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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PT

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0O Marcador de tecido BiomarC é um marcador discreto de ¢xido de zirconio
revestido em carbono pirolitico estéril, para utilizagao numa Unica paciente, visivel
nas radiografias padréo (raios X, mamografia, fluoroscopia, kV e TAC), bem como
em ecografias e imagiologia de ressonancia magnética (IRM). O Marcador de
tecido BiomarC ¢ posicionado no tecido mole durante procedimentos abertos,
percutaneos ou endoscdpicos para assinalar radiograficamente um local cirdrgico.

O Marcador de tecido BiomarC é fornecido pré-carregado no dispositivo
de aplicagéo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Marcador de tecido BiomarC esta indicado para assinalar radiograficamente
tecido mole no local cirdrgico durante um procedimento cirirgico ou para
procedimentos futuros.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS
Nao insira 0 Marcador de tecido BiomarC nos vasos sanguineos.

PRECAUGOES/EFEITOS ADVERSOS INDESEJAVEIS

+ Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos qualificados com
formagao em técnicas de biopsia minimamente invasivas. Consultar a literatura
médica relativa as técnicas complicagdes 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 instrumentos e
acessorios para procedimentos minimamente invasivos de diferentes fabricantes
juntamente com o Marcador de tecido BiomarC num procedimento, verifique a
respetiva compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

Nao utilize o dispositivo na presenga de uma infegéo.

0 Marcador de tecido BiomarC néo é recomendado para utilizagdo em pacientes
com implantes mamarios devido aos riscos de perfuragéo da capsula dos
implantes com o dispositivo afiado.

Embora raros, é possivel ocorrer hipersensibilidade, uma resposta imunitaria

ou reagéo a corpo estranho resultante da utilizagao de Marcadores de tecido
BiomarC. Tal como com qualquer dispositivo implantado, o local do implante
deve ser monitorizado relativamente a qualquer sinal de irritagéo ou reagéo apds
0 procedimento cirdrgico.

Ainfegao é uma possivel reagéo adversa como resultado de qualquer
procedimento cirirgico. Os médicos devem monitorizar o doente para assegurar
que ndo ha sinais de infecdo apds o procedimento.

0 Marcador de tecido BiomarC é fornecido esterilizado numa embalagem selada
e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. O reprocessamento, reesterilizagédo
ou reutilizagao de dispositivos de utilizagdo tnica pode criar um risco de
contaminagéo efou causar infegéo no doente ou infe¢ao cruzada, incluindo,
entre outros, a transmissdo de doenga(s) infeciosa(s) de um doente para outro.
A contaminagéo deste dispositivo pode provocar lesées, doencas ou a morte do
doente. Inspecionar cuidadosamente cada unidade para verificar se o contetido
¢ a embalagem esterilizada apresentam danos resultantes do transporte.

NAO UTILIZAR se verificar a presenca de danos.

Exceto se a embalagem estiver danificada, o Marcador de tecido BiomarC
permanecera esterilizado até ser utilizado ou até ao término da sua validade.

Depois de ser utilizado, o dispositivo pode constituir um potencial perigo
bioldgico. Manuseie em conformidade e elimine o dispositivo de acordo com as
praticas médicas aceites e o0s requisitos locais e nacionais aplicaveis.
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POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

+ As possiveis reagdes adversas (por ex., infegdo) que podem estar associadas
a utilizagdo do Marcador de tecido BiomarC sao semelhantes as reagdes
associadas a utilizagdo de outros dispositivos de marcagdo. 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 Carbon Medical Technolgoies, Inc.
através do enderego info@carbonmed.com e a autoridade competente do
Estado-Membro.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTE DE RM
COMPATIVEL COM RM SOB CERTAS CONDIGOES

m Este marcador é compativel com RM sob certas condigoes

Testes ndo clinicos demonstraram que o Marcador é compativel com RM sob certas

condigBes. Um doente com este dispositivo pode ser examinado por imagens em

seguranca, imediatamente ap6s a colocagéo, mediante as seguintes condigdes:

+ Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 36 000 Gauss/cm
(extrapolado) ou inferior

+ Taxa de absorgdo especifica maxima (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

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 média do corpo inteiro reportada pelo sistema de RM 2,9-Wikg
Valores medidos por calorimetria, SAR média de corpo inteiro 2,7 Wikg
Alteragdo da temperatura mais elevada 15°C
Escala da temperatura relativa a SAR média de corpo

inteiro de 4 Wikg 21°C

Informagoes relativas a artefactos

Aqualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a area de interesse
estiver na mesma area exata ou relativamente préxima da posigéo do marcador.
Assim, podera ser necessaria a otimizagao dos parametros 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 relagdo ao tamanho e forma do marcador.

O 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 codificacéo da frequéncia
(maior se a direcao de codificagdo da frequéncia for paralela ao dispositivo e
menor se for perpendicular ao dispositivo) e do tamanho do campo de vis&o. Os
erros de posicéo e artefactos em imagens de RM serdo menores para sistemas
de RM com forgas de campo magnético estatico inferiores utilizando os mesmos
parédmetros de imagiologia que os que funcionam em forgas de campo magnético
estatico superiores.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO (RSDC)

Para informagdes adicionais, 0 RSDC esta disponivel na base de dados
europeia de dispositivos médicos (EUDAMED) e esta ligado ao UDI-DI
basico. Visite https://ec.europa.eultools/eudamed e faga a pesquisa
Basic UDI-DI (UDI-DI basico): 0858015005003UV.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

1. Inspecione a embalagem do Marcador de tecido BiomarC para se assegurar
de que a respetiva integridade n&o foi comprometida. O produto permanece
esterilizado até atingir o prazo de expiragdo da sua validade, a ndo ser que o
selo seja violado.

2. Usando uma técnica assética estéril padrao, retire o Marcador de tecido
BiomarC da embalagem. REMOVA A TAMPA DA PONTA. Inspecione o
dispositivo para se certificar de que ndo esta danificado, torcido ou dobrado.
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3. Localize a area alvo utilizando uma técnica imagioldgica apropriada (as
referéncias 040228, 040239, 040300, 040306, 040310 e 040320 podem ser
utilizadas no ambiente de IRM, no entanto n&o seréo utilizadas durante o
exame real de RM. O doente sera retirado do cilindro do iman e, em seguida,
sera utilizado o dispositivo de aplicagéo para colocar o marcador. Como tal,
n&o serdo exposto a um exame de RM ou de aquecimento por RF).

4. Quando pretender posicionar o Dispositivo marcador de tecido BiomarC,
faca avangar o dispositivo até ao local pretendido. Se utilizar um dispositivo
assistido por vacuo, recomenda-se que limpe a sonda de qualquer tecido ou
fluidos de diagnéstico residual antes da insergdo do marcador ou da respetiva
colocagdo. NOTA: Os dispositivos com indicagao de profundidade (referéncia
040228) apresentam marcagdo na haste para utilizagdo com uma sonda
de biopsia ATEC® com 9 cm, 12 cm ou 14 cm. Faga avangar o dispositivo
até a marca adequada ficar alinhada com o conector da sonda de biopsia
(Consulte a Figura 1). NOTA: Os dispositivos com porta lateral (referéncias
040203, 040220, 040222, 040228 e 040239) apresentam marcagao junto a
pega para indicar a posicdo da porta lateral e para permitir a colocag@o do
Marcador de tecido BiomarC. Esta também designa o local de colocagdo
quando utilizado em conjunto com uma sonda de outro fabricante. Posicione
sempre 0 marcador na diregéo da cavidade de biopsia.

—Se sentir resisténcia, ndo deve exercer forca excessiva para a ultrapassar.
—aO dispositivo de corte na sonda de biopsia nunca deve ser ativado
enquanto o dispositivo BiomarC estiver carregado na sonda de biopsia.

5. Segure na pega do marcador de tecido e, com um movimento firme, mas
cuidadoso, faga avangar 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 marcador de tecido na cavidade da biopsia.

6. Rode 180 graus e retire completamente o sistema de aplicagdo. Se for
utilizado juntamente com uma sonda de biopsia, retire do local o dispositivo e
a sonda em simultaneo como uma Unica unidade.

7. Elimine o sistema de aplicag@o apropriadamente.

8. Confirme a posigéo final do marcador utilizando o método imagiolégico pretendido.

Figura 1

APRESENTAGAO

O Marcador de tecido BiomarC é embalado individualmente e cada caixa é
fornecida com dez (10) embalagens.

CONSERVAGAO
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente.

GARANTIA

A Carbon Medical Technologies, Inc. garante que a concegéo e fabrico deste dispositivo foram
efetuados com um cuidado razoavel. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
néo expressamente estipuladas no presente documento, quer expressas ou implicitas por forga
da lei ou de outra forma, incluindo, sem carater limitativo, quaisquer garantias implicitas de
comercializagdo ou adequagdo. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagédo
deste dispositivo, bem como os fatores relacionados com a paciente, diagndstico, tratamento,
procedimentos cirlirgicos e outras questdes fora do controlo da Carbon Medical Technologies
afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos resultantes da sua utilizagdo. A
obrigagéo da Carbon Medical Technologies ao abrigo desta garantia restringe-se & substituicdo
deste dispositivo e a Carbon Medical Technologies néo devera ser responsabilizada por
quaisquer perdas incidentais ou consequenciais, danos ou despesas direta ou indiretamente
decorrentes da utilizagéo deste dispositivo. A Carbon Medical Technologies ndo assume nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome qualquer obrigagéo ou responsabilidade
adicional relacionada com este dispositivo.

Os pregos e especificagfes estédo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

O Marcador de tecido BiomarC® é uma marca comercial registada da
Carbon Medical Technologies, Inc.

ATEC® é uma marca comercial registada da Hologic, Inc.
© 2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Todos os direitos reservados.
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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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