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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O MammoSTAR esté indicado para marcar radiograficamente tecido mole no local cirlirgico durante um procedimento cirdrgico ou para procedimentos cirlirgicos futuros.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Identificador do Local de Biopsia MammoSTAR é um marcador discreto estéril de 6xido de zirconio revestido de carbono pirolitico, para utilizagédo num unico doente, incorporado numa matriz de glucano, que é visivel nas
radiografias padréo (raios X, mamografia, fluoroscopia, kV e TAC), bem como em ecografias e imagiologia de ressonancia magnética (IRM). O MammoSTAR é posicionado no tecido mole durante procedimentos abertos,
percutaneos ou endoscopicos para marcar radiograficamente um local cirdrgico.

Cadigo do produto Descrigédo do produto Ta:::i:::io Forma do marcador Matriz de glucano Aplicador Colocagdo Insergéo
Identificador do Local de Biopsia Standard P .
STAR0831 MammoSTAR 8G Barbell 2 mm x 17 mm Semiflexivel Colocagdo lateral Sonda
Identificador do Local de Biopsia . Standard _— -
STAR0832 MammoSTAR 8G Tribell 2 mmx 47 mm Semiflexivel Colocagdo lateral Sonda
STAR0833 Identficador do Local de Biopsia 86 Barbell Peti Semiflexivel Colocagao lateral Sonda
MammoSTAR 2mmx 9 mm
Identificador do Local de Biopsia Standard P -
STAR1031 MammoSTAR 10G Barbell 2 mm x 17 mm Semiflexivel Colocagdo lateral Sonda
Identificador do Local de Biopsia Standard . -
STAR1032 MammoSTAR 10G Tribell 2 mm x 47 mm Semiflexivel Colocagdo lateral Sonda
STAR1033 Idenficador do Local de Biopsia 10G Barbell Pefte Semiflexivel Colocagdo lateral Sonda
MammoSTAR 2mmx9 mm

As hastes do aplicador MammoSTAR estéo marcadas com 6 faixas indicadoras de profundidade: 3 para serem utilizadas COM o sistema de gestéo da amostra colocado na sonda (linhas das faixas continuas marcadas com riscas
longitudinais numeradas com a cor do medidor correspondente) e 3 para serem utilizadas SEM o sistema de gestdo da amostra colocado (faixa continua marcada com as cores do medidor correspondente) (Consulte a llustracéo 2).
Cada faixa indicadora de profundidade é utilizada para indicar a confirmagéo da profundidade do dispositivo do aplicador quando se utilizam as Sondas de Biopsia Mammotome revolve.

llustragdo 1: llustragdo e nomenclatura do Identificador do Local de Biopsia MammoSTAR. llust
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da ponta Identificador do Local de Biopsia
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para ejegio

Haste do aplicador

Os Identificadores do Local de Biopsia MammoSTAR foram concebidos
para utilizagao com Sondas de Biopsia Mammotome revolve. Depois de
concluir um procedimento de biopsia mamaria percuténea, o Marcador
de Tecido MammoSTAR é colocado no local de biopsia através da
sonda. Apos a colocagao, uma mola retrai o émbolo, deixando o
marcador colocado no local.

Os Identificadores do Local de Biopsia MammoSTAR s&o fornecidos
pré-carregados no dispositivo de aplicagdo.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

Indicador de alinhamento

Conector

.

céo 2: Faixas i
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loras de profundidade da haste do aplicador MammoSTAR

longitudinal (Marcagao com o copo COLOCADA)

Sonda ST com 15cm SEM o copo

Sonda ST com 12cm SEM o copo
Sonda STcom 9 cm e sonda
US com 12.m SEMo copo W

=y

Sonda ST com 9.cm e sonda US com 12 am COM o copo

Sonda ST com 12cm COM o copo

Sonda ST com 15 cm COM o copo

ADVERTENCIAS
Nao inserir o MammoSTAR nos vasos sanguineos.

PRECAUGOES/EFEITOS ADVERSOS INDESEJAVEIS

+ Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos qualificados
com formag&o em técnicas de biopsia minimamente invasivas.
Consultar a literatura médica relativa as técnicas, complicagoes
e perigos inerentes antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo.

+ Os instrumentos para procedimentos minimamente invasivos podem
variar de tamanho dependendo do fabricante. Quando s&o utilizados

conjuntamente instrumentos e acessérios para procedimentos
minimamente invasivos de diferentes fabricantes juntamente com o
dispositivo MammoSTAR num procedimento, verificar a respetiva
compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

Nao utilize o dispositivo na presenca de uma infegao.

O Identificador do Local de Biopsia MammoSTAR n&o é recomendado
para utilizagdo em doentes com implantes mamérios devido ao risco
de perfuragéo da capsula dos implantes com o dispositivo afiado.
Embora raros, é possivel ocorrer hipersensibilidade, uma resposta
imunitaria ou reagdo a corpo estranho resultante da utilizagéo de
marcadores MammoSTAR. Tal como com qualquer dispositivo
implantado, o local do implante deve ser monitorizado relativamente a
qualquer sinal de irritagéo ou reag@o apds o procedimento cirdrgico. 20



+ Ainfeco é uma possivel reagéo adversa como resultado de qualquer
procedimento cirdrgico. Os médicos devem monitorizar o doente para
assegurar que ndo ha sinais de infe¢do apos o procedimento.

+ O dispositivo MammoSTAR & fornecido esterilizado numa embalagem
selada e destina-se apenas a uma Unica utilizagéo. O reprocessamento,
reesterilizagdo ou reutilizagao de dispositivos de utilizag&o tnica pode
criar um risco de contaminago efou causar infe¢do no doente ou
infecéo cruzada, incluindo, entre outros, a transmisséo de doenca(s)
infeciosa(s) de um doente para outro. A contaminagdo deste dispositivo
pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente. Inspecionar
cuidadosamente cada unidade para verificar se o contetido e a
embalagem esterilizada apresentam danos resultantes do transporte.
NAO UTILIZAR se verificar a presenga de danos.

+ Nao voltar a esterilizar. Tal pode danificar e/ou distorcer o contetido,
podendo resultar em lesées, doenga ou morte do doente.

« Exceto se a embalagem estiver danificada, o dispositivo
MammoSTAR permanecera esterilizado até ser utilizado ou até atingir
0 prazo de expiragdo da sua validade.

+ Depois de ser utilizado, o dispositivo pode constituir um potencial
perigo biolégico. Manusear em conformidade e eliminar o dispositivo
de acordo com as praticas médicas aceites e os requisitos locais
e aplicaveis.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

« As possiveis reacdes adversas (por ex., infe¢do) que podem
estar associadas a utilizagéo do Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR sdo semelhantes as reagdes associadas a utilizagéo
de outros dispositivos de marcagéo. O doente deve ser aconselhado
a comunicar quaisquer efeitos adversos ao médico responsavel pelo
tratamento. Os médicos devem comunicar os efeitos adversos
relacionados com o dispositivo a Devicor Medical Products
através do niimero de telefone 1-877-926-2666e a autoridade
competente do Estado-Membro.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios
para procedimentos minimamente invasivos antes de utilizar o
dispositivo (consulte as Precaugées).

Os dispositivos de aplicagdo MammoSTAR néo sido compativeis
com a exposicao a IRM (consulte as Informagdes de seguranga em
ambiente de IRM).

1. Certifique-se de que o marcador de tecido utilizado é do tipo
correto para utilizagéo com a agulha do medidor selecionado e a
Sonda de Biopsia Mammotome revolve.

2. Inspecione a embalagem do dispositivo MammoSTAR para
assegurar que a integridade da embalagem néo foi comprometida.
O produto permanece esterilizado até atingir o prazo de expiragao
da sua validade, a ndo ser que o selo seja violado.

3. Utilizando uma técnica asséptica padrao, retire o dispositivo
MammoSTAR da embalagem. REMOVA A TAMPA DA PONTA.
Inspecione o dispositivo para se certificar de que ndo esta
danificado, torcido ou dobrado.

4. Recomenda-se que limpe a sonda de qualquer tecido ou fluido de
diagnéstico residual antes da insercéo do marcador e da respetiva
colocagao.

5. Retraia o dispositivo de corte a partir da Sonda de Biopsia
Mammotome revolve.

Nota: Certifique-se de que a abertura da sonda de amostra esta
totalmente aberta para a colocagéo do marcador. Se estiver a ser
utilizada a definicao de abertura variavel no Sistema de Biopsia
Mammotome revolve, esta deve ser mudada para uma definicéo de
abertura total para a colocagdo do marcador.

Nota: Antes da colocagdo do marcador, a sonda de biopsia
pode ser retraida no maximo 1 cm.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTE DE RM

Os dispositivos de aplicagdo MammoSTAR néo s&o compativeis com

a exposigdo a IRM. Embora os dispositivos MammoSTAR possam ser
utilizados no ambiente de IRM, ndo serdo utilizados durante o exame
real de RM. O doente serd retirado do Sistema de RM e, em seguida,
seré utilizado o dispositivo de aplicagao para colocar o marcador. Como
tal, ndo serdo expostos a um exame de RM de aquecimento por RF.

‘ﬁ& Este marcador é compativel com RM sob certas condigées

Testes néo clinicos demonstraram que o Marcador é compativel com

RM sob certas condicdes. Um doente com este dispositivo pode

ser examinado por imagens em seguranga, imediatamente apés a

colocagdo, mediante as seguintes condicdes:

+ Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

+ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 36.000 Gauss/cm
(extrapolado) ou inferior

+ Taxa de absorgao especifica méxima (SAR) média do corpo inteiro
reportada pelo sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos de
exame de imagiologia (ou seja, por sequéncia de impulsos)

+ Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel de
funcionamento para o sistema de IRM

6. Se o sistema de gestdo da amostra estiver COLOCADO,
remova o tamp@o da porta do marcador da porta da camara do
marcador (Consulte a llustragdo 3).

7. Coloque o aplicador MammoSTAR na Porta da Camara do
Marcador da Sonda de Biopsia Mammotome revolve. Faga avangar
o Dispositivo MammoSTAR até a faixa indicadora de profundidade
a cores adequada existente no aplicador MammoSTAR se
encontrar alinhada com a extremidade proximal do sistema de
gestao da amostra (Consulte a llustragéo 5).

Nota: Certifique-se de que o indicador de alinhamento existente na
sonda esta alinhado com a porta da cdmara do marcador para uma
insercdo do marcador de tecido adequada (Consulte a ilustragdo 3).

llustracao 3: Remova o Tamp&o da Porta da Camara do Marcador
= ”\\

Vista superior

Porta da camara

indicador de — do marcador

slnvamentorasands __—

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes n&o clinicos, o Marcador produziu o seguinte aumento de
temperatura durante o desempenho de IRM no espago de 15 minutos
de exame de imagiologia (ou seja, por sequéncia de impulsos) num
sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/125 MHz, Excite, HDx, Software 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

SAR (Taxa de Absorgéo Especifica ) média do corpo

inteiro reportada pelo sistema de RM 2,9 Wkg
Valores medidos por calorimetria, SAR média

de corpo inteiro 2,7 Wikg
Alteracao da temperatura mais elevada 15°C
Escala da temperatura relativa a SAR média

de corpo inteiro de 4-W/kg 21°C
Informagées relativas a artefact

Aqualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a area de
interesse estiver na mesma area exata ou relativamente proxima da
posicao do marcador. Assim, podera ser necessaria a otimizagao dos
pardmetros de imagiologia de RM para compensar a presenca deste
dispositivo. O tamanho de artefacto méaximo (ou seja, conforme observado
na sequéncia de impulsos de eco gradiente) prolonga-se aproximadamente
5 mm ou menos em relagao ao tamanho e forma do marcador.

0 tamanho do artefacto depende do tipo de sequéncia de impulsos
utilizado para imagiologia (maior para sequéncias de impulsos de

eco gradiente e menor para sequéncias de impulsos de eco spin), da
diregéo de codificagéo da frequéncia (maior se a diregéo de codificagdo
da frequéncia for paralela ao dispositivo € menor se for perpendicular
ao dispositivo) e do tamanho do campo de viséo. Os erros de posicao

e artefactos em imagens de RM serdo menores para sistemas de

RM com forgas de campo magnético estético inferiores utilizando os
mesmos parametros de imagiologia que os que funcionam em forgas de

campo magnético estatico superiores. "

Se o sistema de gestdo da amostra NAO estiver colocado,
assegure-se de que insere o aplicador na abertura maior existente
na extremidade proximal da sonda (Consulte a llustrago 4).

Faca avangar o aplicador MammoSTAR até a faixa indicadora de
profundidade a cores adequada existente na haste MammoSTAR
se encontrar alinhada com a extremidade proximal do corpo da
sonda (Consulte a llustragao 4).

CUIDADO: Se for encontrada uma resisténcia significativa durante
0 avango do MammoSTAR antes de alcangar a faixa indicadora
de profundidade a cores, remover o marcador para inspecionar a
integridade da ponta distal do dispositivo marcador e considerar
efetuar a “limpeza da sonda” antes da insergéo de um novo
dispositivo marcador.

CUIDADO:N3o inserir para além da faixa adequada ou poderao
ocorrer danos na ponta. Consultar as llustragées 4 e 5 para
obter informag@es acerca do encaixe adequado do marcador de
tecido COM e SEM o sistema de gestdo da amostra colocado no
dispositivo.

llustragao 4: Alinhamento de Inser¢ao do Marcador de Tecido SEM
o Sistema de Gestdo da Amostra colocado

Tolerancia de +/-0,034"

Porta de
introdugdo do
marcador

Apenas porta
devacuo
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llustragao 5: Encaixe da Profundidade do Marcador de Tecido COM
o Sistema de Gestdo da Amostra colocado

8. Posicione o indicador de alinhamento na pega MammoSTAR,
devendo a risca longitudinal na haste MammoSTAR ficar
posicionada relativamente a orientagdo da abertura da amostra da
sonda Mammotome revolve.

CUIDADO: NAO ativar o dispositivo de corte da sonda ou outras
funcionalidades clinicas enquanto o marcador estiver inserido na
sonda. Proceder com cuidado para remover na integra o marcador
da sonda antes de ativar quaisquer funcionalidades clinicas do
suporte.

CUIDADO: O nao cumprimento da recomendagéo de alinhamento
do aplicador MammoSTAR conforme especificado pode resultar
numa colocagéo inadequada do identificador do local de biopsia.

CUIDADO: Né&o ativar o vacuo. O vacuo ndo é necessario para a
colocagao do marcador.

9. Segure na pega do marcador de tecido €, com um movimento
firme, mas cuidadoso, faga avangar totalmente o émbolo para
a frente até este entrar em contacto com as patilhas para os
dedos existentes na pega de forma a proceder a colocagdo do
identificador do local de biopsia na cavidade da biopsia.

Nota: Certifique-se de que o indicador de alinhamento existente
na pega do marcador de tecido permanece SEMPRE na posigao
correspondente a orientacao de abertura da amostra da sonda.

CUIDADO: Se for encontrada uma resisténcia excessiva durante
a colocacéo, verificar o alinhamento da haste do aplicador
MammoSTAR conforme especificado no passo 8.

CUIDADO: Devido as suas caracteristicas absorventes, o
Identificador do Local de Biopsia MammoSTAR pode dilatar-se
com uma exposicéo prolongada a fluidos de tecido, aumentando a
forca de colocacéo. Proceda a colocagdo de modo atempado. Se o
marcador ndo conseguir proceder & colocagéo, remova e substitua
por um novo dispositivo.

. Apds a colocagao, liberte a presséo do émbolo para permitir que

amola retraia o émbolo afastando-o das patilhas para os dedos
existentes na pega.

. Rode o corpo da sonda Mammotome revolve ou o seletor rotativo

90 a 180 graus para posicionar a abertura da amostra afastando-a
do identificador do local de biopsia colocado.

. Verifique a posicéo e colocagao apropriadas do marcador antes

de proceder a remogéo do dispositivo utilizando o método
imagioldgico apropriado. Retire lentamente o dispositivo de biopsia
€ o dispositivo MammoSTAR como uma Unica unidade.

CUIDADO: A ponta da haste do aplicador MammoSTAR

pode quebrar-se quando o aplicador do marcador é removido

independentemente da sonda. A probabilidade de quebra da ponta

pode aumentar como resultado do seguinte:

+ Colocagéo inadequada do marcador devido a uma falha no
alinhamento do aplicador MammoSTAR conforme especificado;

* Inserg&o do marcador além da faixa indicadora de profundidade
a cores adequada;

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)

+ Tecido de diagnéstico residual na abertura da agulha da sonda
de biopsia durante a insergéo e colocagdo do marcador.

13. Elimine o dispositivo apropriadamente.

14. Confirme a posicao final do marcador utilizando o método
imagiolégico pretendido.

APRESENTAGAO [STERILE|R|

O dispositivo do Identificador do Local de Biopsia MammoSTAR é embalado
individualmente e cada caixa é fornecida com dez (10) embalagens.

CONSERVAGAO

Nao existem quaisquer instrugdes de conservacao especiais para
o dispositivo MammoStar. Antes de utilizar, o produto deve estar a
temperatura ambiente, entre 15 °C e 32 °C (60 °F € 90 °F).

GARANTIA

O fabricante garante que a concegao e fabrico deste dispositivo foram efetuados
com um cuidado razodvel. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
néo expressamente estipuladas no presente documento, quer expressas ou
implicitas por forca da lei ou de outra forma, incluindo, sem carater limitativo,
quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou adequagdo. O manuseamento
e conservagdo deste dispositivo, bem como os fatores relacionados com o

doente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlirgicos, e outras questdes

fora do controlo do fabricante afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos resultantes da sua utilizacdo. A obrigago do fabricante ao abrigo desta
garantia restringe-se a substituigao deste dispositivo e o fabricante ndo devera ser
responsabilizado por quaisquer perdas incidentais ou consequenciais, danos ou
despesas direta ou indiretamente decorrentes da utilizagéo deste dispositivo. O
fabricante ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome
qualquer obrigagao ou responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo.

Os precos e especificagdes estao sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

Mammotome revolve MammoSTAR é uma marca comercial registada da Devicor
Medical Products, Inc. »

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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N
Devicor Medical Products, Inc.,

1-877-926-2666
mammotome.com

Mammotome revolve MammoSTAR is a registered trademark of

Devicor Medical Products, Inc.
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