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HASZNALATI UTMUTATO - HU

AZ ESZKOZ LEIRASA

ABiomarC szovetjelold steril, egyszer hasznalatos, pirolizalt szénnel bevont
cirkonium-oxidbdl készilt kiilénallo jeldls, amely megjelenithetd hagyomanyos
radiolégiai (rontgen-, mammografias, fluoroszképias, kV- és CT-), valamint
ultrahang- és magnesesrezonancia-tomografias (MR) vizsgélattal. A BiomarC
szovetjeldlé nyilt, perkutan vagy endoszkdpos eljarasok soran a lagyszévetekbe
helyezhet6 a m(itéti hely radioldgiai megjelolésére.

ABiomarC szdvetjeldlo egy bejuttatoeszkdzbe eldre betdltve kaphato.

JAVALLATOK

ABiomarC szdvetjeldlé a miitéti helyen lagyszdvetek radioldgiai megjelélésére
szolgél az aktudlis vagy a jovében elvégzendd miitéti beavatkozashoz.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

VIGYAZAT!
Ne helyezze a BiomarC szovetjelolot vérerekbe.

OVINTEZKEDESEK/NEMKIVANATOS HATASOK

+ Az eszkdzt csak a minimalisan invaziv biopszias technikakban gyakorlott sebészek
hasznélhatjak. Barmilyen minimélisan invaziv eljaras elétt tanulmanyozza a
technikékat, a komplikaciokat és a kockéazatokat az orvosi szakirodalomban.

+ Aminimalisan invaziv eszkdzok mérete a gyartotdl fliggden kiilénboz6 lehet. Ha
kilénbozé gyartok minimalisan invaziv eszkdzeit és kellékeit a beavatkozas soran
egymassal, illetve a BiomarC szdvetjelol6vel egyiitt hasznélja, a beavatkozas
megkezdése el6tt ellendrizze azok kompatibilitasat.

Ne hasznélja, ha fertézés van jelen.

+ ABiomarC szovetjeldlé hasznalata nem ajanlott emléimplantatummal é16 betegek
esetében, mivel az éles eszkoz kilyukaszthatja az implantatum tokjat.

+ ABiomarC szévetjel6ld hasznalata esetén ritkan talérzékenység, immunologiai
reakcio vagy idegentest-reakcid Iéphet fel. Mint minden beiiltetett eszkéz
esetében, a miitét utan figyelemmel kell kisémi az implantatum helyét, hogy nem
lathato-e irritaciora vagy egyéb reakciora utalo jel.

+ Afertdzés minden mitéti beavatkozas utan lehetséges nemkivanatos hatés. Az
orvosnak a beavatkozas utan meg kell figyelnie, hogy van-e fertézésre utald jel.

+ ABiomarC szovetjeldl6 sterilen, lezart csomagolasban kerill forgalomba, és csak
egyszeri hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafeldolgozasa,
Ujrasterilizalasa vagy Ujrafelhasznalasa kontaminacio veszélyével jarhat, és/vagy
a beteg fert6z6dését vagy keresztfertzodését okozhatja, tobbek kozott fertézd
betegség(ek) atterjedését egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyez6dése
a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Minden
egységet gondosan vizsgaljon meg, hogy nem sériilt-e a tartalma vagy a steril
csomagolasa a szallitas soran. A sériilt eszkdzoket NE HASZNALJA.

Ha a csomagolas sértetlen, a BiomarC szovetjeldlé steril marad a felhasznalasig
vagy a lejarati idéig.

Hasznélat utan az eszkdz potencidlis biologiai veszélyforras. Az eszkdzt ennek
megfeleléen kell kezelni, és az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a
vonatkozo helyi eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

+ ABiomarC szévetjeldld hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események (példaul fertézés) hasonldak a masféle jeldléeszkdzok esetében
eléforduldkhoz. A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a nemkivanatos hatasokat
jelentenie kell a kezel6orvosnak. Az orvosoknak az eszkozzel kapcsolatban
eléfordult eseményeket jelentenie kell a Carbon Medical Technolgoies, Inc.
vallalatnak (info@carbonmed.com) és a tagallam illetékes hatésaganak.
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MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK
MR-KORNYEZETBEN FELTETELESEN BIZTONSAGOS

lﬁl Ez a jel616 MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
Nem klinikai tesztek eredményei szerint ez a jelolé MR-komyezetben feltételesen
biztonsagos. Kdzvetlenll az eszkoz beliltetése utan a beteg MR-vizsgalata
biztonsagosan elvégezhet6 az albbi feltételek teljesiilése esetén:
+ Legfeljebb 3 tesla térer6sségii statikus magneses mezd
+ Amagneses mez6 maximalis térbeli gradiense legfeljebb 36 000
Gauss/cm (extrapolalt)
+ Az MR-rendszer éltal kijelzett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpciés rata
(SAR) 15 perces vizsgalat soran (impulzusszekvencianként) legfeljebb 4 Wikg
+ Az MR-rendszer els6 szintli szabalyozott izemmodja

MR-vizsgalattal jaré6 melegedés

Nem klinikai tesztelés soran a jel6l6 az alabbi hémérséklet-emelkedést okozta 3
tesla térerdsségli MR-rendszerben (3 tesla/125 MHz, Excite, HDx, szoftver: 14X.
M5; General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) végzett 15 perces MR-vizsgalat
(azaz egy impulzusszekvencia) soran:

Az MR-rendszer altal kijelzett, teljes testre 4tlagolt SAR 2,9 Wikg
Kalorimetrival mért, teljes testre atlagolt SAR 2,7 Wikg
Legnagyobb mértékii hdmérséklet-emelkedés 1,5°C

4 Wikg teljes testre atlagolt SAR esetére szamitott

hémérséklet-emelkedés 21°C
Miitermékek

Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgalt teriilet megegyezik a jelolé helyével,
vagy viszonylag kézel van hozza. Ezért sziikség lehet az MR-képalkotasi
paraméterek optimalizalaséra az eszkéz jelenlétének kompenzalasa érdekében.
A miitermék maximalis mérete (gradiensecho impulzusszekvenciaval) a jeldld
méretétdl és alakjatol fiiggben kortilbelil 5 mm vagy annal kisebb.

A mitermék mérete fiigg a képalkotashoz hasznalt impulzusszekvencia tipusatol
(gradiensecho impulzusszekvencia esetén nagyobb, spinecho impulzusszekvencia
esetén kisebb), a frekvenciakodolas iranyatél (nagyobb, ha a frekvenciakodolas
iranya parhuzamos az eszkozzel, kisebb, ha merdleges az eszkdzre), valamint

a latémez6 méretétdl. Az MR-felvételeken I4thatd helyzeti hibak és mitermékek
megegyez6 képalkotasi paraméterek esetén kisebbek az alacsonyabb statikus
magneses térerdsségui, mint a nagyobb térerésségli MR-rendszerek esetében.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
(OSSZEFOGLALASA (SSCP)

Tovabbi informaciokért az SSCP elérhett az orvostechnikai eszkozok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED) az alapveté egyedi eszkézazonosito (UDI-DI)
megadasaval. Latogasson el a https://ec.europa.eul/tools/eudamed honlapra, és
keressen ra a Basic UDI-DI mez6ben a kévetkezd azonositéra: 0858015005003UV.

HASZNALATI UTASITAS

Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes minimalisan invaziv eszkoz és kellék
kompatibilitasat (lasd az Ovintézkedések cim(i részben).

1. Ellendrizze a BiomarC szbvetjel6ld csomagolasat, hogy nem sériilt-e meg.
Atermék a lejarati idig steril, ha nincs felbontva a csomagolés.

2. Aszokasos steril, aszeptikus technikaval vegye ki a BiomarC szévetjeldl6t
a csomagolasbdl. TAVOLITSA EL A HEGYVEDOT. Ellendrizze, hogy az
eszkdz nincs-e megsériilve, megtoretve vagy elgorbiilve.

3. Keresse meg a célteriiletet a megfelel6 képalkotd modszerrel (A 040228,
040239, 040300, 040306, 040310 és 040320 kataldgusszamu termékek
hasznalhatok MR-kdrnyezetben, azonban ezek nem kerlinek hasznalatra
az MR-vizsgalat kézben. A vizsgalat utan a beteget ki kell szallitani a
magnessel koriilvett vizsgalohelyrdl; ezutan torténik a jelold behelyezése a
bejuttatoeszkozzel. Ezért az nem lesz kitéve az MR-vizsgélat hatasanak vagy
a vele jar6 melegedésnek.
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4. Ha el kivanja végezni a BiomarC szdvetjel6ld behelyezését, vezesse

elére az eszkozt a kivant helyre. Ha vakuumos eszkdzt haszndl, a jel6lé

behelyezése vagy levélasztasa elétt ajanlott a biopszias szondarol eltavolitani

a diagnosztikai célbol vett szbvetek vagy folyadékok maradvanyait.

MEGJEGYZES: A mélységjelzéssel ellatott eszkozok (katalogusszam:

040228) szaran a 9 cm-es, 12 cm-es, illetve 14 cm-es ATEC®biopszias

szondahoz valo jeldlések talalhatok. Vezesse eldre az eszkdzt, amig a

megfeleld jelzés egy vonalba nem keriil a biopszias szonda perselyével

(lasd az 1. Abrat). MEGJEGYZES: Az oldalso ny|IassaI ellatott eszkdzokon

(kataldgusszam: 040203, 040220, 040222, 040228 és 040239) a markolat

kozelében talalhato a BiomarC szdvetjeldlét kibocsato oldalsé nyilas

iranyat mutato jelzés. Ez mutatja a kibocsatas iranyat akkor is, ha més

gyartotdl szarmazo biopszids szonda hasznélata torténik. A jelzést mindig a

biopsziavétel altal Iétrehozott tireg irdnyaban kell kibocsatani.

—Ha ellenallas érezhet6, nem szabad tul nagy erét kifejteni az ellenllas
legydzésére.

—Soha nem szabad a biopszias szonda végé mechanizmusat mikadtetn,
ha abba BiomarC jel6lé van behelyezve.

5. Fogja meg a szovetjeldlé markolatat, és helyezze a szévetjelol6t a biopszids
Urregbe; ehhez hatarozottan, de dvatosan tolja elére a dugattyit, amig nem
érintkezik a markolaton talalhaté peremmel.

6. Forditsa el az eszkozt 180 fokkal, és huzza ki az egész bejuttatorendszert.
Ha biopszias szondaval egyitt hasznalja, az eszkézt és a szondat egyitt,
egy egységként tavolitsa el a bedltetési helyrdl.

7. Megfelelden artalmatlanitsa a bejuttatérendszert.
8.  Akivant képalkotd mddszerrel ellendrizze a jeldld elhelyezkedését.

1£{1l2 9

1. Abra

KISZERELES @

ABiomarC szdvetjelolok egyenként vannak csomagolva, és tiz (10) csomagot
tartalmazo dobozban keriilnek forgalomba.

TAROLAS
Aterméket szobahdmérsékleten kell tarolni.

JOTALLAS

A Carbon Medical Technologies, Inc. garantélja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran

az elvarhato gondosséggal jartak el. Ez a jotallas helyettesit és kizar minden mas, itt nem
kifejezetten meghatérozott garanciat, legyen az kifejezett, jogszabalyban el6irt vagy mas médon
megadott hallgatélagos, beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatéségra vagy egy adott célra
valo alkalmassagra vonatkozo hallgatélagos jotallast. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és
sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal és a Carbon
Medical Technologies hataskorén kiviil esé egyéb koriilményekkel kapcsolatos tényezok is
kdzvetleniil befolyasoliak az eszkdzt és az annak hasznalataval jaro eredményeket. A Carbon
Medical Technologies jelen jétallas szerinti kitelezettsége az eszkdz cseréjére korlatozodik, és a
Carbon Medical Technologies nem vallal feleldsséget semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes
veszteségeért, karért vagy koltségért, amely kozvetlentil vagy kdzvetve az eszkoz hasznalatabol
ered. A Carbon Medical Technologies nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette barmilyen mas
vagy tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.

Az érak és a miiszaki adatok eldzetes értesités nélkiil modosulhatnak.

A BiomarC® szovetjelold a Carbon Medical Technologies, Inc. bejegyzett védjegye.
Az ATEC® a Hologic, Inc. bejegyzett védjegye.

© 2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Minden jog fenntartva.
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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)
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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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