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EBRUIKSAANWIJZING - NL

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De MammoSTAR is geindiceerd om weke delen radiografisch op de chirurgische locatie tijdens een chirurgische procedure te markeren of te markeren voor toekomstige chirurgische procedures.

BESCHRIJVING HULPMIDDEL

De MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering is een steriel, met pyrolytische koolstof bedekt discreet merkteken van zirkoniumoxide voor eenmalig gebruik dat in een glucaan-plug is ingebed die zichtbaar is op standaard radiografische
opnamen (rontgenopnamen, mammografie, fluoroscopie, kV en CT) en op beeldvorming met behulp van echografie en MRI. MammoSTAR wordt tijdens open, percutane of endoscopische procedures in weke delen geplaatst om een

chirurgische locatie radiografisch te markeren.

Productcode Beschrijving product ';::(gl: Vorm merkteken Glucaan-plug Applicator Plaatsing Inbrenging

STAR0831 MammoSTAR- 8G Barbell Standard Semi-flexibel Zijwaartse plaatsing Probe
biopsieplaatsmarkering 2mmx 17 mm

STAR0832 _ MammoSTAR- 86 Tribell Standard Semi-flexibel Zijwaartse plaatsing Probe
biopsieplaatsmarkering 2mmx 17 mm

STAR0833 MammoSTAR- 86 Barbell Peite Sermi-lexibel Ziwaartse plaatsing Probe
biopsieplaatsmarkering 2mmx 9 mm

STAR1031 _ MammoSTAR- 106 Barbell Standard Sermi-lexibel Ziwaartse plaatsing Probe
biopsieplaatsmarkering 2mmx 17 mm

STAR1032 _ MammoSTAR- 106 Tribel Standard Semi-flexibel Ziwaartse plaatsing Probe
biopsieplaatsmarkering 2mmx 17 mm

STAR1033 MammoSTAR- 106 Barbell Pelte Semi-flexibel Zijwaartse plaatsing Probe
biopsieplaatsmarkering 2mm x 9 mm

De MammoSTAR-applicatorschachten zijn gemarkeerd met 6 diepte-indicatiebanden: 3 voor gebruik met het monsterbeheersysteem AAN op de probe (ononderbroken lijnen die zijn gemarkeerd met genummerde lengtestrepen in
overeenstemming met de kleur van de gaugemaat) en 3 voor gebruik met het monsterbeheersysteem UIT (ononderbroken lijn gemarkeerd in overeenkomstige kleur van de gaugemaat) (zie afbeelding 2). ledere diepte-indicatorband
wordt gebruikt om de diepte van de applicator te bevestigen bij gebruik met Mammotome revolve biopsieprobes.

Tlpbeschev$

Biopsieplaatsmarkering

Ejectieopening

Applicatorschacht

38
Afbeelding 1: lllustratie en naamgeving van de MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering. Afbeelding 2: Indicatorbanden op diepteschacht van MammoSTAR-applicator
Jengtestr
(markering met cup AAN)
Di )
15 m ST probe met cup U
12m STprobe et cup UIT
oamsT-en12em
Uitljnteken Us-probe met cup ur?\
[e=o=x3 — ) — = —
Koppelstuk
9cm ST-en 12.m US-probe met cup AN
12 STprobe met cup AAN
15 cm ST-probe met cup AAN
@& f T
WAARSCHUWINGEN invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten

De MammoSTAR:-biopsieplaatsmarkeringen zijn ontworpen voor
gebruik met Mammotome revolve-biopsieprobes. Na uitvoering

van een percutane borstbiopsieprocedure wordt het MammoSTAR-
weefselmerkteken via de probe op de biopsieplaats aangebracht. Na
plaatsing trekt een veer de zuiger terug en het merkteken blijft achter
op de plaats.

De MammoSTAR-biopsieplaatsmarkeringen worden voorgeladen
geleverd in het plaatsingshulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

samen en in combinatie met de MammoSTAR in een procedure
worden gebruikt, dient u de compatibiliteit te controleren, voordat
u aan de procedure begint.

Niet gebruiken in de aanwezigheid van een infectie.

Plaats de MammoSTAR niet in een bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN/ONGEWENSTE

BIJWERKINGEN + De MgmrﬂoST_AR-biopsieplaat_smarkering wordt niet aanggraden voor
. ) L . " gebruik bij patiénten met borstimplantaten vanwege het risico op het

+ Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden door gekwalificeerde doorprikken van de implantaatcapsule met het scherpe hulpmiddel.
artsen die opgeleid jn in minimaal invasieve biopsietechnieken. + Hoewel het zelden voorkomt, zijn overgevoeligheid, immuunrespons of
Raadpleeg de medische literatuur voor technieken, complicaties en een lichaamsvreemde reactie mogelijk bij gebruik van MammoSTAR-
risico’s voordat een minimaal invasieve procedure wordt uitgevoerd. merktekens. Zoals bij elk implantaat moet de implantatieplaats na de

+ Instrumenten voor minimaal invasieve procedures kunnen van chirurgische ingreep worden geobserveerd op tekenen van irritatie
fabrikant tot fabrikant in grootte verschillen. Wanneer minimaal of reactie.
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« Infectie is een mogelijke bijwerking als gevolg van een chirurgische
ingreep. Artsen moeten de patiént observeren om ervoor te zorgen
dat er na de procedure geen tekenen van infectie optreden.
De MammoSTAR wordt steriel in een verzegelde verpakking geleverd
en s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Opnieuw bewerken,
opnieuw steriliseren of hergebruiken van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik, kan een risico van besmetting van het hulpmiddel met zich
meebrengen, en/of tot infectie of kruisinfectie van de patiént leiden,
met inbegrip van, zonder hiertoe beperkt te zijn, de transmissie van
besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént. Besmetting
van dit hulpmiddel kan tot letsel, ziekte of de dood van de patiént
leiden. Onderzoek elk onderdeel zorgvuldig om te controleren of
de inhoud en de steriele verpakking tijdens de verzending niet zijn
beschadigd. In geval van beschadiging NIET GEBRUIKEN.
+ Niet opnieuw steriliseren. Dit kan de inhoud beschadigen en/of
vervormen, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
+ Tenzij de verpakking beschadigd is, blijft de MammoSTAR steriel tot
gebruik of totdat de uiterste gebruiksdatum is verlopen.
+ Na gebruik kan het hulpmiddel biologisch gevaarlijk zijn. Behandel het
als zodanig en voer het af volgens de aanvaarde medische praktijk en
de van toepassing zijnde plaatselijke hriften.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

+ Mogelijke bijwerkingen (bijv. infectie) van het gebruik van de
MammoSTAR:-biopsieplaatsmarkering lijken sterk op die van het
gebruik van andere markeringshulpmiddelen. De patiént dient
geadviseerd te worden om bijwerkingen aan de behandelende arts
te melden. Artsen dienen bijwerkingen van het hulpmiddel te
melden aan Devicor Medical Products op +1-877-926-2666 en bij
de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

GEBRUIKSAANWIJZING

Controleer voor gebruik of alle minimaal invasieve instrumenten en
accessoires compatibel zijn (raadpleeg Voorzorgsmaatregelen).

De M STAR-plaatsingshulpmiddelen zijn niet compatibel
met plaatsing met behulp van MRI-beeldvorming (zie MRI-
veiligheidsinformatie).

1. Controleer dat het gebruikte weefselmerkteken het juiste type is
voor gebruik met de geselecteerde naaldmaat en de Mammotome
revolve-biopsieprobe.

2. Inspecteer de verpakking van de MammoSTAR om er zeker van
te zijn dat de verpakking niet is beschadigd. Het product is steriel
tot en met de uiterste gebruiksdatum, tenzij de verzegeling is
verbroken.

3. Neem de MammoSTAR met een standaard aseptische techniek uit
de verpakking. VERWIJDER DE TIPBESCHERMER. Controleer
of het apparaat niet beschadigd, geknikt of gebogen is.

4. Het verdient aanbeveling om eventueel achtergebleven
diagnostisch weefsel of vioeistof van de probe te verwijderen
voordat het merkteken wordt ingebracht en geplaatst.

5. Trek de snijder terug van de Mammotome revolve-biopsieprobe.

Opmerking: Zorg ervoor dat de monsteropening van de probe
volledig open staat voor plaatsing van het merkteken. Als de

VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR MR

De MammoSTAR-plaatsingshulpmiddelen zijn niet compatibel met
plaatsing met behulp van MRI-beeldvorming. Hoewel de MammoSTAR-
hulpmiddelen in de MRI-omgeving kunnen worden gebruikt, zullen

ze niet worden gebruikt tijdens de eigenlijke MRI-beeldvorming. De
patiént wordt uit het MR-systeem gehaald en vervolgens wordt het
plaatsingshulpmiddel gebruikt om het merkteken te plaatsen. Als
zodanig zullen ze niet worden blootgesteld aan RF-opwarming van het
MRI-beeldvormingsproces.

‘ﬁ\ Dit merkteken is MR-voorwaardelijk

Niet-klinische tests toonden aan dat het merkteken MR-voorwaardelijk

is. Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellik na plaatsing veilig

worden gescand onder de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

+ Maximaal magnetisch veld met ruimtelijk gradiént van 36.000 gauss/
cm (geéxtrapoleerd) of minder

+ Een maximale, door het MR-systeem gerapporteerde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van 4 W/
kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie)

+ Bedieningsmodus eerste niveau voor het MR-systeem

variabele openingsinstelling wordt gebruikt op het Mammotome
revolve-biopsiesysteem, moet die worden veranderd tot de
volledige openingsinstelling voor plaatsing van het merkteken.

Opmerking: Voor plaatsing van het merkteken kan de
biopsieprobe tot ten hoogste 1 cm worden teruggetrokken.

6. Als het specimenbeheersysteem AAN staat, verwijdert u de
poortplug van de kamerpoort voor het merkteken (zie afbeelding 3).

7. Plaats de MammoSTAR-applicator in de merktekenkamerpoort
van de Mammotome revolve-biopsieprobe. Voer de MammoSTAR
op totdat de diepte-indicatorband met de juiste kleur op de
MammoSTAR-applicator is uitgelijnd met de proximale rand van het
specimenbeheersysteem (zie afbeelding 5).

Opmerking: Zorg ervoor dat de uitlijningsindicator op de probe
is uitgelijnd met de kamerpoort voor het merkteken voor juiste
inbrenging van het weefselmerkteken (zie afbeelding 3).

Afbeelding 3: Verwijder de poortplug van de
kamer voor het merkteken

Bovenaanzicht

Kamerpoort voor
merkteken

MRI-gerelateerde opwarming

Bij niet-klinische tests onderging het merkteken de volgende
temperatuurstijging tiidens een MRI-scan van 15 minuten (d.w.z. per
pulssequentie) in een 3 tesla MR-systeem (3 tesla/125 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Door het MR-systeem gerapporteerde SAR

gemiddeld over het gehele lichaam 2,9 Wikg
Gemeten calorimetriewaarden, hele lichaam

Gemiddelde SAR 2,7 Wikg
Hoogste temperatuurverandering 15°C
Temperatuur opgeschaald naar over gehele

lichaam gemiddelde SAR van 4 Wikg 2,1°C

Informatie over artefact

MRI-beeldkwaliteit kan worden aangetast als het gebied van belang in
exact hetzelfde gebied of relatief dicht bij de positie van het merkteken
is. Daarom kan het nodig zijn dat de MRI-parameters moeten worden
geoptimaliseerd om te compenseren voor de aanwezigheid van dit
hulpmiddel. De maximale grootte van het artefact (d.w.z. zoals gezien
op de gradiént-echopulssequentie) is ongeveer 5 mm of kleiner in
verhouding tot de grootte en vorm van het merkteken.

De grootte van het artefact is afhankelijk van het type pulssequentie
dat voor beeldvorming wordt gebruikt (groter voor gradiént-
echopulssequenties en kleiner voor spin-echopulssequenties), de
frequentiecoderingsrichting (groter als de frequentiecoderingsrichting
parallel aan het apparaat is, en kleiner als deze loodrecht op het
apparaat is) en de grootte van het gezichtsveld. Positionele fouten
en artefacten op MR-beelden zullen kleiner zijn voor MR-systemen
met lagere statische magnetische veldsterkten bij dezelfde
beeldvormingsparameters als die welke werken op hogere statische
magnetische veldsterkten.
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Als het specimenbeheersysteem UIT staat, moet u ervoor
zorgen dat de applicator in de grote opening aan het proximale
uiteinde van de probe wordt gestoken (zie afbeelding 4). Voer de
MammoSTAR-applicator op totdat de diepte-indicatorband met
de juiste kleur op de MammoSTAR-schacht is uitgelijnd met het
proximale uiteinde van de probe (zie afbeelding 4).

VOORZICHTIG: Als significante weerstand wordt gevoeld tijdens
het opvoeren van de MammoSTAR voordat u de gekleurde diepte-
indicatorband bereikt, verwijdert u het merkteken om te inspecteren
of de distale tip van het markeringshulpmiddel intact is. Overweeg
om een ‘clear probe’ (probe leegmaken) uit te voeren, voordat een
nieuw markeringshulpmiddel wordt ingebracht.

VOORZICHTIG: Niet verder inbrengen dan de aangewezen
band; anders kan de tip beschadigd raken. Zie afbeelding 4 en
5 voor de juiste plaatsing van het weefselmerkteken met het
specimenbeheersysteem AAN en UIT.

Afbeelding 4: Weefselmerkteken inbrengen en uitlijnen met
specimenbeheersysteem UIT

+/-0,034 inch tolerantie

Toegangspoort
Poort

uitsluitend

voor vacuiim

7
merkteken

#



Afbeelding 5: Diepteplaatsing weefselmerkteken met
specimenbeheersysteem AAN

+1-0,034 nch tolerantc

8. Positioneer de uitlijnindicator op de MammoSTAR-handgreep en de
lengtestreep op de MammoSTAR-schacht relatief ten opzichte van
de oriéntatie van de monsteropening van de Mammotome revolve-
probe.

VOORZICHTIG: Activeer de probesnijder of andere klinische
functies NIET terwijl een merkteken in de probe is ingebracht. Zorg
ervoor dat u het merkteken volledig uit de probe verwijdert, voordat
u een van de Klinische functies van de holster activeert.

VOORZICHTIG: Als de MammoStar-applicator niet wordt uitgelijnd
zoals beschreven, kan dit leiden tot een onjuiste plaatsing van de
biopsieplaatsmarkering.

VOORZICHTIG: Activeer het vacuiim niet. Er is geen vaculim nodig
om het merkteken te plaatsen.

9. Pak de handgreep voor het weefselmerkteken vast en breng de
zuiger met stevige en toch voorzichtige druk geheel naar voren,
totdat de zuiger de vingergrips op de handgreep raakt. Daarmee
plaatst u de biopsieplaatsindicator in de biopsieholte.

Opmerking: Zorg ervoor dat de uitlijnindicator op de handgreep
voor het weefselmerkteken ALTIJD in de positie blijft die
overeenkomt met de oriéntatie van de monsteropening op de probe.

VOORZICHTIG: Indien tiidens de plaatsing overmatige weerstand
wordt gevoeld, moet de uitlijning van de MammoSTAR-
applicatorschacht worden gecontroleerd zoals aangegeven in stap 8.

VOORZICHTIG: Door zijn absorberende eigenschappen kan de
MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering opzwellen bij langdurige
blootstelling aan weefselvioeistoffen, waardoor de kracht om te
plaatsen toeneemt. Tijdig plaatsen. Als het merkteken niet kan worden
geplaatst, verwijdert en vervangt u het door een nieuw hulpmiddel.

. Na plaatsing verlaagt u de druk van de zuiger, zodat de veer de

zuiger kan terugtrekken van de vingergrips op de handgreep.

. Draai de Mammotome revolve-probe of het duimwieltje 90 tot 180

graden om de monsteropening uit de buurt van de geplaatste
biopsieplaatsmarkering te positioneren.

. Controleer de plaatsing en juiste positie van het merkteken met

een geschikte beeldvormingsmodaliteit, voordat u het instrument
verwijdert. Verwijder het biopsie-instrument en de MammoSTAR
langzaam als één geheel.

VOORZICHTIG: De punt van de MammoSTAR-applicatorschacht

kan afbreken wanneer de merktekenapplicator afzonderlijk van de

probe wordt verwijderd. De kans dat de tip afbreekt, kan toenemen

als gevolg van het volgende:

+ Onjuiste plaatsing van het merkteken als gevolg van het niet
uitlijnen van de MammoSTAR-applicator zoals beschreven;

* Het merkteken plaatsen voorbij de juist gekleurde diepte-
indicatorband;

+ Diagnostisch weefsel dat overblijft in de naaldopening van de
biopsieprobe tijdens het inbrengen en het plaatsen van het
merkteken.

c E 2797 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 nlimero de organismo notificado (ES)

Kod parti (PL)

Data waznosci (PL)

Certificagéo CE e niimero 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) Oznaka serije (SL) Rok uporabnosti (SL)

CE oznaka i broj prijavijenog tijela (HR) Kuwdikdg mapridag (EL) Huepopnvia Agng (EL)

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

13. Voer het hulpmiddel op de juiste wijze af.

14. Bevestig de uiteindelijke positie van het merkteken met de
gewenste beeldvorming.

LEVERING

De MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering is afzonderlijk verpakt en
wordt met tien (10) verpakkingen per doos geleverd.

OPSLAG

Er zijn geen speciale opslaginstructies voor de MammoSTAR. Het
product moet voor gebruik op kamertemperatuur zijn, 15 °C - 32 °C (60
°F-90 °F).

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie dient ter vervanging en uitsluiting van
alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin zijn vastgesteld, hetzij uitdrukkelijk
of stilzwijgend krachtens de wet of anderszins, met inbegrip van, zonder echter
hiertoe beperkt te zijn, stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid.
Hantering en opslag van dit hulpmiddel en factoren die betrekking hebben op de
patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten
de macht van de fabrikant vallen, zijn rechtstreeks van invioed op de resultaten

die uit het gebruik ervan voortvioeien. De verplichting van de fabrikant onder deze
garantie is beperkt tot de vervanging van dit hulpmiddel en de fabrikant is niet
aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die rechtstreeks
of onrechtstreeks uit het gebruik van het hulpmiddel voortvioeien. De fabrikant
aanvaardt geen bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit hulpmiddel en geeft niemand toestemming dit namens haar te doen.

Prijzen en specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

Mammotome revolve MammoSTAR is een gedeponeerd handelsmerk van 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 Europdischen
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 spolecenstvi (CS)
Autoriseret repreaesentant i EU (DA)
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa (Fl)
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen (SV)
Autorisert representant i EU (NO)

ZAuavon CE kai ApiBpdg Kovorroinuévou Catalog number (EN) Manufacturer and Date of Manufacture Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve (SK)
OpyaviopoU (EL) - Référence catalogue (FR) (YYYY-MM-DD) (EN) Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici (HR)
Katalognummer (DE) Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR) Poobla$¢eni zastopnik v Evropski skupnosti (SL)
Quantity (EN) Numero di catalogo (IT) Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE) E¢ouaiodornpévog Avtimpdowog oTnv Eupwrraikr
Quantité (FR) Numero de catélogo (ES) Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT) Kowvémnra (EL)
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) Vyrobce 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 (FI) Katalogové ¢islo (SK) Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)
Kvantitet (SV) Kataloski broj (HR) Vyrobca a datum vjroby (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) KaraokeuaoTrig kal nuepopnvia Karaokeurg
Koliina (SL) (EE-MM-HH) (EL)
Moodmra (EL) 88
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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 endommageé (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 o3te¢eno (HR)
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana (SL)
Mnv T0 XpnO1HOTIOIEITE €AV N GUOKEUATTT EXE

utrooTel {nuid (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 Trpoidv (EL)

Distributor (EN)
Distributeur (FR)
Lieferant (DE)
Distributore (IT)
Distribuidor (ES)
Distribuidor (PT)
Dystrybutor (PL)
Distributeur (NL)
Distributor (CS)
Distributer (DA)
Jakelija (FI)
Distributor (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)
Suijeito 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 e ateranvandas (SV)

Skal ikke brukes pa nytt (NO)
Nepouzivajte opakovane (SK)
Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)
Ne uporabite znova (SL)

Mnv emavaypnaipomoleite (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)

O

Single Sterile Barrier System (EN)
Systéme 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 barriéresysteem (NL)
Systém s jednou sterilni bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Kertakayttdinen steriili sulkujérjestelma (FI)
Sterilt engangsbarridrsystem (SV)

Enkelt sterilt barrieresystem (NO)

Jeden sterilny bariérovy systém (SK)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)
Sistem enojne sterilne pregrade (SL)

Z0oTnua PovoU ammoaTeIpwEVoU gpaypou (EL)

Sterilized using irradiation (EN)
Stérilisé par irradiation (FR)

Durch Bestrahlung sterilisiert (DE)
Sterilizzato per irraggiamento (IT)
Esterilizado por radiacion (ES)
Esterilizado utilizando irradiagéo (PT)

Produkt sterylizowany z uzyciem promieniowania (PL)

Gesteriliseerd met bestraling (NL)
Sterilizovano ozafenim (CS)
Steriliseret ved hjzelp af bestraling (DA)
Steriloitu sateilyttamalla (FI)
Steriliserad med stralning (SV)
Sterilisert ved bruk av straling (NO)
Sterilizované pomocou Ziarenia (SK)
Sterilizirano zracenjem (HR)
Sterilizirano z obsevanjem (SL)
AmooTelpwpévo pe akTivoBoAnon (EL)

@

Do not re-sterilize (EN)

Ne pas restériliser (FR)

Nicht erneut sterilisieren (DE)
Non risterilizzare (IT)

No volver a esterilizar (ES)

Néo voltar a esterilizar (PT)

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

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

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

MR Conditional (EN)

Compatible avec IlRM dans certaines conditions (FR)

Bedingt MRT-sicher (DE)
Acompatibilita 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 sigumno u okruzenju MR-a (HR)
Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)

MR Conditional (EL)
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Carbon Medical Technologies, Inc.
1290 Hammond Rd.
Saint Paul, Minnesota 55110 USA
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Donawa Lifescience Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy
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Devicor Medical Products, Inc.,

1-877-926-2666
mammotome.com

Mammotome revolve MammoSTAR is a registered trademark of

Devicor Medical Products, Inc.

DEVICOR

MEDICAL PRODUCTS, INC.
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