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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - LT

PRIEMONES APRASYMAS

Audiniy Zymeklis ,BiomarC* yra sterilus, vienam pacientui naudoti skirtas, i
cirkonio oksido su pirolizine anglies danga pagamintas atskiras zymeklis, kuris
matomas standartinés radiografijos (rentgenografijos, mamografijos, fluoroskopijos,
kV ir KT) bei ultragarsiniuose ir magnetinio rezonanso tyrimy (MRT) vaizduose.
Atliekant atvirasias, perkutanines arba endoskopijos procedaras audiniy Zymeklis
,BiomarC* {dedamas | minktuosius audinius, kad bty radiografiSkai pazyméta
chirurginés operacijos vieta.

Audiniy zymeklis ,BiomarC* tiekiamas {détas | jvedimo priemone.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Audiniy, zymeklis ,BiomarC* skirtas chirurginés operacijos vietoje esantiems
minkstiesiems audiniams radiografiSkai pazymeéti atliekant chirurgine procedira
arba bdsimoms procediroms.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.

|SPEJIMAI
Audiniy Zymeklio ,BiomarC* nejveskite | kraujagysles.

ATSARGUMO PRIEMONES / NEPAGEIDAUJAMAS

SALUTINIS POVEIKIS

+ Priemoneg turi naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, iSmokyti taikyti maZiausiai
invazinius biopsijos metodus. Prie$ atlikdami bet kokia maZiausiai invazing
procedara zr. medicininéje literattiroje pateikiama informacija apie metodus,
komplikacijas ir pavojus.

|vairiy gamintojy gaminami maZiausiai invaziniai instrumentai gali biti jvairaus
dydZio. Kai atliekant procedira su audiniy Zymekliu ,BiomarC* kartu naudojami
skirtingy gamintojuy maZiausiai invaziniai instrumentai ir priedai, prie$ pradédami
procedir patikrinkite jy suderinamuma.

Nenaudokite esant infekcijai.

Audiniy Zymeklis , BiomarC* nerekomenduojamas krty implantus turin¢ioms
pacientéms, nes kyla pavojus astria priemone pradurti implanto kapsule.

Naudojant audiniy Zymeklius ,BiomarC* gali pasireiksti padidéjusio jautrumo,
imuninés sistemos arba svetimknio reakcija, nors tokie atvejai ir reti. Kaip ir bet
kokios implantuojamos priemonés atveju, po chirurginés procedros reikia stebéti
implanto vieta, ar neatsiranda jokiy sudirginimo arba reakcijos pozymiu.

Galima bet kokios chirurginés procediros nepageidaujama reakcija yra
infekcija. Gydytojai turi stebéti pacienta ir isitikinti, kad po procedtros neatsiranda
infekcijos pozymiu.

Audiniy Zymeklis ,BiomarC* tiekiamas sterilus sandarioje pakuotéje ir skirtas
naudoti tik viena karta. Pakartotinai apdorojant, sterilizuojant arba naudojant
vienkartines priemones gali kilti uZter$imo ir (arba) pacienty uzkrétimo ar kryzminio
uzkrétimo pavojus, jskaitant uzkreciamuyjy ligy perdavima, i vieno paciento kitam,
taCiau tuo neapsiribojant. UzterSus $ig priemone kyla paciento suzeidimo, ligos ar
net mirties pavojus. AtidZiai apZiarékite kiekviena vieneta ir patikrinkite, ar sterili
pakuoté arba jos turinys gabenant nepazeisti. Jeigu pazeisti, NENAUDOKITE.

+ Jeigu pakuoté nepaZeista, audiniy Zymeklis ,BiomarC* lieka sterilus iki naudojimo
pradzios arba galiojimo laiko pabaigos.

+ Baigus naudoti priemoné gali kelti biologin pavojy. Ja tvarkykite ir Salinkite
laikydamiesi priimty medicinos praktikos metody,ir taikomy vietiniy reikalavimy.
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GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

+ Galimos nepageidaujamos reakcijos (pavyzdZiui, infekcija), kurios gali
biti siejamos su audiniy Zymeklio ,BiomarC* naudojimu, yra panasios {
nepageidaujamas reakcijas, siejamas su kity Zyméjimo priemoniy naudojimu.
Pacientui reikia paaiskinti, kad apie patiriamus nepageidaujamus reikinius
pranesty gydanciajam gydytojui. Apie nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su priemone, gydytojai turi pranesti bendrovei ,,Carbon Medical
Technolgoies, Inc.” el. pasto adresu info@carbonmed.com ir Salies narés
kompetentingajai institucijai.

MR SAUGOS INFORMACIJA

82 LYGINAI SAUGUS MR APLINKOJE

‘ﬁ\ Sis zymeklis yra salyginai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad Zymeklis yra salyginai saugus MR aplinkoje.

Pacienta, kuriam jdéta $i priemoné, galima i8kart {déjus priemone saugiai skenuoti,

jei laikomasi $iy salygu:

+ 3 tesly arba silpnesnis statinis magnetinis laukas;

+ didZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — ne didesnis kaip 36 000
gausy/cm (ekstrapoliuotas) arba mazesnis;

+ didziausia MR sistemos uZregistruota viso ktno vidutiné savitosios energijos
sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minu¢iy skenavimo (t. y. per impulsy seka);

+ MR sistema veikia pirmojo lygio valdomu veikimo rezimu.

Su MRT susijes jSilimas

Neklinikiniy_ tyrimy metu 15 minugiy skenuojant (t. y. atliekant viena impulsy seka)
3 tesly MRT sistema (3 teslu, 125 MHz, ,Excite, HDX", programiné jranga 14X.
M5, ,General Electric Healthcare®, Milvokis, WI, JAV), nustatytas toliau nurodytas
temperataros padidéjimas dél zymeklio.

MR sistemos uzregistruota viso kiino vidutiné SAR 2,9 Wikg
Kalorimetrijos bidu iSmatuotos vertés, viso kiino vidutiné SAR 2,7 Wikg
DidZiausias temperattros pokytis 15°C
4 \W/kg viso kno vidutinei SAR perskaiciuota temperatira 2,1°C

Informacija apie artefaktus

Jeigu tiriamoji sritis yra tiksliai toje pacioje vietoje kaip ir zymeklis arba palyginti
arti jo, gali bdti gaunami prastesnés kokybés MR vaizdai. Dél $ios prieZasties gali
prireikti optimizuoti MR vaizdavimo parametrus priemonés poveikiui kompensuoti.
DidZiausias artefakto dydis (t. y. matomas gradiento aido impulsy sekoje) tesiasi
mazdaug 5 mm arba maziau, atsizvelgiant { Zymeklio dydj ir forma,

Artefakto dydis priklauso nuo vaizduojant naudojamos impulsy sekos tipo (naudojant
gradiento aido impulsy sekas artefaktai didesni, naudojant sukinio aido impulsy,
sekas — mazesni), daznio kodavimo krypties (kai daznio kodavimo kryptis lygiagreti
su priemone, artefaktai didesni, kai statmena priemonei — mazesni) ir vaizdo lauko
dydzio. Kai esant tiems patiems vaizdavimo parametrams naudojamos silpnesnio
statinio magnetinio lauko MR sistemos, padéties paklaidos ir MR vaizdy artefaktai
yra mazesni nei naudojant stipresnio statinio magnetinio lauko sistemas.

SAUGOS IR KLINIKINIY EKSPLOATACINIY CHARAKTERISTIKY
SANTRAUKA (SSCP)

Daugiau informacijos pateikiama SSCP, kuri skelbiama Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) ir susieta su baziniu UDI-DI.
Apsilankykite interneto svetainéje https://ec.europa.eultools/eudamed ir ieSkokite
§io bazinio UDI-DI: 0858015005003UV.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Prie$ naudodami patikrinkite visy maziausiai invaziniy instrumenty ir priedy
suderinamuma (zr. atsargumo taisykles).

1. Apzidrékite audiniy zymeklio ,BiomarC* pakuote ir sitikinkite, kad jos
vientisumas nepazeistas. Jeigu nepazeistas sandarumas, gaminys lieka
sterilus iki naudojimo laiko pabaigos.

2. Taikydami standartinius aseptinius metodus iSimkite audiniy Zymeklj ,BiomarC*
i$ pakuotés. NUIMKITE VIRSUNES DANGTEL|. ApZitrékite priemong ir
isitikinkite, kad ji nesugadinta, nepersukta ir nesulenkta.

3. Taikydami reikiama vaizdavimo metoda raskite tiksline vieta. (Katalogo Nr.
040228, 040239, 040300, 040306, 040310 ir 040320 pazyméti gaminiai gali
biti naudojami MRT aplinkoje, taciau nebus naudojami paties MR vaizdavimo
metu. Pacientas bus iSkeltas i§ magneto cilindro, tada naudojant jvedimo
priemong bus jdétas Zymeklis. Dél Sios prieZasties jis nebus veikiamas MR
vaizdavimo proceddros metu ir nekais dél RD spinduliuotés.)

37



4. Kaireikia [déti audiniy Zymekl;, ,BiomarC*, stumkite priemone | tiksling vieta.
Jeigu naudojate pagalbinio vakuumo priemone, prie$ jvedant arba galutinéje
vietoje jdedant Zymeklj rekomenduojama i§ zondo i$valyti visus likusius
diagnostinius audinius arba skyscius. PASTABA. Ant gylio rodymo priemoniy
(katalogo Nr. 040228) koto yra Zymos, skirtos naudoti su 9 cm, 12 cm arba
14 cm biopsijos zondu ATEC®. Stumkite priemong tol, kol reikiama zyma
susilygiuos su biopsijos zondo {vore (zr. 1 Pav.). PASTABA. Kad bty galima
{déti audiniy Zymeklj ,BiomarC*, arti priemoniuy, su $onine anga (katalogo Nr.
040203, 040220, 040222, 040228 ir 040239) rankenos yra Soninés angos
vietg nurodanti Zyma. Ji taip pat Zymi galuting jdéjimo vieta, kai naudojama su
kito gamintojo zondu. Zymekij visada jdékite link biopsijos ertmés.

—Jeigu pajuntamas pasipriesinimas, negalima bandyti jo jveikti taikant
pernelyg stiprig jéga.

—Kai priemoné ,BiomarC* dedama | biopsijos zonda, jokiu bidu negalima
naudoti biopsijos zonde esancio pjoviklio.

5. Kad jdétuméte audiniy Zymeklj | biopsijos ertme, sugriebkite audiniy Zymeklio
rankenéle ir tvirtai, taciau Svelniai stumkite stdmoklj | priekj, kol jis palies
rankenélés pirsty auseles.

6. Pasukite 180 laipsniy kampu ir iStraukite visg {vedimo sistema. Jeigu
naudojate kartu su biopsijos zondu, priemong ir zonda iStraukite kartu, kaip
viena rengini.

7. Tinkamai paalinkite {vedimo sistema.
8. Pageidaujamais vaizdavimo metodais patvirtinkite galuting Zzymeklio padét].

1 Pav.

KAIP TIEKIAMA [STERILE[EO)

Audiniy zymeklis ,BiomarC* tiekiamas supakuotas atskirai, dézutémis po desimt
(10) pakuogiy.

LAIKYMAS
Gaminys turi bati laikomas kambario temperattroje.

GARANTIJA

,Carbon Medical Technologies, Inc." garantuoja, kad projektuojant ir gaminant Sig priemong buvo
imtasi pagristy atidumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Cia iSreikStai nenurodytas
garantijas, nepriklausomai nuo to, ar jos bty isreikstos, ar numanomos pagal jstatymus ar kitaip,
{skaitant bet kokias numanomas garantijas del galimybés parduoti ar tinkamumo tam tikram
tikslui, taiau jomis neapsiribojant. Siai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesioging jtaka
daro priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurginémis procedaromis susije veiksniai bei kiti dalykai, kuriy ,Carbon Medical Technologies*
negali kontroliuoti. ,Carbon Medical Technologies® [sipareigojimai pagal $ig garantijg apsiriboja
priemonés pakeitimu; ,Carbon Medical Technologies* neatsako uz jokius atsitiktinius ar Salutinius
nuostolius, Zalg arba iSlaidas, tiesiogiai arba netiesiogiai patirtas dél Sios priemonés naudojimo.
,Carbon Medical Technologies" pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja jos vardu prisiimti
bet kokia kita arba papildoma finansing arba kitokia atsakomybe, susijusia su $ia priemone.

Kainos ir specifikacijos gali bati keiciami i$ anksto nejspéjus.

Audiniy Zymeklis ,BiomarC®" yra ,Carbon Medical Technologies, Inc." registruotasis prekiy Zenklas.
ATEC® yra ,Hologic, Inc. registruotasis prekiy Zenklas.

© ,Carbon Medical Technologies, Inc., 2021 m. Visos teisés saugomos.
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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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