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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - RO

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Marcajul tisular BiomarC este un marcaj discret, steril, de unica folosinta pentru un
singur pacient, din oxid de zirconiu acoperit cu carbon pirolitic, care este vizibil pe
radiografiile standard (raze X, mamografie, fluoroscopie, kV si CT), precum si in
ecografii si imagistica prin rezonantéd magnetica (RMN). Marcajul tisular BiomarC
se plaseaza in tesutul moale in timpul procedurilor deschise, percutanate sau
endoscopice pentru a marca radiografic un loc chirurgical.

Marcajul tisular BiomarC este furnizat preincarcat intr-un dispozitiv de livrare.

INDICATII DE UTILIZARE

Marcajul tisular BiomarC este indicat pentru utilizare pentru marcarea radiografica a
tesuturilor moi la locul interventiei chirurgicale in timpul unei proceduri chirurgicale
sau pentru proceduri viitoare.

CONTRAINDICATII
Niciunul cunoscut.

AVERTIZARI
Nu introduceti marcajul tisular BiomarC in vase de sange.

PRECAUTII/ EFECTE SECUNDARE NEDORITE

+ Acest dispozitiv trebuie utilizate numai de medici calificati si instruiti in tehnici
de biopsie minim invazive. Consultati literatura medicald referitoare la tehnici,
complicatii si pericole inainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

Instrumentele minim invazive pot avea dimensiuni diferite de la un producator

la altul. Atunci cand instrumentele si accesoriile minim invazive de la diferiti
producatori sunt utilizate fmpreuna si in combinatie cu marcajul tisular BiomarC in
cadrul unei proceduri, verificati compatibilitatea inainte de initierea procedurii.

+ Anu se utiliza in prezenta unei infectii.

Marcajul tisular BiomarC nu este recomandat pentru pacientele cu implanturi
mamare din cauza riscurilor de perforare a capsulei implantului cu
dispozitivului ascultit.

Desi rara, hipersensibilitatea, réspunsul imunitar sau reactia la un corp strain este
posibila in cazul utilizarii marcajelor tisulare BiomarC. Ca in cazul oricérui
dispozitivimplantat, locul implantului trebuie monitorizat pentru orice semn de
iritatie sau reactie in urma procedurii chirurgicale.

Infectia este o reactie adversa posibila ca urmare a oricarei proceduri
chirurgicale. Medicii trebuie sa monitorizeze pacientul pentru a se asigura ca nu
exista niciun semn de infectie in urma procedurii.

Marcajul tisular BiomarC este livrat steril intr-un ambalaj sigilat si este destinat
unei singure utilizari. Reprocesarea, resterilizarea sau reutilizarea dispozitivelor de
unica folosinta poate crea un risc de contaminare si/sau poate cauza infectii ale
pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fard a se limita la transmiterea unei
(unor) boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea acestui dispozitiv
poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului Examinati cu atentie
fiecare unitate pentru a verifica daca nici continutul si nici ambalajul steril nu au
fost deteriorate in timpul transportului. ANU 'SE UTILIZA daca este deteriorat.

Cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat, marcajul tisular BiomarC va
ramane steril pana la utilizare sau expirare.

Dupa utilizare, dispozitivul poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulati in mod corespunzator si eliminati in conformitate cu practica medicala
acceptata si cu cerintele locale aplicabile.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

+ Reactiile adverse posibile (de exemplu, infectii) care pot fi asociate cu utilizarea
marcajului tisular BiomarC sunt similare cu cele asociate cu utilizarea altor
dispozitive de marcare. Pacientul trebuie sfatuit sa raporteze evenimentele
adverse medicului curant. Medicii trebuie sa raporteze evenimentele legate
de dispozitiv catre Carbon Medical Technolgoies, Inc. la adresa info@
carbonmed.com asi cétre autoritatea competenta din statul membru.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDII RMN
CONDITIONEAZA IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)

lﬁl Acest marcaj conditioneaza imagistica RMN

Testele non-clinice au demonstrat ca marcajul conditioneaza imagistica prin

rezonantd magneticd (RMN). Pacientii cu acest dispozitiv implantat pot fi scanati

in siguranta imediat dup plasare in urmatoarele conditi:

+ Camp magnetic static de 3 T sau mai putin

+ Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 36.000 Gs/cm (extrapolat)
sau mai putin.

+ Ratd de absorbtie specificd (SAR), raportatd la nivelul intregului corp, din sistemul
RMN de 4 W/kg pentru 15 minute de scanare (adica per secventd de impulsuri).

+ Functionare in modul de functionare controlatd de prim nivel a sistemului RMN

Incilzirea cauzati de RMN

In testarile non-clinice, marcajul a produs urmatoarea crestere de temperatura

in timpul unei proceduri RMN cu 15 minute de scanare (adicé per secventa de
impulsuri) intr-un sistem RMN de 3 Tesla (3 Tesla/125 MHz, Excite, HDx, software
14X M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Sistem RMN raportat, valoare SAR medie pentru intregul corp 2,9 Wikg
Valori mésurate prin calorimetrie, valoare SAR medie pe intregul corp 2,7 Wikg
Cea mai mare schimbare de temperatura 15°C
Temperatura scalatd la o valoare SAR medie pentru

intregul corp de 4 Wikg 2,1°C

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii RMN poate fi afectata daca zona de interes este exact zona in
care a fost pozitionat marcajul sau relativ aproape de aceasta. Prin urmare, este
posibil sa fie necesara optimizarea parametrilor imagistici RMN pentru a remedia
problemele cauzate de acest dispozitiv. Dimensiunea maxima a artefactelor (adica
asa cum sunt vazute acestea pe secventa de impulsuri ce genereaza ecoul de
gradient) se extinde aproximativ 5 mm fata de dimensiunea si forma marcajului.

Dimensiunea artefactului depinde de tipul de secventa de impulsuri utilizata pentru
imagistica (mai mare pentru secventele de impulsuri cu ecou de gradient si mai
mica pentru secventele de impulsuri cu ecou de spin), de directia de codificare

a frecventei (mai mare dacé directia de codificare a frecventei este paralela cu
dispozitivul si mai mica daca este perpendiculara pe dispozitiv) si de dimensiunea
campului de vizualizare. Erorile de pozitie si artefactele de pe imaginile RMN vor

fi mai mici pentru sistemele RMN cu intensitati mai mici ale cdmpului magnetic
static care utilizeaza aceiasi parametri de imagistica ca si cele care functioneaza la
intensitati mai mari ale cdmpului magnetic static.

REZUMAT AL SIGURANTEI S| PERFORMANTELOR CLINICE (SSCP)

Pentru informatii suplimentare, SSCP este disponibil in baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED) si este legat de
UDI-DI de baza. Accesati https://ec.europa.eu/tools/eudamed si cautati
Basic UDI-DI: 0858015005003UV.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor minim
invazive inainte de utilizare (consultati sectiunea Precautii).

1. Inspectati ambalajul marcajului tisular BiomarC pentru a va asigura ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa. Produsul este steril pand la
data de expirare, cu exceptia cazului in care sigiliul este rupt.

2. Folosind o tehnica aseptica sterild standard, scoateti marcajul tisular BiomarC
din ambalaj INDEPARTATI CAPACUL V RFULULI. Inspectati dispozitivul
pentru a va asigura ca nu a fost deteriorat sau indoit.

3. Localizati zona-tinta utilizand tehnica de imagistica adecvata. (Modelele cu
numerele de catalog 040228, 040239, 040300, 040306, 040310 si 040320
pot fi utilizate in mediu RMN, insa nu vor fi utilizate in timpul imagisticii RMN
propriu-zise. Pacientul va fi scos din inelul magnetului si apoi se va folosi
dispozitivul de livrare pentru a plasa marcajul. Astfel, acesta nu va fi expus la
o procedura de imagisticd RMN sau la incalzire prin RF. )
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4. Atunci cand se doreste plasarea marcajului tisular BiomarC, avansati
dispozitivul pana la locul vizat. In cazul in care se utilizeaz un d|spozmv
asistat cu vacuum, se recomanda ca sonda sé fie curatata de orice tesut sau
lichid de diagnosticare ramas inainte de introducerea sau plasarea marcaJqu|
NOTA: Dispoxzitivele de indicare a adancimii (numér de catalog 040228) sunt
marcate pe ax pentru utilizarea cu o sonda de biopsie ATEC® de 9 cm, 12
cm sau 14 cm. Avansati dispozitivul pana cand marcajul corespunzator se
aliniaza cu adaptorul sondei de biopsie (vezi Figura 1). NOTA: Dispozitivele
cu orificiu lateral (cu numerele de catalog 040203, 040220, 040222, 040228
si 040239) sunt marcate in apropierea manerului pentru a indica pozitia
orificiului lateral pentru a permite plasarea marcajului tisular BiomarC. Aceasta
pozitie desemneaza, de asemenea, locul de plasare atunci cand dispozitivul
este utilizat impreund cu o sonda de la un alt producator. Plasati intotdeauna
marcajul spre cavitatea de biopsie.

—In cazul in care se simte rezistenta, nu trebuie aplicaté o fortd excesiva
pentru a depasi rezistenta.

—Dispozitivul de taiere de pe sonda de biopsie nu trebuie sé fie niciodatad
activat in timp ce dispozitivul BiomarC este incércat in sonda de biopsie.

5. Apucati manerul marcajul tisular si, folosind o forta ferma, dar delicatd, avansati
pistonul inainte pand cand acesta intra in contact cu aripioarele pentru degete
de pe méner pentru a introduce marcajul tisular in cavitatea de biopsie.

6. Rotiti cu 180 de grade si indepartati intregul sistem de livrare. Daca se
utilizeaza impreuna cu o sonda de biopsie, indepartati dispozitivul si sonda
impreuna, ca o singura unitate, de pe locul anatomic.

7. Aruncati sistemul de livrare in mod corespunzator.

8. Confirmati pozitia finala a marcajului cu imagistica dorité.

’I‘{T 9

Figura 1

MODALITATE DE FURNIZARE E

Marcajul tisular BiomarC este ambalat individual si este livrat cu zece (10) pachete
la o cutie.

PASTRARE
Produsul trebuie pastrat la temperatura camerei.

GARANTIE

Carbon Medical Technologies, Inc. garanteaza ca a fost folosita o atentie rezonabila la
proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt prevazute in mod explicit in prezentul document, fie ca sunt explicite sau
implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar faré a se limita la, orice garantii implicite de
vandabilitate sau adecvare. Manipularea, pastrarea, curatarea si sterilizarea acestui dispozitiv,
precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte
care nu pot fi controlate de Carbon Medical Technologies afecteaza in mod direct dispozitivul

si rezultatele obtinute in urma utilizérii sale. Obligatia Carbon Medical Technologies i cadrul
acestei garantii se limiteaza la fnlocuirea acestui dispozitiv, iar Carbon Medical Technologies

nu va fi raspunzator pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald accidentald sau indirecta care
rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. Carbon Medical Technologies nu isi
asuma si nici nu autorizeaza vreo altd persoana sa isi asume pentru el orice alta raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv.

Preturile si specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila.

Marcajul tisular BiomarC®® este o marca comerciala inregistrata a
Carbon Medical Technologies, Inc.

ATEC?® este o marca comerciala inregistrata a Hologic, Inc.
© 2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Toate drepturile rezervate.
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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)
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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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