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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb MammoSTAR jest przeznaczony do stosowania w celu
oznaczenia tkanki migkkiej tak, by byta widoczna w badaniach
radiograficznych w trakcie zabiegu chirurgicznego lub na potrzeby
przysztych zabiegéw chirurgicznych.

llustracja przedstawiajaca znacznik miejsca pobrania probki
biopsyjnej MammoSTAR i stosowana terminologia

S

fluoroskopia, kV i TK), jak rowniez podczas ultrasonografii i obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Znacznik MammoSTAR
umieszcza sie w tkance miekkiej podczas zabiegow otwartych,
przezskomych lub endoskopowych, aby oznaczy¢ miejsce zabiegu tak,
by bylo widoczne w badaniach radiograficznych.

Kanaly aplikatora do portu bocznego MammoSTAR sg oznaczone jedna,
kreska wskazania gtebokosci. Kreska ta jest wykorzystywana podczas
stosowania z sondami Mammotome, z wyjatkiem sond Mammotome MR.

Aplikatory MammoSTAR ze sztywna igtg sg oznaczone kreskami
wskazania glebokosci w odstepach co 1 cm.

biopsyjnych. Przed rozpoczgciem jakiegokolwiek minimalnie
inwazyjnego zabiegu nalezy zapoznat sie z literatura medyczng
dotyczaca technik, powiktar i zagrozen.

Narzedzia stosowane podczas zabiegéw minimalnie inwazyjnych mogg
mie¢ rézna $rednice w zaleznosci od producenta. Jesli narzedzia

i akcesoria do zabiegéw minimalnie inwazyjnych pochodzace od
réznych producentéw sa wykorzystywane tacznie i jednocze$nie

z wyrobem MammoSTAR w ramach jednego zabiegu, przed
rozpoczeciem nalezy zweryfikowac ich wzajemna zgodnos¢.

+ Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia.
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« Znacznik miejsca pobrania prébki biopsyjnej MammoSTAR nie jest
zalecany do stosowania u pacjentéw z implantami piersi ze wzgledu na
ryzyko przekiucia otoczki implantu ostrym wyrobem do jego wprowadzania.

W rzadkich przypadkach po zastosowaniu znacznikow MammoSTAR
moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢, odpowiedz immunologiczna lub reakcja
na ciato obce. Tak jak w przypadku wszystkich wszczepianych wyrobow
miejsce wszczepienia nalezy obserwowac pod katem jakichkolwiek
objawéw podraznienia lub odczynéw po zabiegu chirurgicznym.

Zakazenie stanowi mozliwe dziatanie niepozadane kazdego zabiegu
chirurgicznego. Lekarze powinni monitorowac pacjentéw, aby mie¢
pewno$¢, ze po zabiegu nie wystapity zadne objawy zakazenia.

Wyréb MammoSTAR jest dostarczany w stanie jatowym w

szczelnie zamknigtym opakowaniu i jest przeznaczony wytacznie

do jednorazowego uzytku. Uzdatnianie, ponowna sterylizacja lub
ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku moze stwarzaé ryzyko
zanieczyszczenia lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzié do urazu, choroby lub zgonu
pacjenta. Nalezy doktadnie oceni¢ kazdy element, aby mie¢ pewnosc,
e ani zawarto$c ani jatowe opakowanie nie ulegty uszkodzeniu
podczas transportu. NIE UZYWAC w przypadku uszkodzenia.

Nie sterylizowac¢ ponownie. Moze to spowodowag uszkodzenie lub
znieksztatcenie wyrobu, co moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub
zgonu pacjenta.

« Jesli opakowanie nie jest uszkodzone, wyréb MammoSTAR
pozostanie jafowy do momentu uzycia lub uptywu terminu waznosci.

+ Po uzyciu wyréb ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy
postugiwac sig nim wiasciwie i utylizowac go zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz obowigzujacymi wymogami migjscowymi.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYNIKOW
KLINICZNYCH (SSCP)

Dodatkowe dane zawiera dokument SSCP (Summary of safety

and clinical performance) dostepny w bazie europejskich wyrobow
medycznych (EUDAMED) powigzany z kodem Basic UDI-DI. Odwiedz
strone https://ec.europa.eul/tools/eudamed i wyszukaj Basic UDI-DI:
0858015005004UX.

INSTRUKCJA UZYCIA
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich narzedzi i
akcesoriow st 1ych pod biegu minimalnie inwazyjnego

(nalezy zapoznac sie z cze$cia Srodki ostroznosci).

Wyroby do wprowadzania znacznikéw MammoSTAR nie nadaja
sie do uzycia pod kontrola MRI (nalezy odnie$¢ sie do Informacji o
bezpieczenstwie w Srodowisku MRI).

Wprowadzanie przez port boczny
PORT BOCZNY

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

ELASTYCZNY KANAL|

1. Sprawdzi¢ opakowanie wyrobu MammoSTAR, aby upewnic sie,
ze nie jest uszkodzone. Produkt jest jatowy do uptywu terminu
waznosci, chyba Zze opakowanie jest nieszczelne.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane (np. zakazenie), ktére moga wiazac sie
Z uzyciem znacznika miejsca pobrania probki biopsyjnej MammoSTAR,
sg podobne do tych wystepujacych po uzyciu innych wyrobéw do
oznaczania. Pacjenta nalezy poinformowa¢ o koniecznosci zgtaszania
zdarzen niepozadanych lekarzowi prowadzacemu. Lekarze powinni
zgtaszac zdarzenia niepozadane zwigzane z zastosowaniem
wyrobu firmie Devicor Medical Products pod numerem 1-877-926-
2666 oraz do wiasciwego organu w danym paristwie czlonkowskim.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWAW
SRODOWISKU MRI

WARUNKOWO BEZPIECZNY W SRODOWISKU MRI

Wyroby do wprowadzania znacznikéw MammoSTAR nie nadajq sig

do uzycia pod kontrolg MRI. O ile wyroby MammoSTAR moga by¢
wykorzystywane w $rodowisku MR, nie nalezy ich uzywa¢ podczas
rzeczywistego obrazowania MRI. Pacjenta nalezy wysunag z systemu
MRI, a nastepnie uzy¢ wyrobu do wprowadzania znacznika celem
umiejscowienia znacznika. W ten sposob wyroby nie beda narazone na
obrazowanie MRI ani nie beda sig nagrzewac po wptywem fal radiowych.

Aﬁ\ Znacznik jest warunkowo bezpieczny w srodowisku MRI
Badania niekliniczne wykazaly, ze znacznik jest warunkowo bezpieczny
w $rodowisku MRI. Pacjent z wszczepiong zapinka moze by¢
bezpiecznie poddawany badaniu bezposrednio po jej zatozeniu, o ile
spefnione zostang nastepujace warunki:

« Statyczne pole magnetyczne o sile 3 T lub mniej;

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
36 000 gauséw/cm (ekstrapolowany) lub mniej;

+ Maksymalny raportowany dla danego systemu MRI wspotczynnik
absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (ang. specific absorption
rate, SAR) wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut obrazowania (tj. na
sekwencje impulsow);

2. Stosujgc standardowe techniki aseptyczne wyjac wyrob,
MammoSTAR z opakowania. ZDJAC OSLONE KONCOWKI.
Sprawdzi¢ wyréb, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzony, zagiety
lub zakrzywiony.

3. Przed wprowadzeniem lub uwolnieniem znacznika zaleca sig
oczysci¢ sonde z wszelkiej pozostatej tkanki przeznaczonej do
diagnostyki oraz ptynow.

4. Wycofac element do wycinania probek/probowke na probke z
sondy biopsyjnej MAMMOTOME zgodnie z instrukcjg uzycia sondy.
Przed wycofaniem elementu do wycinania probek/probéwki na
prébke igle mozna odciagna¢ o maksymalnie 1 cm.

5. Jedliwymagane jest umieszczenie znacznika miejsca pobrania
probki biopsyjnej MammoSTAR, umiesci¢ aplikator MammoSTAR
w sondzie biopsyjnej Mammotome Biopsy. Wprowadzac¢
MammoSTAR do momentu, az kreska wskazania glebokosci na
kanale MammoSTAR znajdzie si¢ w jednej linii z dalsza krawedzig
komory na probke tkanki Mammotome.

PRZESTROGA: Jesli podczas wprowadzania wyrobu
MammoSTAR bedzie wyczuwalny wyrazny opér przed dojsciem
do kolorowej kreski wskazania gtebokosci, nalezy wyja¢ znacznik
i sprawdzi¢, czy dystalna koricowka wyrobu do wprowadzania
znacznika nie jest uszkodzona, a nastepnie powtdrzy¢
wprowadzanie. Jesli uszkodzenie zostanie wykryte, nalezy uzy¢
nowego wyrobu.

PRZESTROGA: Nie wprowadzac dalej niz wskazuje odpowiednia
kreska, w przeciwnym razie koricdwka moze ulec uszkodzeniu.

6. Urzadzenie do wprowadzania znacznika MammoSTAR przez port
boczny zostato oznaczone strzatkg na ztaczce wskazujgca miejsce
uwolnienia. Strzatka na ztaczce powinna znajdowac sie w jednej
linii z $rodkiem otworu wyrobu do wykonywania biopsiji.

« Tryb kontrolowany pierwszego poziomu dziatania systemu MRI.

Wzrost temperatury podczas badania MRI

W badaniach nieklinicznych znacznik spowodowat nastepujacy wzrost
temperatury podczas obrazowania MRI wykonywanego przez 15 minut
(tj. podczas sekwencji impulsow) w systemie MRI o polu z natezeniem
3T (3 T/125 MHz, Excite, HDx, Oprogramowanie 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI);

System MR, usredniony SAR dla catego ciata 2,9-Wkg
Zmierzone wartosci kalorymetryczne, usredniony SAR

dla catego ciata 2,7-Wikg
Najwigksza zmiana temperatury 15°C
Temperatura wyskalowana do SAR usrednionego

dla catego ciata wynoszacego 4 Wikg 21°C

Informacje dotyczace artefaktow

Jakos¢ obrazu MRI moze si¢ pogorszyc, jesli obszar zainteresowania
znajduje sig w tym samym obszarze, co znacznik, lub wzglednie
blisko znacznika. Dlatego moze okaza¢ sie konieczna optymalizacja
parametrow obrazowania MRI w celu wyeliminowania zaktocen
spowodowanych obecnoscig tego wyrobu. Maksymalny rozmiar
artefaktu (widzianego w sekwencji echa gradientowego) moze siegac¢
okoto 5 mm poza rozmiar i ksztalt wszczepionego znacznika.

Rozmiar artefaktu zalezy od rodzaju sekwencji impulséw stosowanej
podczas obrazowania (wiekszy w przypadku sekwencji echa
gradientowego i mnigjszy w przypadku sekwencji echa spinowego),
kierunku kodowania czestotliwosci (wigkszy, jesli kierunek kodowania
czestotliwosci jest réwnolegly do wyrobu i mniejszy, jesli jest prostopadty
do wyrobu) oraz rozmiaru pola widzenia. Btedy pozycjonowania i
artefakty na obrazach MRI bgda mniejsze w przypadku systeméw MRI
o mniejsze;j sile statycznego pola magnetycznego przy tych samych
parametrach obrazowania niz w przypadku systeméw dziatajacych przy

wiekszej sile statycznego pola magnetycznego. 2

7. Chwycic¢ uchwyt wyrobu do wprowadzania znacznika tkanki i
zdecydowanym ale zarazem delikatnym ruchem, weisnag tiok do
korica, az dotknie podktadek pod palce na uchwycie, by uwolni¢
znacznik miejsca pobrania probki biopsyjnej do lozy biopsyjnej.
Uwaga: Upewni¢ sig, ze wskaznik ustawienia na uchwycie
znacznika tkanek PRZEZ CALY CZAS znajduje sie w potozeniu
odpowiadajacym kierunkowi otworu na probke sondy.
PRZESTROGA: Jesli podczas uwalniania bedzie wyczuwalny
nadmierny opdr, nalezy sprawdzi¢ ustawienie kanatu aplikatora
MammoSTAR, jak opisano w kroku 6.

PRZESTROGA: Ze wzgledu na wiasciwosci absorpeyjne cze$¢
wyrobu MammoSTAR wykonana z glukanu moze pecznie¢ pod
wptywem diugotrwatej ekspozycji na ptyny tkankowe, co moze
powodowac, Ze jego uwolnienie bedzie wymagac zastosowania
wigkszej sity. Nalezy uwolni¢ znacznik bez zbednej zwloki. Jesli
nie da sie uwolni¢ znacznika do tkanki, nalezy go wyjac i zastapi¢
nowym wyrobem.

8. Po uwolnieniu znacznika zwolni¢ nacisk na ttok, aby sprezyna
spowodowata cofnigcie sie thoka.

9. Obréci¢ zewnetrznag kaniule wyrobu do wykonywania biopsji o
180 stopni.

10. Przed wyjeciem wyrobu sprawdzic, czy znacznik zostat prawidtowo
uwolniony i znajduje sie we wlasciwym potozeniu, korzystajac w
tym celu z odpowiedniego trybu obrazowania. Powoli wyja¢ w
catodci wyrdb do wykonywania biopsji oraz wyréb MammoSTAR
bez ich rozlgczania.
PRZESTROGA: Koricowka kanatu aplikatora MammoSTAR
moze sig odlamag, jesli aplikator znacznika bgdzie wyjmowany
niezaleznie od sondy. Prawdopodobieristwo odtamania si¢
koricowki wzrasta w nastepujacych sytuacjach:
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+ Niewtasciwe uwolnienie znacznika spowodowane niewlasciwym
i niezgodnym ze specyfikacja ustawieniem aplikatora
MammoSTAR;

+ Wprowadzenie znacznika gtebiej niz wskazuje kolorowa kreska
wskazania gtebokosci;

+ Obecno$c¢ tkanki przeznczonej do diagnostyki w otworze igly
sondy biopsyjnej podczas wprowadzania i uwalniania znacznika.

11, Whadciwie zutylizowac wyréb.

12. Potwierdzi¢ umiejscowienie znacznika z wykorzystaniem
odpowiednich badar obrazowych.

Wprowadzanie dystalne

WPROWADZANIE DYSTALNE WPROWADZANIE DYSTALNE

STAR1401
STAR1402
STAR1403
STAR1001

STAR1121

1. Sprawdzi¢ opakowanie wyrobu MammoSTAR, aby upewnic sie,
ze nie jest uszkodzone. Produkt jest jatowy do uptywu terminu
waznosci, chyba ze opakowanie jest nieszczelne.

2. Stosujac standardowe techniki aseptyczne wyjac wyrob
MammoSTAR z opakowania. ZDJAC OSLONE KONCOWKI.
Sprawdzi¢ wyrdb, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzony, zagiety
lub zakrzywiony.

c E 2707 CE Mark and Notified Body Number (EN) - Batch Code (EN)
Marquage CE et numéro de I'organisme notifié (FR) Code du lot (FR)
Chargenbezeichnung (DE)
Numero di lotto (IT)
Codigo del lote (ES)
Cadigo do lote (PT)

CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten
Stelle (DE)

Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo
notificato (IT)

3. Jesliwymagane jest umieszczenie znacznika miejsca pobrania
probki biopsyjnej MammoSTAR, wprowadzi¢ wyrob w zadane
miejsce kierujac si¢ oznaczeniami znajdujacymi si¢ w odstepach
1 ¢m na kanale wyrobu (o ile dotyczy). Zlokalizowa¢ obszar
docelowy korzystajac z odpowiedniej techniki obrazowania.

4. Wecisna¢ tlok do korica, aby uwolni¢ znacznik miejsca pobrania
prébki biopsyjnej MammoSTAR z wyrobu do jego wprowadzania.

PRZESTROGA: Ze wzgledu na wlasciwosci absorpcyjne cze$¢
wyrobu MammoSTAR wykonana z glukanu moze pecznie¢ pod
wptywem dlugotrwatej ekspozycji na ptyny tkankowe, co moze
powodowac, ze jego uwolnienie bedzie wymagac zastosowania
wigkszej sity. Nalezy uwolni¢ znacznik bez zbednej zwloki. Jesli
nie da sig uwolni¢ znacznika do tkanki, nalezy go wyjac i zastapic
nowym wyrobem.

5. Przed wyjeciem wyrobu sprawdzi¢, czy znacznik zostat prawidtowo
uwolniony i znajduje sie we wlasciwym potozeniu, korzystajac w
tym celu z odpowiedniego trybu obrazowania.

6. Po catkowitym weisnieciu thoka obrocic aplikator i powoli wyja¢
wyréb do wprowadzania znacznika MammoSTAR.

7. Wiasciwie zutylizowa¢ wyréb.

8. Potwierdzi¢ umiejscowienie znacznika z wykorzystaniem
odpowiednich badan obrazowych.

SPOSOB DOSTARCZANIA [STERILE(R]

Wyréb do wprowadzania znacznika miejsca pobrania prébki biopsyjnej
MammoSTAR jest pakowany indywidualnie i dostarczany w pudetku
zawierajacym dziesie¢ (10) opakowan.

Use by Date (EN)
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Quantity (EN)
Quantité (FR)
Menge (DE)

Oznaka serije (SL)
Kwikdg mapridag (EL)

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

Numero di catalogo (IT)
Numero de catalogo (ES)
Numero do catalogo (PT)

Rok uporabnosti (SL)
Hueponvia Aigng (EL)

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

Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
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PRZECHOWYWANIE

Wyréb MammoSTAR nie wymaga specjalnych warunkéw
przechowywania. Przed uzyciem produkt powinien by¢ przechowywany
w temperaturze pokojowej, 15°C-32°C (60°F-90°F).

GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze podczas projektowania i produkcji tego
wyrobu dofozono nalezytej starannoci. Niniejsza gwarancja zastepuje i
wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktorych tu nie wymieniono, udzielone
bezposrednio lub dorozumiane na mocy prawa lub w inny sposéb, w
tym w szczegdinosci wszelkie dorozumiane gwarancje zgodnosci z
przeznaczeniem lub przydatnosci do okreslonego celu. Uzytkowanie

i przechowywanie tego wyrobu, jak réwniez czynniki majace zwiazek

z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i
innymi kwestiami bedacymi poza kontrola producenta maja bezposredni
wptyw na wyrdb i skutki jego uzycia. Zobowigzania producenta w
ramach niniejszej gwarancji ograniczaja sig¢ do wymiany wyrobu, a
producent nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci z tytutu wszelkich
przypadkowych lub wynikowych strat, szkéd lub wydatkéw wynikajacych
bezposrednio lub posrednio z uzytkowania tego wyrobu. Producent nie
zobowigzuije siebie ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia innej
ani dodatkowej odpowiedzialno$ci zwigzanej z wyrobem.

Ceny oraz parametry techniczne moga ulec zmianie bez uprzedniego
powiadomienia.

MammoSTAR jest zarejestrowanym znakiem towarowym 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)

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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