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OMUCAHUE HA U3[ENUETO

TbkaHHUAT Mapkep BiomarC e cTepuneH, MponuTU4YeH ANCKpeTeH Mapkep ot
LIMPKOHVEB OKCUA C MOKPUTUE OT BbITEPOZ 3a ynoTpeba npyu evH naLyeHT,
KOWTO € BIAWM Ha CTaHOaPTHU PEHTTEHOBM U30BpaKeHus (DEHTreH, Mamorpadns,
conyopockonusi, kV 1 CT), KaKTo 1 Ha ynTpasByK v SAPEHO-MarHTEH pe3oHaHe
(AMP). TbkaHHUAT Mapkep BiomarC ce noctaes B MekuTe ThKaHu Mo Bpeme

Ha OTBOPEHM, NePKyTaHHI N €RAOCKOMNCKI NPOLIEAYPY 3a peHTreHorpadcko
MapKu1paHe Ha XVpypriyHOTO MSICTO.

TokaHHUAT Mapkep BiomarC ce focTaBsi npeABapuUTENHO 3apeaeH B YCTPOCTBO
3a nocTaBsiHe.

NOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

TbkaHHUSIT Mapkep BiomarC e nokasaH 3a ynotpeba 3a peHTreHorpadcko
MapK1paHe Ha MekUTe TbkaHu Ha XVPYPrMyHOTO MSICTO MO BpeME Ha XvpypriadHa
npoueaypa i 3a GbaeLuy npoeaypy.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Hsma ussecTHu.

NPEAYNPEXOEHWA

He nocrassiiTe TbkaHHS Mapkep BiomarC B KpbBOHOCHM CbJ0BE.

NPEANA3HN MEPKWHEXENAHWA CTPAHUYHU PEAKLIUK

+ Tosa u3nenve TpsiGBa Aa ce nonssa camo oT kBanuduLMpanm nekapu, 06y4eHn
B MUHUMAITHO MHBA3WBHI TEXHMKY 3a Guoricust. Mpeay 3BbpLLBaHe Ha BCska
MUHUMAITHO MHBa3VBHA NPOLieAypa Ce KOHCYNTUpaliTe ¢ MeauLMHCKaTa
nuTEpaTypa OTHOCHO TEXHUKUTE, YCTIOKHEHUSTA 1 PUCKOBETE.

* MUHUMaNHO NHBA3WBHUTE UHCTPYMEHTI MOraT Aa Ce pasnuyasar o pasmep
MY PasfUyHUTE NPOU3BOAUTENN. KOraTo MUHUMANHO MHBA3MBHU MHCTPYMEHTM
11 aKCECoapu OT pasnuYHY MPOU3BOANTENN CE U3NOM3BAT 3aeaHO U B
KoMBHHaLWst ¢ ThkaHHus Mapkep BiomarC B fafeHa npoLieaypa, npoeepeTte
CLBMECTUMOCTTa, Peau Aa 3anoyHeTe npoLeaypara.

* He n3nonagaite npu Hanuume Ha UHMEeKLMS.

+ TbkaHHUAT Mapkep BiomarC He ce npenopbysa 3a NaLMeHT ¢ rpbaHm
VMMMNaHTI NOpajyM PUCKOBE OT MyHKTUPaHe Ha Kancynata Ha MMiaHTa ot
OCTPOTO U3aenme.

+ Makap v psigko, npu ynotpebara Ha TbkaHHUTe Mapkepy BiomarC ca BbavoxH#
CBPBXYYBCTBUTENHOCT, UMYHEH OTTOBOP UMW PEaKLMst KbM YyX[ao0 TAMO.
Kakto npu BCAKO MMMNaHTUPaHo YCTPOINCTBO, MACTOTO Ha MMNNaHTa Tpsiba
fAa ce HabnoaaBa 3a BCAKaKBM MPU3HALIM HA Apa3HeHe Unn peakuns cneg
XVpyprudHaTa npoueaypa.

* WHdbekuusiTa e Bb3MOXHA HexenaHa peakuys B pesynTaT Ha kaksaTto v aa 6uno
XvpypriiHa npouenypa. Jlekapute Tpsibea aa Habniopasart naueHTa, 3a aa ce
YBEPST, Ye HAMa Npu3HaLy Ha MHekLms cnepa npoueaypara.

+ TbKaHHUAT Mapkep BiomarC ce AoCTaBS CTepuneH B 3aneyaTaHa onakoeka

11 € NpefiHa3HayeH camo 3a eHokpaTHa ynotpeba. MosTopHaTa obpaboTka,
NoBTOPHaTa CTEPUNN3aLIS UM NOBTOpHATa ynoTpeba Ha uanenws 3a
eAHokpaTHa yrioTpeba MoXe Aa Cb3fiafe puck OT 3aMbpcsiBaHe /vnm aa
NPUYMHIA MHEKLS Ha NaLMeHTa Wk KpbeTocaHa MHAEKLMS, BKIKOYUTENHO,
HO He camo, MpeaaBaHe Ha MHAeKLMO3HO(M) 3abonsiBaHe(Ms1) OT ANH NaLMeHT
Ha Apyr. 3aMbpCcsiBaHETO Ha TOBA M3feN e MOXe Aa AOBEAe 10 HapaHsiBaHe,
3abonsBaHe Unv CMbPT Ha nauvenTa. BHUMaTenHo npernepaiite Boekv
€eremeHT, 3a /1a MOTBbPANTE, Ye HUTO CLIbPXKAHUETO, HUTO CTEpUNHaTa
onakoBka ca 6unu noBpeseHn npu TpaHcnopTupareto. HE U3MON3BAUTE
npv nopesa.

OcBeH ako onakoBkaTa He € noBpefeHa, ThkaHHUAT Mapkep BiomarC we
OCTaHe CTepureH, AokaTo He Gbaie M3NomnaBaH Uk JOKaTo He U3TEYe CPOKBT
MY Ha roAHOCT.

Cnep ynotpeba 13genveTo Moxe Aa NpeAcTaBnsiBa NoTeHuManHa GuonornyHa
onacHocT. OBpaboTeTe CbOTBETHO 1 U3XBBPFETE CIIPMO MpUeTaTa
MeaNLMHCKa MpaKTvka 1 NPUIOKIMUTE MECTHU U3UCKBAHMS.



Bb3MOXHW HEXXENAHU CbBUTUA

+ Bb3MOXHIUTE HexenaHn peakuiy (Hanp. Hdekuws), kouto morat Aa 6baat
cBbp3aHM ¢ ynoTpebata Ha ThkaHHIs Mapkep BiomarC, ca nogo6Hu Ha Tean,
cBbP3aHM ¢ yroTpebata Ha Apyr1 Mapkupalum uafenus. MauueHTsT Tpsibsa Aa
6bae nocbBeTBaH Aa CbobLuyaBa 3a HexenaHuTe CbOUTUS Ha nekyBalLms nekap.
TlexapuTe TpsAGBa Aa AOKNAABaT 3a CLOUTYSA, CBBP3aHN C U3AENHUETO, Ha
Carbon Medical Technolgoies, Inc. Ha aapec info@carbonmed.com 1 Ha
KOMMNETEHTHUSA OpraH B AbpkaBata YneHka.

WH®OPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NPU MP
BE3OMACEH MPX MP NP ONPEOENEHW YCNOBUA

‘ﬁi Toau mapkep e GesonaceH npu MP npu onpeaenenu ycnosus

HexrmmHU4YHM M3nnTBaHMS NOKa3BaT, Ye MapkepbT e besonaceH npu MP npu

onpezieneHy ycroust. MauyeHT ¢ ToBa uafenve Moxe Aa 6bae ckaHupaH

6e3onacHo BeaHara cries NOCTaBAHETO My NPy CNEHNTE YCIOBISE:

+ CTaTM4HO MarHuTHO none oT 3 Tecna Unu no-marnko

+ MakcumarneH npocTpaHCTBEH rpaueHT Ha MarHuTHoTo none ot 36 000 raycal/cm
(ekcTpanonupaHo) 1nu no-Marko

+ MakcumanHa cneuydnyHa ckopocT Ha normbluyade (SAR) Ha LsnoTo Tano
ot 4 W/kg 3a 15 MUHyTI CkaHMpaHe (T.e. 3a Nyncoea nocrnesoBaTenHocT),
[noknaasaHa 3a MP cuctemata

+ KoHTponmpaH pesxum Ha pabota Ha MP cuctemara ot mbpBo HUBO

3aepseane, cebp3aHo ¢ AMP

[Py HEKMMHWYHYM M3NUTBAHUS MaPKEPBT NMPEAM3BUKBA CMIEAHOTO NOBULLABAHE Ha
Temneparyparta no speme Ha AAMP, 13BbpLUEH Npy ckaHMpaHe oT 15 MuHyTH (T.e.
3a efiHa nyncosa nocnegosarentoct) B MP cuctema ot 3 Tecna (3 Tecna/125
MHz, Bb36yamumoct, HDx, cocptyep 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

[JloknaagaHa MP cuctema, SAR, ycpeaHeHa 3a LAno Tano 2,9 Wikg
/A3mepeHn CTOMHOCTY Ha KanopuMeTpms,

SAR, ycpenHeHa 3a Lisino TAno 2,7 Wikg
Hait-ronsima npomsiHa Ha Temnepatyparta 1,5°C
Temneparypa, u3mepera crpsmo SAR,

ycpenHeHa 3a usno tano ot 4 Wikg 2,1°C

HUHgpopmayus 3a apmegpakmu

KauecteoTo Ha MP u3obpasxeHne Moxe fia Gbae KOMNPOMETUPaHO, ako 30HaTa
Ha VHTEPEC Ce HamMmMpa B Cbllata 06racT unv cpaBHUTENHO 6rn3o [o nosuuusTa
Ha Mapkepa. Mopazy ToBa MOXe fia Ce HaroXu ONTUMU3MPaHe Ha napameTpuTe
Ha MP n3o6pa3sizaHeTo, 3a fia Ce KoMneHcHpa HanuymeTo Ha ToBa u3genme.
MakcumanhusT pasmep Ha apTedbakTa (T.e. KakTo Ce Bikda Ha nyncosata
NoCNeaoBaTENHOCT C FPafMEHTHO eX0) Ce NPOCTUPa NPUBANUTENHO Ha 5 mm unun
no-Marko CrpsiMo pa3mepa v oopmarta Ha Mapkepa.

Pa3MepbT Ha apTedhakTa 3aB1CH OT BUA Ha NMyNICOBATA NOCTIE0BATENHOCT, U3NON3BaHa
32 1306pa3siBaHe (Mo-ronsiM NPy MynCoBI MOCIIEAOBATENHOCTI C TPAAUEHTHO EXO U
1I0-MaJTbK MpU MySICOBY NOCTIELOBATENHOCTU CbC CTIMH €X0), OT NI0COKATA Ha KoanpaHe
Ha YecToTaTa (Mo-TonAM, ako N0COKATA Ha KOIMPaHe Ha YecToTaTa e YCropesHa Ha
W3TENMETO, U MO-MaITBK, aKO € NIEpTIEHAMKYNAPHA Ha U3ZENUETO) U OT pasMepa Ha
3pUTENHOTO nofe. MPeLUKWTe B NO3ULMOHUPaHETO 1 apTedakTuTe Ha MP u3oGpakeHus
e Gbaat no-Masnkv npit MP CUCTEMM C NO-HICKM CUAM Ha CTATUYHOTO MarHUTHO Mofe,
KOWTO M3N0N3BaT ChLLTE NapaMeTPU Ha M30Gpa3sBaHe KaTo Teau, paboTeLu mpu no-
BYCOKY CHIMIW Ha CTATUYHOTO MarHITHO rone.

OBOBLLEHUE HA BE30MACHOCTTA W KTMHUYHOTO
MPEACTABSIHE (SSCP)

3a ponbnHuTenHa nHopmans SSCP e HanuuHo B eBponelickata 6asa AaHHN 3a
meanLmHeku napenvs (EUDAMED) v e cebpaato ¢ Basic UDI-DI (basos

UDI-DI). MoceTeTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed v notspcete

Basic UDI-DI: 0858015005003UV.

WHCTPYKLIUX 3A YNOTPEBA

MpoBepeTe CLBMECTMMOCTTA Ha BCUYKN MUHMMAIHO HBA3NBHM
VHCTPYMEHTH U akcecoapy npeam ynotpe6a (suxTe ,MpeanasHu Mepku®).

1. TpoBepeTe onakoBkaTa Ha TbkaHHWst Mapkep BiomarC, 3a fa ce yBepuTte, Ye
LienocTTa i1 He e HapyLueHa. MpoayKTbT e CTEpUNEH 40 U3TU4aHe Ha cpoka
Ha rOAHOCT, OCBEH ako 3arneyaTBaHeTo He € HapyLLEeHo.

2. Kato n3nonsearte cTaHaapTHa CTepUnHa acenTiyHa TexHuka, 3Bapete
TbkaHHWs Mapkep BiomarC ot onakoskata. CBANETE 3ALLUTATA HA
BBPXA. MpoBepeTe U3genveTo, 3a Aa ce yBepuTe, Ye He € NOBPELEHo,
NperLHaTo Ui OrbHATo.
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3. Onpepnenete Lenesata 06nacr, kato 13non3eare NOAXoAALLA TexH!ka 3a
n3obpassizate (Katanor 040228, 040239, 040300, 040306, 040310 1 040320
morar Aa ce uanonasat B AMP cpepa, Ho HAMa fja Ce 13nonaBsart no Bpeme
Ha peitcteuTenHoto MP nsobpassisaqe. [MaumeHTsT Lwe Gbae npemecteH
13BbH OTBOPA Ha MarHuTa, Cref, KOeTo YCTPOICTBOTO 3a nocTaBsiHe Lie 6bae
1310M13BaHO 3a MocTaBsiHe Ha Mapkepa. Mopaau Toa To HaMa Aa Gbae
13noxeHo Ha npoLienypa 3a MP n3obpassizaHe unu PY Harpsisate).

4. KoraTo enaeTe fja NocTaBuTe ThkaHHWs Mapkep BiomarC, npupsuxete
YCTPOICTBOTO A0 LIENEBOTO MSCTO. AKO Ce 13nonaBa YCTPOICTBO C BakyyMHa
aCMCTEHLWS, Ce MPenopbYBa Aa Ce NOYNCTM CoHAATa OT BCUYKM OCTaHamM
[ANarHOCTUYHI ThKaHM N TEYHOCTY NPeaN BKapBaHETO MM NOCTaBAHETO
Ha Mapkepa. SABENEXKA: YctpoiictBaTa 3a MHaMkaLms Ha AbnbounHaTta
(Katanor 040228) ca MapkupaHu no ocTa 3a ynotpeba ¢ GuoncuyHa corga
ATEC® ot 9 cm, 12 cm unm 14 cm. MpuasixeTe YCTPOICTBOTO, AOKATO
CbOTBETHATa MapK1pOBKa Ce 13paBHy ¢ xbba Ha broncuyHata conaa (BukTe
®urypa 1). 3ABENEXKA: YcTpolictBata Cbe CTpaHu4eH nopt (Katanor
040203, 040220, 040222, 040228 1 040239) ca MapkupaHy 6m13o Ao
ApbXKKaTa, 3a Aa Yka3saT No3nLyMsiTa Ha CTPaHNYHIS MOPT, NO3BONSBAKA
NOCTaBAHETO Ha TbkaHHWs Mapkep BiomarC. Toa cbLuyo Taka 06o3Ha4aBa
MSICTOTO Ha NOCTaBSIHE, KOraTo Ce WU3Mon3ea 3aeaHo Cbe COHAa OT Apyr
npouasoauTen. BuHari noctassiite Mapkepa kbM kyxiHata 3a Guoncus.
—Ako ce ycewa cbnpomusrexue, He mpsbga 0a ce npuiaga npeKoMepHa

curna, 3a 0a ce npeodoriee CbNPOMUBITIEHUEMO.
—Pexewusm MexaHu3bM Ha Guoncu4Hama coHda Hukoea He mpsibea da ce
akmusupa, dokamo usdenuemo BiomarC e 3apedeHo 8 buoncuyHama coHda.

5. XBaHeTe ApbXKaTa Ha TbkaHHWSt Mapkep ¥ C NOCTOsHHA, HO BHUMATENHa chna
npuaBIKeTe ByTanoTo Hanpen, AOKATO TO AOKOCHE pa3fenuTe 3a NpbCTU Ha
ApbXKaTa, 32 1 PasnonoXuUTe ThkaHHIS Mapkep B G1oNCUYHaTa KyXUHa.

6. 3aebprete Ha 180 rpapyca v U3BazeTe UsnaTa cucTema 3a noctaesHe. Ako
Ce 13on3Ba 3aeHo C B1omnCK4YHa CoHpaa, M3BaZeTe YCTPOIACTBOTO U CoHpaTa
3ae[1HO KaTo €/JHO LANo OT MSACTOTO.

7. V3xsbpnete cuctemata 3a nocTaBsHe no NOAXOAALL HauMH.
8. loTBbpAETE OKOHYaTENHAaTa NO3MLMS HA MapKepa C KenaHoTo u3obpaxeHue.

141
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®urypa 1

KAK CE IOCTABA

TbkaHHUST Mapkep BiomarC e nHanBuayanHo onakoBaH 1 ce AOCTaBSs No AeceT
(10) onakoBKku B KyTuS.

CBbXPAHEHU
MponyKTbT TpsAGBA f4a Ce ChXpaHsBa Npy CTaitHa Temneparypa.

FAPAHLUNA

Carbon Medical Technologies, Inc. rapaHTupa, Ye Npyu NPOEKTUPaHETO ¥ NPOU3BOACTBOTO Ha
TOBA W3[eMNe e MONOXeHa pasymMHa rpuka. HacTosilaTa rapaHLys 3aMecTBa 1 M3KIioysa
BCUYKY APYTU rapaHLuK, KOUTO He Ca U3PUYHO NOCOYEHN B HEsi, He3aBICHMO Jjank ca
13pas3eHn, i noapasbupaliy ce no cunata Ha 3akoHa Ui Mo ApyYr HauMH, BKITKOYUTENHO, HO
He caMo, BCUYKV NoApa3bupalLiy ce rapaHLuy 3a MpoaaBaeMoCT Ui rofHocT. Ynotpe6arta,
CbXpaHEHVETO, MOYNCTBAHETO U CTEPUIM3ALMATA Ha TOBA U3[emHe, KakTo i dakTopy,
CBbP3aHI C NaLyeHTa, AnarHo3ara, NeYeHUeTo, XMpYpritdHuTe NpoLieaypy v APy Bbrpocy
13BbH koHTpona Ha Carbon Medical Technologies, oka3BaT npsiko BnusiHWe BbPXY U3AENMETO
1 pesynTatuTe, Nofy4eH oT Heroata ynotpeba. 3agbmkennsta Ha Carbon Medical
Technologies no Tasv rapaHLys ce orpaHM4aBaT [0 3amMsHaTa Ha ToBa u3aenme i Carbon
Medical Technologies He HOCV OTFOBOPHOCT 3a HUKaKBY Crly4aiiHin Unv nocneagaLLy 3aryou,
LTV W PA3XOAM, MPSIKO MW KOCBEHO MPOM3TUYALLM OT U3MON3BaHeTo Ha ToBa M3aenve.
Carbon Medical Technologies He noema v He YbHOMOLLABA HUKOE APYro NLe Aa noema
BMECTO Hesl kakBaTo 1 1a € /ipyra Unin JOMbIIHUTENHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3ka C TOBA M3fenue.

LieHuTe 1 cneyvdmkaLuuTe NOANEXAT Ha NpoMsiHa Ge3 Npeau3secTe.

TbkaHhusT Mapkep BiomarC® e peructpupaHa ThproBcka Mapka Ha
Carbon Medical Technologies, Inc.

ATEC?® e pervcTpypaHa TbproBcka Mapka Ha Hologic, Inc.
© 2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Beuukv npasa 3anasexu.
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C € 2797 CE Mark and Notified Body Number (EN)

Mapxvposka CE v Homep Ha HoTuduLmpaHis opra (BG)
Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu (CS)

CE-maerke og nummer for teknisk kontrolorgan (DA)
CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle (DE)
ZAuavon CE kar ApiBudg Kovotroinuévou Opyaviauou (EL)
CE-mérgis ja teavitatud asutuse tunnuskood (ET)

Marquage CE et numéro de I'organisme notifié (FR)

Oznaka CE i broj prijavljenog tijela (HR)
CE jelzés és a bejelentett szervezet szama (HU)

Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato (IT)
CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris (LT)

CE Zime un pilnvarotas iestades numurs (LV)

CE-merkteken en nummer aangemelde instantie (NL)

CE-merke og tilsynsmyndighets nummer (NO)

Symbol CE oraz numer jednostki notyfikowanej (PL)

Certificagdo CE e niimero do organismo notificado (PT)

Marcaj CE si numérul organismului notificat (RO)

Oznacenie CE a ¢islo notifikovaného organu (SK)

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

Marcado CE y nimero de organismo notificado (ES)

CE-markning och id-nummer fér anméit organ (SV)

CE Isareti ve Onayli Kurulug Numarasi (TR)

Quantity (EN)
Konuyectso (BG)
Mnozstvi (CS)
Antal (DA)
Menge (DE)
MoagémnTa (EL)
Kogus (ET)
Quantité (FR)
Koli¢ina (HR)
Mennyiség (HU)
Quantita (IT)
Kiekis (LT)
Daudzums (LV)
Aantal (NL)
Antall (NO)
llos¢ (PL)
Quantidade (PT)
Cantitate (RO)
Mnozstvo (SK)
Koli¢ina (SL)
Cantidad (ES)
Kvantitet (SV)
Miktar (TR)

Batch Code (EN)

LOT Kop Ha naptupata (BG)

Kod Sarze (CS)
Batchkode (DA)
Chargenbezeichnung (DE)
Kwdikég mapridag (EL)
Partii kood (ET)
Code du lot (FR)
Sifra serije (HR)
Tételkod (HU)
Numero di lotto (IT)
Partijos kodas (LT)
Partijas kods (LV)
Batchcode (NL)
Batchkode (NO)
Kod partii (PL)
Cadigo do lote (PT)
Cod de lot (RO)
Kad 8arze (SK)
Oznaka serije (SL)
Cadigo del lote (ES)
Batchkod (SV)

Seri Kodu (TR)

72

Catalog number (EN)
KaranoxeH Homep (BG)
Katalogové ¢islo (CS)
Katalognummer (DA)
Katalognummer (DE)
ApiBudg karahdyou (EL)
Kataloogi number (ET)
Référence catalogue (FR)
Katalo$ki broj (HR)
Katalégusszam (HU)
Numero di catalogo (IT)
Katalogo numeris (LT)
Kataloga numurs (LV)
Catalogusnummer (NL)
Katalognummer (NO)
Numer katalogowy (PL)
Numero do catalogo (PT)
Numar de catalog (RO)
Katalogoveé islo (SK)
Katalodka Stevilka (SL)
Numero de catalogo (ES)
Katalognummer (SV)
Katalog numarasi (TR)

Use by Date (EN)

Cpok Ha roggHocT (BG)
Pouzitelné do (datum) (CS)
Holdbar til (DA)

Verwendbar bis (DE)
Huepopnvia Aigng (EL)
Tarvitamise dpptéahtpaev (ET)
Date d'expiration (FR)

Rok uporabe (HR)
Felhasznalhatosagi datum (HU)
Scadenza (IT)

Tinkamumo naudoti data (LT)
Izmantot idz datumam (LV)
Houdbaarheidsdatum (NL)
Brukes innen (NO)

Data waznosci (PL)

Prazo de validade (PT)

Data de expirare (RO)

Datum pouZitelnosti (SK)
Rok uporabnosti (SL)

Fecha de caducidad (ES)
Sista forbrukningsdag (SV)
Son Kullanma Tarihi (TR)



m
(2]

Manufacturer and Date of Manufacture (YYYY-MM-DD) (EN)
IMpoussoauTen 1 aata Ha npoussoacteo (MTTT-MM-A) (BG)
Vlyrobce a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (CS)

Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)
Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
KaraokeuaoThg kai npepopnvia kataokeung (EE-MM-HH) (EL)
Tootja ja valmistamise kuupéev (AAAA-KK-PP) (ET)
Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)
Proizvodac i datum proizvodnje (GGGG-MM-DD) (HR)
Gyarto és a gyartas datuma (EEEE-HH-NN) (HU)
Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)
Gamintojas ir pagaminimo data (MMMM-MM-DD) (LT)
Razotajs un izgatavosanas datums (GGGG-MM-DD) (LV)
Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)

Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)
Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)

Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)
Producator si data de fabricatie (AAAA-LL-ZZ) (RO)
Vlyrobca a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (SK)

Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)
Fabricante y fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD) (ES)
Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)
Uretici ve Uretim Tarihi (YYYY-AA-GG) (TR)

Authorized Representative in the European Community (EN)
YmbnHoMolLLEeH npeacTasuTen B EBponeiickata obiwHocT (BG)
Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi (CS)
Autoriseret repraesentant i EU (DA)

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft (DE)

E¢ouaiodomuévog Avrimpéawog oty Eupwrraiki Kovomnra (EL)

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses (ET)

Représentant autorisé dans la Communauté européenne (FR)
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici (HR)

Hivatalos képviselet az Eurépai K6zosségben (HU)
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea (IT)
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (LT)

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba (LV)

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap (NL)
Autorisert representant i EU (NO)

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (PL)
Representante autorizado na Comunidade Europeia (PT)
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana (RO)
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve (SK)
Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti (SL)
Representante autorizado en la Comunidad Europea (ES)
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen (SV)
Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci (TR)

Consult Instructions for Use (EN)
KoHcynTupaiiTe ce ¢ HCTpyKuumTe 3a ynoTpeba (BG)
Pred pouzitim si prectéte pokyny (CS)

Se brugsanvisningen (DA)
Gebrauchsanweisung beachten (DE)
TupBouheuteite Tig Odnyieg Xphong (EL)
Tutvuge kasutusjuhistega (ET)

Consulter le mode d'emploi (FR)
Pogledaijte upute za uporabu (HR)
Olvassa el a hasznélati utasitast (HU)
Consultare le istruzioni per I'uso (IT)
Skaityti naudojimo instrukcijas (LT)
Skatiet lietoSanas instrukciju (LV)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (NL)
Les instruksjoner for bruk (NO)
Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia (PL)
Consultar as instrugdes de utilizagéo (PT)
Ase consulta instructiunile de utilizare (RO)
Pozrite si ndvod na pouZitie. (SK)

Glejte navodila za uporabo (SL)
Consultar las instrucciones de uso (ES)
Se bruksanvisningen (SV)

Kullanim Kilavuzuna Bakin (TR)
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®

Do not use if package is damaged (EN)

He n3nonagaitte, ako onakoBkata e nospeaeHa (BG)
NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno (CS)

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget (DA)
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden (DE)
Mnv 10 xpnaipoTroleite edv n cuokeuaaia éxel uTooTei {npid (EL)
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud (ET)

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé (FR)
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3te¢eno (HR)
Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt (HU)

Non utilizzare il prodotto se la confezione € danneggiata (IT)
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista (LT)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats (LV)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is (NL)
Skal ikke brukes hvis forpakningen er gdelagt (NO)

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania (PL)
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada (PT)
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorate (RO)
NepouZivaite, ak je balenie poskodené (SK)

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana (SL)

No utilizar el paquete si esta dafiado (ES)

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad (SV)
Ambalaj hasarliysa kullanmayin (TR)

Do not re-use (EN)

He nanonagaiite nosTopHo (BG)
NepouzZivejte opakované (CS)
Ma ikke genanvendes (DA)
Nicht wiederverwenden (DE)
Mnv emavaypnoiporoieite (EL)
Arge korduskasutage (ET)

Ne pas réutiliser (FR)

Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)
Tilos Ujrafelhasznalni (HU)

Non riutilizzare (IT)

Nenaudoti pakartotinai (LT)
Neizmantot atkartoti (LV)

Niet opnieuw gebruiken (NL)
Skal ikke brukes pa nytt (NO)
Nie uzywa¢ ponownie (PL)
Nao reutilizar (PT)

Anu se reutiliza (RO)
NepouzZivajte opakovane (SK)
Ne uporabite znova (SL)

No reutilizar (ES)

Far €] ateranvandas (SV)
Yeniden kullanmayin (TR)

Single Sterile Barrier System (EN)
Epntnyna crepunHa 6apuepHa cuctema (BG)
Systém s jednou sterilni bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Einzel-Sterilbarrieresystem (DE)

200Tnua povoU amoaTelpwpévou @payuol (EL)
Uhekordne steriilne kaitseststeem (ET)
Systéme de barriére stérile unique (FR)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)
Egyréteg( sterilgat-rendszer (HU)
Sistema a singola barriera sterile (IT)
Vieno sterilaus barjero sistema (LT)
Vienas sterilas barjeras sistéma (LV)
Enkelvoudig steriel barrieresysteem (NL)
Enkelt sterilt barrieresystem (NO)

System pojedynczej bariery sterylnej (PL)
Sistema de barreira estéril inica (PT)
Sistem singular de bariera sterild (RO)
Jeden sterilny bariérovy systém (SK)
Sistem enojne sterilne pregrade (SL)
Sistema de barrera estéril inico (ES)
Sterilt engangsbarriérsystem (SV)

Tek Steril Bariyer Sistemi (TR)
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[sTeriLe]eo] Sterilized using Ethylene Oxide (EN)
CrepunuanpaHo ¢ eTuneHos okeug (BG)
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu (CS)
Steriliseret med ethylenoxid (DA)

Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert (DE)
AmoaTeipwpévo e xprion aiBulaivogeidiou (EL)
Steriliseeritud etiileenoksiidiga (ET)

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene (FR)

Sterilizirano etilen-oksidom (HR)

Etilén-oxiddal sterilizalva (HU)

Sterilizzato con ossido di efilene (IT)

Sterilizuota etileno oksidu (LT)

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu (LV)
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (NL)

Sterilisert ved bruk av etylenoksid (NO)

Wyréb sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu (PL)
Esterilizado por 6xido de etileno (PT)

Sterilizat cu oxid de etilena (RO)

Sterilizované etylénoxidom (SK)

Sterilizirano z etilen oksidom (SL)

Esterilizado con 6xido de etileno (ES)

Steriliserad med etenoxid (SV)

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir (TR)

MR Conditional (EN)
‘ﬁ Besonacen npu MP npu onpenenenu ycnosus (BG)

Podminéné bezpecné pro MR (CS)

MR-betinget (DA)

Bedingt MRT-sicher (DE)

la xpron o€ mepiBéAov MR umé mpolimobéateig (MR Conditional) (EL)

MR-tingimuslik (ET)

Compatible avec I'lRM dans certaines conditions (FR)

Uvjetno sigurno za MR (HR)

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos (HU)

A compatibilita RM condizionata (IT)

Salyginai saugus MR aplinkoje (LT)

MR kondicionals (LV)

MR-voorwaardelijk (NL)

MR-betinget (NO)

Warunkowo bezpieczny w $rodowisku MRI (PL)

Compativel com RM sob certas condicdes (PT)

Conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) (RO)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR (SK)

Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)

Compatible con RM (ES)

MR-villkorlig (SV)

MR Kosullu (TR)

Medical Device (EN) Distributor (EN)

MD MenmumHcko nnenve (BG) 0 [nctpubyTop (BG)
Zdravotnicky prostfedek ( CS Dlstrlbutor (CS)

5?’6

Medicinsk anordning (DA) Distributer (DA)
Medizinprodukt (DE) Lieferant (DE)
larportexvoAoyikd Tpoidv (EL) Aiavopéag (EL)
Meditsiiniseade (ET) Turustaja (ET)
Dispositif médical (FR) Distributeur (FR)
Medicinski proizvod (HR) Distributer (HR)
Orvostechnikai eszkéz (HU) Forgalmazé (HU)
Dispositivo medico (IT) Distributore (IT)
Medicinos priemoné (LT) Platintojas (LT)
Mediciniska ierice (LV) Izplatitajs (LV)
Medisch hulpmiddel (NL) Distributeur (NL)
Medisinsk enhet (NO) Distributer (NO)
Wyréb medyczny (PL) Dystrybutor (PL)
Dispositivo médico (PT) Distribuidor (PT)
Dispozitiv medical (RO) Distribuitor (RO)
Zdravotnicka pomédcka (SK) Distributor (SK)
Medicinski pripomocek (SL) Distributer (SL)
Producto sanitario (ES) Distribuidor (ES)
Medicinsk utrustning (SV) Distributér (SV)
Tibbi Cihaz (TR) Distribiitdr (TR)
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Importer (EN)
Brocuren (BG)
Dovozce (CS)
Importer (DA)
Importeur (DE)
Eioaywyéag (EL)
Maaletooja (ET)
Importateur (FR)
Uvoznik (HR)
Importér (HU)
Importatore (IT)
Importuotojas (LT)
Importétajs (LV)
Importeur (NL)
Importer (NO)
Importer (PL)
Importador (PT)
Importator (RO)
Dovozca (SK)
Uvoznik (SL)
Importador (ES)
Import6r (SV)
Ithalatci (TR)

Compatible With (EN)
CbBmecTmo ¢ (BG)
Kompatibilni s (CS)
Kompatibel med (DA)
Kompatibel mit (DE)
Zuppard pe (EL)
Uhildub (ET)
Compatible avec (FR)
Kompatibilno s (HR)
Kompatibilis a kdvetkezékkel: (HU)
Compatibile con (IT)
Suderinama su (LT)
Saderigs ar (LV)
Compatibel met (NL)
Kompatibel med (NO)
Kompatybilny z (PL)
Compativel com (PT)
Compatibil cu (RO)
Kompatibilné s (SK)
Zdruzljivo z (SL)
Compatible con (ES)
Kompatibel med (SV)
Uyumluluk (TR)

Do not re-sterilize (EN)

He cTepunusipaiite nosTopHo (BG)
Neprovadéjte resterilizaci (CS)
Ma ikke gensteriliseres (DA)
Nicht emeut sterilisieren (DE)
Mnv emavamooTelpuvere (EL)
Arge steriliseerige uuesti (ET)

Ne pas restériliser (FR)

Nemojte ponovno sterilizirati (HR)
Tilos ujrasterilizalni (HU)

Non risterilizzare (IT)
Nesterilizuokite pakartotinai (LT)
Nesterilizgjiet atkartoti (LV)

Niet opnieuw steriliseren (NL)
Skal ikke steriliseres pa nytt (NO)
Nie sterylizowac¢ ponownie (PL)
N&o voltar a esterilizar (PT)

Anu se resteriliza (RO)
Opakovane nesterilizujte (SK)
lzdelka ne sterilizirajte znova (SL)
No volver a esterilizar (ES)

Far ej omsteriliseras (SV)
Yeniden sterilize etmeyin (TR)
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Date (EN)
@ [ata (BG)
Datum (CS)
Dato (DA)
Datum (DE)
Hpepounvia (EL)
Kuupéev (ET)
Date (FR)
Datum (HR)
Détum (HU)
Data (IT)
Data (LT)
Datums (LV)
Datum (NL)
Dato (NO)
Data (PL)
Data (PT)
Datd (RO)
Datum (SK)
Datum (SL)
Fecha (ES)
Datum (SV)
Tarih (TR)

® Patient identification (EN)
f? Vinentudpukaums Ha nauyenta (BG)
Identifikacni Udaj pacienta (CS)
°  Patientifentikikation (DA)

Patientenkennung (DE)
AvayvwploTiké aaBevoug (EL)
Patsiendi identifitseerimine (ET)
Identification du patient (FR)
Identifikacija pacijenta (HR)
Betegazonositas (HU)
Identificazione del paziente (IT)
Paciento identifikacija (LT)
Pacienta identifikacija (LV)
Patiéntidentificatie (NL)
Pasientidentifikasjon (NO)
Identyfikacja pacjenta (PL)
Identificacéo do paciente (PT)
Identificarea pacientului (RO)
Identifikacia pacienta (SK)
Identifikacija bolnika (SL)
Identificacion del paciente (ES)
Patientidentifiering (SV)
Hasta kimligi (TR)

® == Health care centre or Doctor (EN)
] Nexap 1nu LUeHTLP 3a 3apasHy rpwxi (BG)
M Zdravotni stfedisko nebo Iékar (CS)

Institution eller leege (DA)
Gesundheitszentrum oder Arzt (DE)
Kévtpo uyeiag f 1atpdg (EL)
Tervisekeskus vdi arst (ET)
Centre de santé ou médecin (FR)
Zdravstvena ustanova ili lije¢nik (HR)
Egészségligyi kézpont vagy orvos (HU)
Medico o centro sanitario (IT)
Sveikatos priezilros centras arba gydytojas (LT)
Veselibas apriipes centrs vai arsts (LV)
Zorginstelling of arts (NL)
Helsesenter eller lege (NO)
Placéwka ochrony zdrowia lub lekarz (PL)
Posto de satide ou médico (PT)
Centru sanitar sau medic (RO)
Stredisko zdravotnej starostlivosti alebo lekar (SK)
Zdravstvena ustanova ali zdravnik (SL)
Centro de atencion sanitaria 0 médico (ES)
Vardinrattning eller lakare (SV)
Saglik bakim merkezi veya doktor (TR)
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