ Wevtes |y Aeikm i -
Beixng csbuvpamons Kopiu vao-m oléviog Mepiypagi} mpoidvTog M—W Thuavone ‘Oyn MAukavng Egappoyéag ‘EKTTUgn Eioaywyh
; - AVGYWPIOTIG T0U Z1eiou Standard ) Theupiki .
Afovac egappioyéa Kevrpis a STAR0801 Blowiag MammoSTAR 8G Barbell 2k x 17y Eukapriog TomoBémt KaBetipag
AvayvwpioTik Tou Enpeiou Standard . Mheupikh .
MPOEIAOMNOIHZEIZ sTARIg2 | Mo B 8 Tioell oo | Eamog |0 KaBeripag
Mnv eioayere To MammoSTAR o€ aipogdpa AVayvwpIoTIKS Tou E1peiou Standard 4 5 Mepigepikiy "
aqusiu. y: HOYOP! STAR1001 e fitiorsle 106 Barbel ity | Mmoo | e AmeuBeiag
AvayvwpioTik Tou Znpeiou Standard . MAeupikiy .
STAR1101 Bloyiag MammoSTAR 16 Barbell 230h x 17 Yk EUkapTog Tomo8émor KaBempag
NMPO®YAAZEIZ | ANENIOYMHTEZ STARMG2 | Avarveponi rou snpeiou | o Tibel Standard Ewoumo TAcupiki) Ko
NMAPENEPTEIEX Bioyiag MammoSTAR 2x0A X 17 k. Hmog TomoBémon neag
MEPIFPA®H AIATAZHE i i . STARI21 AVayvwpITIKG Tou Enpeiou 16 Barbell Standard [ Mepigepikiy Kaerioa
= + Mévo eidikeupévol yiaTpoi TTou Bloyia MammoSTAR 2500 x 17 A, TomoBémn
To AvayvwpiaTiké Tou Znpeiou Biowiag MammoSTAR eivai évag eival ekraideupévol oTig eAdyioTa STAR1401 Avg‘vs“muﬁu‘:a:“ %Qx;’w 146 Barbel 5 3“/\3"3?;'1 o | AcumBosa Tﬂmg?';n AnsuBeiag
QATTOOTEIPWREVOS, Hiag XPRONG Yia évav acBevr, SIakpITag Seikimng £TEMBATIKEG TEXVIKEG Blowiag Ba Tpémel PR )éla" dard‘-' nm‘?ﬁq
onpavong emKAAULEVOG e TTUPOAUTIKG GvBpaka kai ofgidio Tou {ipkoviou, Va Xpnaipotoiodv aut T didragn. ) STAR1402 Bloyiog MammoSTAR 146 Tribell 2yhx17xn | MPTMERN | ronogemon Ameueiag
EVOWHATWHEVOG O€ Pia 6Yn YAUKAvNg, 0 oTroiog eival opaTdg aTiG cuvABEIg ZupBouheuteite TV 1aTpikn BIBAIOYpagia AVOYVWPIGTIKG T0U EpEio Pelite , - Tepigepik -
P . > . . . " ¥ STAR1403 . i 14G Barbell Axapm BeAova . AmeuBeiag
akTIvoypagieg (akriveg X, paatoypagia, akrivookatman, kV kar Agoviki OXETIKG HE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITIAOKEG Bioyiag MammoSTAR 200 X9 Tomobémon
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Av Kai n uTrepevaiobnaia eival oTravia, n avoooAoyikr amokpion 1 n
avTidpaon §Evou awparTog eivar TBavd evoexopeva pe T Xpron Twv
Seiktiv ofipavang MammoSTAR. Omwg oupBaivel pe kGBe epguteupévn
didragn, To anueio epguTeuang Ba TpETEr va apakoAouBeital yia
omoladTIoTe EVBEIEN £pEBITHOU 1} QVTIBPOONG HETE TN XEIPOUPYIKI
eméppaon.

Qg amotéAeapa OTIOIGBITIOTE XEIPOUPYIKAG EMEURATNG, N TBavem T
Aoipwéng eivar pia mbavr avemBOpnm evépyeia. Or yiarpoi Ba Tmpémel
va apakoAouBolv Tov aabevi yia va Siaag@akicouv 6Tl Gev UTIapXOUV
onuadia Aoipwgng perd my emépBaon.

H diémagn MammoSTAR Trapéxetar amoaTeipwpévn ae CPpayIopEvn
OuOKeUaaia kal TTpoopideTal oo yia pia xprion. H emavemegepyaoia,

1| ETQVATIOTEIPWON 1} N ETAVAKPENCIOTIOINGN TwV SIATASEWV Piag
XpPong pmopei va dnuioupyAaer Kivouvo emmpdAuvang A/kar va
TipokaAéael Aoiuwén 1 dlaoTaupolpevn HOAuvan Tou aobevolg,
oupTepIAapBavopévng,evaEIKTIKA, TNG HETADOTNG MOAUTHATIKAG(-tWV)
VvOooU(-wv) aTmd Tov évav aaBevr) atov GAov. H pdAuvon autig Tng
SIdTagng ptmopei va odnyrael o€ Tpaupaniops, acbéveia ry Bavaro Tou
aoBevols. EAyére TpoaekTkG kaBe povada diaragng yia va Beaiwbeire
OTI ) ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUAaia Kail To TIEPIEXOPEVO TNG Bev EXOUV
uTrooTei ¢nuid kard 1 peragopd. MH XPHEIMOMOIHZETE 1o mrpoidv edv
£xel uTTooTEl {Id.

Mnv emavarrooTeipwvere. Auto propei va mpokahéoel BAGRN kailh
TIOPAPOPPWAT) TOU TIEPIEXOUEVOU, PE ATTOTEAETT TPAUHATIONO TOU
aoBevolg, aoBévela iy Bavaro.

Ext6g eav n ouokeuaaia éxel utoaTei {nuid, n Sidmagn MammoSTAR 6a
TIOPALEIVEL ATTOOTEIPWHEVN PEXPI VO XpnaTpoTroinBe i va Afgel.

Metd tn xprjon, n Siémagn evdéetar va eiva duvnTikag BIOAOYIKOG KivOuvog.
XelpioTeiTe avahdywg Kai amoppiyTe T CUNPWVA HE TNV OTTOBEKTH 1OTPIKT
TIPAKTIK Kall TIG I0XUOUTEG TOTTIKEG ATTAITHTEIG.

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZOAAEIAZ KAI TQN
KAINIKQN EMIAOZEQN (NXAKE)

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MiBavég avemBUPNTeG evEPYEIEG (TT.X. Aoipwén) TTou evdExeTal va ayeTidovTal
e ™ xpron Tou AvayvwpiaTikoU Tou Znpeiou Biowiag MammoSTAR

eival TTapOUOIES e eKEiVEG TTOU OyeTICovTal e T XpAom aMwy Siatagewv
emonpavong. O aoBevig Ba Tpémel va GUPBOUAEUETTI Va aVaQEPE! TIG
avemBUPNTES evépyeieg aTov Bepamovta iatpd. O 1atpoi Ba pémel va
AVaQEPOUV TIG AVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETI{ovTal PE T SidTagn
otnv Devicor Medical Products aTo 1-877-926-2666 ka1 oTnv apuodia
apxn Tou KpdToug péAoug.

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MR

MR CONDITIONAL

O1 diarageig xopriynang MammoSTAR Gev eival cupBarTég pe v Tapoxn
payvnTikiig Topoypagiag. Evw ol diardgeig MammoSTAR prmopouy va
¥pnoipotoinBouv ato TepiBaAov Ameikdviong MayvnTikoU Zuvtoviopol
(MRI), 8ev Ba xpnoipotmoinBodv Katd T SIAPKEID TNG TPAYHOTIKAG
amelkéviang payvnrikoU auvtoviapol (MR). O aobeviig Ba petakivnBei
£&w amd 1o Z0oTtnpa MR kai ot ouvéxeia Ba xpnaipomoinbei n dicmagn
¥opriynang yia my TomoBéman Tou Seiktn orfjuavong. Qg ek TouTou, Sev Ba

ekteBolv ot Sladikaaia amekviang payvnTikoU auvioviapou pe Beppiki RF.

‘ﬁ‘ Autég o deiktng ofjpavang givar MR Conditional

Mn kAivikég dokipég karédeigav 6Tl o deikg eival MR Conditional. Evag

aoBeviig pe autr ) dicragn pmopei va capwbei pe aopaheia, auéowg et

NV TOTTOBEMOT TG, UTIG TIG aKOAOUBEG OUVBIKEG:

* XTaTIKG payvnTiké Tedio 3-Tesla A pikpdtepo

« Méyiom xwpikr diaBabpiong payvnrikot mediou 36.000-Gauss/ek. (kard
TrapekBoAn) A pIKpOTEPN

+ MéyiaTog avagepduevog amod 1o oUotua MR péaog pubudg eidIkig
amoppoenang (SAR) oAdkAnpou Tou owparog 4-Wikg yia 15 Aetrma
oapwaong (dnA. ava TaApiki akoloubia)

+ KaraoTaon EAeyxdpevng Aerroupyiag Mpwrou Emmmédou mg Aemoupyiag
yia 1o ouompa MR

2. XpnoILOTIOIWVTAG KaBIEPWHEVN TEXVIK UTTO GONTITEG GUVBIKEG,

agaipéaTe T ouakeur; MammotSTAR amé 1 guokeuaaia. AQAIPEZTE

TO KAAYMMA TOY AKPOY. EmiBewprioTe T ouokeur yia va

Oépuavon mou Zxerieral ue Ameikévian Mayvnrikod Zuvroviopod (MRI)
Ze pn KAvIKéG DokIpEG, 0 AeikTng arjuavang TpokaAeae Tv akdAoudn algnon
Beppokpaaiag kard m didpkeia MRI rou paypatotomnenke yia odpwon 15
e (8nA. ava akoouBia aApwy) ot olomua MR 3-Tesla (3-Tesla/125-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Avagepopevog amé 1o avotnua MR péaog pubuog eIBIKAG

amoppoenang SAR yia 0AdkAnpo To awpa 2,9-Wikg
MeTpoUpeveg TIpEG BeppidopeTpiag, oAdkAnpo To owpa
Méaog Pubpog Eidikig Amoppdepnang SAR 2,7-Wikg

Méyiom petaBoAr Beppokpaaiag 15°C
H Beppokpaaia KAHakwveTal og GAo T0 Cwpa
kata péoo 6po SAR of 4-Wikg 21°C
Zroiyeia [MAaoparnkwv Evpnudrwv

H moi6tnTa g eikévag MR pmopei va utroBabuioTei eav n mepioxn
evdlagepovTog BpiokeTal akpIBwg aTnv idia TTepIoxN 1 OXETIKG KovTd OTn
6¢éon Tou deikmn orpavong. Emopévwg, propei va eival amapaimm n
BeAmioTomoinan Twv Tapapétpwy ameikdviong MR yia Ty avrioTéBuion

NG apouaiag autg g dicmagng. To péyiaTo péyebog Tou TTAACHATIKOU
eupnparog (SnA. dmwg gaivetal ot diaBaBpIon auxvomTa TaAPIKAG NXOUS)
ekteivetal ot mepitou 5 xIA. 1} Aiyotepo ae oéon pe To péyeBog Kal To axAua
ToU deikTn OfjpavoNg.

To péyeBog Twv TTAAOHATIKWY EUPNUATWY gapTaTal ammd Tov T0TTo TG
akoAouBiag TAALWY TIOU XPNOIHOTIOIEITaI YIa TV ATEIKOVIOT) (LeyaAUTEPO
yia akoAouBieg TTaApwv diaBaBuiopévng nxoUs kai JIkpOTEPO Yia akoAoubieg
TaAuwv spin echo), v kateUBuvan kwdikoToinang ouxvemTag (ueyaAlTepn
€4V 1 KaTeUBUVOn KwdIKOTIOINONG GUXVOTNTAS Eival TTApAAANAN TIpOg T
SidTagn kai pikpdTepn eav eival kaBem mpog ™ SidTagn) kai To péyeBog Tou
ommikoU Trediou. Tooo Ta opaAuara BEong 600 Kal Ta TTAACHATIKA EUpRpATA
oTig elkoves MR Ba eivan pikpdrepa yia Ta ouaTApara MR pe xaunAotepeg
EVTAOEIG OTaTIKOU payvnTIKoU Trediou TTou Xpnalpotrololy Tig idieg
TIOPAPETPOUG OTTEIKOVIONG pE EKEIV TIOU AEITOUPYOUV HE UYNAGTEPEG EVTAITEIG
aTaTikoU payvnTikoU Trediou.
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MicaTe ™ AaBn Tou Seikm 10700 Kai, XpnoipoTrolvTag aTabepr), aMa Amma
SUvapn, TpowBnaTe TAMpu To £PBOAO TTPOG Ta ERTTPOG pEXP! va épBel oe
eman pe Tig yAwrTideg Twv dakTuAwv aTn AaBn yia va TomoBetioeTe To

l'a wpoabeteg mAnpogopieg, n MXAKE diatibetal oy eupwrraikn faon

Sedopévwy yia Ta iarpotexvohoyika Tpoiovia (EUDAMED) kar ouvdéetal PefanuBeite O Bev Exer umooTel Gid, Bev Exe1 oTpaioe! i Auyioe.

avayvwpIoTIKG Tou onugiou Bloyiag aTnv koIAGTNTa Bloyiag.
Inpeiwon: BeBaiwbeite oti 0 Seiktng eubuypdupiong oTn AaBr Tou

e 1o Baciko UDI-DI. Emiokegreite Tov 10T6TOTIO https://ec.europa.eu/ 3. ZuvioTaral o kaBapiopég Tou KABETAPO aTTd TUXOV evaTopeivavTEG Beikn afpavang Tou ioTod MANTA Trapapéver oTn Béon TIou avTIoToIe
tools/eudamed kar mpayparomoaTe avagitnan yia 1o Baoiké UDI-DI: BlayvwaTIkoUg 10ToUg 1 Uypd TTPIV aTié TV elgaywyn A} Ty ToTro8éman oV TpooaVaTONGHO TG OTTHG ToU BEiyHATOC ToU KaBETApa.
0858015005004UX. Tou Beikm orjpavong. NPOXOXH: Edv auvaviioere utrepBoAIKr avTioTaon Karé v

4. AvaoUpete Tov kogm Seiypatog/owAiva auMoyrig deiyparog ammo Tov TotroBéman, eAéygre TV euBuypaLIon Tou Ggoval Tou epappoyéa
OAHTIEZ XPHZHZ Kkabetpa Bioyiag MAMMOTOME aUpguva e Tig 0dnyieg xpriong Tou MammoSTAR 6mwg opiCetar aTo Bripal 6.

MPOZOXH: Abyw Twv ATTOPPOPNTIKWY XAPCKTNPIOTIKWY TOU, TO TR
yAukavng Tou MammoSTAR prropei va dioykw6ei pe Taparetapévn
£kBean o€ uypd 10TWV augavovtag T dUvapn yia Ty TomoBétnan.
TomoBetoTe eykaipwg. Edv o deikmng orpavang dev eival QIKTO va
ToTToBeTNO¢i, aQaIPEDTE KOl AVTIKATACTACTE e pia véa dicmagn.

KkaBerrpa. Mpiv amé v avéoupan Tou k6eT/owAiva auMoyig, n
BeAdva propei va TpanyTei Tpog Ta TTiow éwg kai 1 eK.

EmaAn@s0aTe T oupBarotnTa OAwv Twv EAGXIOTA ETENRATIKGOV
opyavwy Kal e§apTnPdTWV TrpIV aTrd TN XpAON (avatpégre oty evotnta

MpoguA&geig). 5. Orav eival emBupnt n TomoBEMan Tou AvayvwpIaTiKoU Tou Znpeiou

Bioyiag MammoSTAR, TotoBetriaTe Tov egappoyéa MammoSTAR
aTov kaberpa Biowiag Mammotome. Mpowbriote 1o MammoSTAR

01 diaragelg xoprynong MammoSTAR &ev eival cupBartég pe Tnv TTapox i

uayvikig ogioypagiag (avarpégie amy evoa MAnpogopic yia v Meré v ToTmoBémoarn, ameAeuBepwaTe TV Triean amod 1o éuBoAo yia va

AogdAeia Tng MRI). £wg 610U N éyxpwun Taivia évdeigng BaBoug aTov dova Tou ! f . X
Xoof e Tk e O MammoSTAR guBUYPAMICTE E TO ATTWTEPO AKPO ToU BaAdpou EMTPEYETE 010 EACTpIO vl aTIO0Upe! To éjioho.
Aopnynon peow TAEUpIKNG Bupag ouMoyrg 1oTwv Mammotome. 9 N ¢ i KEVOU 316 p 4180 Lo
NAEYPIKH OYPA MPOZOXH: Eav ouvavimoete onuavTikr avtioTaan Karé Ty - MeproTpéyre my urepi kévouhal g Bicragng Proyiag kerd 180 oipeg.
Tpowbnon Tou MammotSTAR Trpiv QTaGETE OTNV EyXpWHN TaIvia 10. EmaAnBeUoTe my TomoBétan kai m owaTr Béon Tou Seikmn onuavang

£vBeIgng BaBoug, agaipéaTe To BeikTn oruavong yia va emBewprioeTe TIpIV amo T agaipean TG SIATagng e TV karaAAnAn péBodo

STARO0801 TNV AKEPQIBTNTA TOU ATTGYTEPOU (IKPOU TNG GUKEUTG ToU BefKT amekoviong. ApaipéaTe apya m dIATagn lowiag kai T Siragn
STAR0802 ofuavong kai emravaAaBete TV elgaywyn. TIAPTE Wia véa GUOKEUR MammoSTAR wg pia povada.
gﬁsmg; Beikm ofipavong eav uapyel BAGBN. NPOZOXH: H dkpn Tou dgova epappoyéa MammoSTAR pmopei

MPOZOXH: Mnv eicdyeTe épa amd TV Kar@AANAN Tavia. AlaQopeTIKa,
umopei va TTpokAnBei nuid aTo dKpo.

va arokotei étav agaipebei 0 epapuoyéag Tou deiktn aruavang

ave§apTnTa amo Tov kabetpa. H mBavotnTa amokoTig Gkpou PTopei

va augnBei wg amotéAeapa Twv e&Ag:

+ Eogalyévn Tommobéman Tou Seikm orpavang oo amotuyia
€uBuypappiong Tou epappoyéa MammoSTAR dmmwg kaBopileral.

+ Eioaywyn Tou deiktn arjuavang mépa ammé v kataAMnAn £yxpwun
Tawvia éveigng adoug.

+ AlayvwaoTikdg 107G TTou Trapapével oty ot BeAdvag Tou kaBetipa
Bloyiag karé Tn SiGipkela TG eIoaywyg kal TG ToTToBETMang Twv
BeIKTWV OTavong.

6. Hdiaragn mAeupiki TomoBémaong MammoSTAR emionpaiverar pe éva
[BéAog OO KevTPIKO THAWA, TO OTToi0 UTTOBEIKVUEI TN B€0T TOTTOBETNONG.
EubuypappioTe To BEAog OTO KEVTPIKO TURHA HE TO KEVTPO TOU
avoiypatog Tng diaragng Bloyiag.

EYKAMINTOE AONAZ

1. EmBewprioTe M ouokeuacia mg ouokeurig MammoSTAR yia va
BeBaiwBeire 611 N akepaIdTTa TG CUCKEUaTTiag dev Exel TTapapiaaTei.
To TIpoidV eival aTToaTEIPWHEVO PEXP! TNV NEPONVIa ARENG, EKTOG GV N
ogppayida éxel TapaplacTer.
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11, ATToppiyTe TN GUGKEUR JE TOV EVOEDEIVHEVO TPOTTO.

12, EmBeBaiwote v TeAikr Béan Tou deikTn orjuavang pe Ty emBupnt

QTEIKOVION.

STAR1401
STAR1402
STAR1403
STAR1001

Nepipepikn Xopynon

NEPI®EPIKOZ

NEPI®EPIKOZ

STAR1121

AKAMMNTOZ AZONAZ

AKAMMTOZ A=ZONAZ

1. EmBewpnoTe M ouckeuaaia g ouokeurig MammoSTAR yia va
BeBaiwBeire 611 N akepaIdTTa TG CUCKEUaTTiag dev £xel TTapapIaaTei.
To Tipoi6V eival aTroaTEIPWHEVO PEXPI TNV NpEpOpNVial AENG, EKTOG edv n
oppayida éxel TapapIaoTei.

2. Xpnolpomolwvrag KaBiepwyévn TEXVIKA UTTO GonTITeg GUVBIKEG,
agaipéaTe T auokeur MammotSTAR amé T ouokeuaaia. AQAIPEETE
TO KAAYMMA TOY AKPOY. EmiBewprioTe Tn ouokeur yia va
BeBaiwBeire o11 Bev Exel uTroaTei {npid, dev Exel aTpaBwoe N Avyioel.

3. Orav eivar emBupnT n ToTOBETNON TOU AVayVWwpIOTIKOU TOU Znpeiou
Biowiag MammoSTAR, mpow8riaTe T didTagn oTo aneio Tpoopiapol
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG ONUAVOEIG 1 eK. aTov agova TG SIATagng wg
odnyoug (kara mepitmwan). EvromiaTe Ty Tepioyr Tpoopiopol
XPNOIHOTIOIVTOG TV KATAAANAN TexvIKR ameIkOVIONG.

4. TMpowbnoTe TARPwG To £UBOAO TTPOG Ta EPTTPOG Yia va ameAeUBEPLITETE
10 AvayvwpIioTikd Tou Znueiou Bioyiag MammoSTAR amé m dicmagn.
MPOZOXH: Adyw Twv aTOPPOPNTIKWY XAPAKTNPIGTIKWY TOU, TO TUAA
yAukdvng Tou MammoSTAR popei va dloykwBei pe TTaparteTapévn
£kBeon ot uypd 10TWY augavovtag Tn dUvapn yia Ty TomoBEman.
TomoBetraTe eykaipwg. Eav o deikg arjuavang dev ival ePIKTO va
ToT0BEMOE], APaIPETTE KAl VTIKATAOTAGTE e pia véa didTag.

5. EmaAn@euote Ty Tomobéman kai T owaT 6éon Tou deiktn ofpavong
TIpIV a6 TV agaipean g Sidmagng e v katéAAnAn péBodo
QTEIKOVIONG.

6. Me 10 £uBoho ARG TTPONYHEVO, TIEPITTPEWTE TOV EQApHOYEX Kall
agaipéate apyd ) diaragn MammoSTAR.

7. Amoppire T ouokeur pe Tov evOedelypEvo TpOTIO.

8. EmBeBaiwate mv TeAikr BEan Tou Oeikmn oApavang e TV emBupnTr
QTEIKOVIOT).

TPOMOZ AIAGEZHZ E

H diamagn AvayvwpiaTikol Tou Enpeiou Biowiag MammoSTAR eivai atopika
ouakeuaopévn kai rapéxovral 5éka (10) cuokevaaieg oe éva KouTi.

OYNAZH

Aev umdpyouv €IBIKkEG 0dnyieg PUAagnG yia Tn dicmagn MammoSTAR. Mpiv
amé T xprion, To Tpoidv Ba mpémel va Bpioketal o€ Beppokpaaia dwpariou,
15°C-32°C (60 °F - 90 °F).

c E 2707 CE Mark and Notified Body Number (EN) - Batch Code (EN) Use by Date (EN)
Marquage CE et numéro de I'organisme notifié (FR) Code du lot (FR) Date d'expiration (FR)
CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Chargenbezeichnung (DE) Verwendbar bis (DE)

Stelle (DE) Numero di lotto (IT) Scadenza (IT)
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo Codigo del lote (ES) Fecha de caducidad (ES)
notificato (IT) Cadigo do lote (PT) Prazo de validade (PT)

Marcado CE y niimero de organismo notificado (ES)

Kod parti (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 férbrukningsdag (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) Oznaka serije (SL) Rok uporabnosti (SL)

CE oznaka i broj prijavijenog tijela (HR)
Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

Kwikdg mapridag (EL)

Huepopnvia Mgng (EL)

EFTYHZH

O karaokeuaoTAg eyyudra ol Exel kataBaler kaBe duvarr epovTida Kard

T0 OXEDIOOHO Kal TNV KATAOKEUR Twv TTPoidvTwy Tou. H Trapoloa eyyinan
avTikaBioTa kai atokAeiel OAEG TIG GAAEG eyyURTEIG, PNTEG 1) TIWTINPESG

Baoer vopou fy GAwg, ol otroieg dev opifovTal pnrd aTo TIAPGV EviuTio,
oupTepIAapBavVOPEVWY, XWPIG TIEPIOPITHO, TWV CIWTINPWY EYYUROEWY
ETTOPEUTINOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAS YIa KATTOIO GUYKEKPIPEVO TKOTTO.

O xelpiopdg kar n eUAagN autrig mg diaragng, kabuwg Kal TapayovTeg
oxengopevol pe Tov aaBevn, m Sidyvwan, Ty aywyr/Bepaeia, Tig
XEIPOUPYIKES ETTEPRATEIS kal GAAa Bépama Trépav Tou eAEyyou Tou
KATAOKEUaOTH, eTnpedfouv Gpeaa T Sidmagn Kai Ta amoteAéopaTa Ta otroia
€mmTuyxavovTal pe Tn xprion mg. H uroxpéwan Tou karackeuaaTn Bacel g
TapoUoag eyyunong meplopileTal oy avtikardataon autig mg diaragng. O
KaTaokeuaoTAg Oev Ba uTtEel euBUVN yia OTTOICOATIOTE TUXAIT 1 TIAPETTOMEVN
amwAeia, ¢nuia r damavn n otroia TuxOv Ba TPOKUWEI, Apeaa f éppeaa,

amé  xpnon autig me diaragng. O kataokeuaoTng Gev avaAapBavel, oute
efouaiodorei kavéva Ao TpdowTTo va avaAaBel yia Aoyapiaopd Tou, Kagia
@M 1) TpOaBETN UBUVN O€E OXEDN pe auTh T didmagn.

O1 TIpéG Kar ol TPOIAYPAPEG TwV MOVTEAWY TTPOI6VTWY PTTopei va aMdagouv
Xwpig TTpogIdoTroinan.

MammoSTAR eivar ofpa karareBév g Devicor Medical Products, Inc.
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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)

Thpavon CE kar ApiBpog Kovorroinuévou Catalog number (EN) Manufacturer and Date of Manufacture
OpyaviopoU (EL) - Référence catalogue (FR) “ (YYYY-MM-DD) (EN)
Katalognummer (DE) Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)

Quantity (EN) Numero di catalogo (IT) Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
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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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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