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NAVODILA ZA UPORABO - SL

OPIS PRIPOMOCKA

Oznacevalnik tkiv BiomarC je sterilen, s pirolitiénim ogljikom previecen diskretni
oznacevalnik iz cirkonijevega oksida in je predviden za uporabo pri enem bolniku
ter je viden na standardnih radiografskih posnetkih (rentgen, mamografija,
fluoroskopija, kV in CT) in tudi ultrazvonih in magnetnoresonanénih slikah (MRI).
Oznacevalnik tkiv BiomarC se vstavi v mehko tkivo med odprtimi, perkutanimi ali
endoskopskimi postopki, da se radiolosko oznaci lokacija kirurSkega posega.

Oznacevalnik tkiv BiomarC je ob dobavi Ze vstavljen v uvajalni pripomocek.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Oznacevalnik tkiv BiomarC je indiciran za radioloSko oznacevanje mehkih tkiv na
mestu kirurSkega posega med kirurskim posegom ali za prihodnje posege.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA
Oznacevalnika tkiv BiomarC ne vstavijajte v krvne Zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI/NEZELENI STRANSKI UCINKI

+ Ta pripomocek lahko uporabljajo le kvalificirani zdravniki, ki so usposobljeni za
minimalno invazivne biopsijske tehnike. Pred izvedbo katerega koli minimalno
invazivnega posega preberite medicinsko literaturo, ki se nanasa na tehnike,
zaplete in nevarnosti.

Minimalno invazivni instrumenti posameznih proizvajalcev se lahko razlikujejo

v velikosti. Kadar pri posegu minimalno invazivne instrumente in dodatke
razliénih proizvajalcev uporabljate skupaj in z oznacevalnikom tkiv BiomarC, pred
zacetkom posega preverite zdruzljivost.

Ne uporabljajte v prisotnosti okuzbe.

Oznacevalnik tkiv BiomarC zaradi tveganja za prebod vsadne kapsule z ostrim
pripomockom ni priporocljiv za bolnike s prsnimi vsadki.

Pri uporabi oznacevalnikov tkiv BiomarC se lahko pojavi preobéutljivost, imunski
odziv ali odziv na tujke, vendar se to zgodi le redko. Kot pri vseh vsajenih
pripomockih je treba mesto vsadka po kirurSkem posegu spremijati glede
morebitnih znakov drazenja ali reakcije.

Okuzba se lahko kot neZeleni dogodek pojavi po katerem koli kirurSkem posegu.
Zdravniki morajo po posegu bolnika nadzorovati, da ne bi prilo do znakov okuzbe.

Oznacevalnik tkiv BiomarC je dobavljen sterilen v zaprti ovojnini in je predviden
samo za enkratno uporabo. Ponovna obdelava, ponovna sterilizacija ali
ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko ustvari tveganje za
kontaminacijo in/ali povzroci okuzbo ali navzkrizno okuzbo bolnikov, vkljuéno

s prenosom, vendar ne omejeno nanj, nalezljivih bolezni z enega bolnika na
drugega. Kontaminacija tega pripomocka lahko povzro¢i poskodbe, bolezen

ali smrt bolnika. Pozorno preglejte vsako enoto in se prepricajte, da nista bili
med posilianjem poskodovani niti vsebina niti sterilna ovojnina. Pripomocka
NE UPORABLJAJTE, ¢e je poSkodovan.

Oznacevalnik tkiv BiomarC bo ostal sterilen, dokler ga ne uporabite ali do izteka
roka uporabnosti, razen ¢e je poskodovana ovojnina.

Pripomocek lahko po uporabi pomeni bioloko nevarnost. S pripomockom
ravnajte na pravilen nacin in ga zavrzite v skladu s sprejeto medicinsko prakso ter
veljavnimi lokalnimi predpisi.

MOGOCI NEZELENI DOGODKI

+ Mogoci nezeleni dogodki (npr. okuzba), ki so lahko povezani z uporabo
oznacevalnika tkiv BiomarC, so podobni tistim, ki so povezani z uporabo drugih
oznacevalnih pripomockov. Bolniku je treba naro€iti, naj o nezelenih ucinkih
obvesti zdravnika, ki ga zdravi. Zdravniki morajo o dogodkih, povezanih s
pripomockom, porocati druzbi Carbon Medical Technolgoies, Inc. na info@
carbonmed.com in pristojnemu organu drzave ¢lanice.
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INFORMACIJE O VARNOSTI PRI UPORABI MR
POGOJNO PRIMERNO ZA UPORABO Z MR

lﬁl Ta oznacevalnik je pogojno primeren za uporabo v okolju MR

Neklinicna preskusanja so pokazala, da je oznacevalnik pogojno primeren za

uporabo v okolju MR. Bolnika s tem pripomockom lahko varno slikate takoj po

namestitvi pod naslednjimi pogoji:

+ statiéno magnetno polje 3 tesle ali manj,

+ najvecje magnetno polje s prostorskim gradientom 36.000 gaussov/cm
(ekstrapolirano) ali manj,

+ povprecna stopnja specifiéne absorpcije (SAR) za vse telo, o kateri je bilo
porocano pri uporabi najvecje moci sistema MR, znada 4 W/kg pri 15-minutnem
slikanju (. na pulzno zaporedje),

+ nadzorovani nacin delovanja sistema MR prve ravni.

Segrevanje, povezano z MRI

Pri neklinicnem preskuSanju je oznacevalnik povzroil naslednje zvisanje
temperature med MR, ki je bilo izvedeno za 15-minutno slikanje ({j. na pulzno
zaporedje) v sistemu MR z jakostjo 3 tesle (3 tesle/125 MHz, Excite, HDx,
programska oprema 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

povpre¢na stopnja SAR za celotno telo, navedena za sistem MR 2,9 Wikg
izmerjene vrednosti kalorimetrije, povprecna stopnja

SAR za celotno telo 2,7 Wikg
najvecja temperaturna sprememba 15°C
temperatura, povpre¢na stopnja SAR za celotno telo 4 W/kg 2,1°C

Informacije o artefaktih

Kakovost slike MR se lahko zmanj3a, Ce je obmogje zanimanja na to¢no istem mestu
ali razmeroma blizu poloZaja oznaCevalnika. Zato bo morda potrebna optimizacija
parametrov slikanja MR za kompenzacijo prisotnosti tega pripomocka. Najvecja
velikost artefakta (4. kot je vidno pri pulznem zaporedju z gradientnim odmevom)
zna$a priblizno 5 mm ali manj, odvisno od velikosti in oblike oznaCevalnika.

Velikost artefakta je odvisna od vrste pulznega zaporedja, ki se uporablja za
slikanje (vecja je pri pulznih zaporedjih z gradientnim odmevom in manja pri
pulznih zaporedjih s spinskim odmevom), smeri kodiranja frekvence (vecja je, Ce je
smer kodiranja frekvence vzporedna s pripomockom, in manj$a, ¢e je pravokotna
na pripomocek) ter velikosti vidnega polja. PoloZajne napake in artefakti na slikah
MR bodo pri enakih parametrih slikanja manjsi pri sistemih MR z manjSimi jakostmi
statiénega magnetnega polja kot pri tistih, ki delujejo z vecjimi jakostmi staticnega
magnetnega polja.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in Klini¢ne ucinkovitosti je za dodatne informacije na voljo v
Evropski banki podatkov za medicinske pripomocke (EUDAMED) in je povezan z
edinstveno oznako GMN (Basic UDI-DI). Obiscite spletno stran https://ec.europa.
eu/tools/eudamed in poiscite Basic UDI-DI: 0858015005003UV.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo preverite zdruzljivost vseh minimalno invazivnih instrumentov
in dodatkov (glejte razdelek Previdnostni ukrepi).

1. Preglejte ovojnino oznacevalnika tkiv BiomarC in zagotovite, da celovitost
paketa ni okmjena. Pripomocek je sterilen do konca roka uporabnosti, razen
¢e se zlomi pecat.

2. Oznacevalnik tkiv BiomarC odstranite iz ovojnine po standardnem sterilnem
asepticnem postopku. ODSTRANITE POKROVCEK KONICE. Preglejte
pripomocek in se prepricajte, da ni poSkodovan, upognjen ali ukrivijen.

3. Z ustrezno tehniko slikanja poiscite cilino obmocje (kataloSke $t. 040228,
040239, 040300, 040306, 040310 in 040320 lahko uporabljate v okolju MRI,
med dejanskim slikanjem MR pa ne bodo uporabljeni. Bolnik bo umaknjen
iz magnetne cevi, nato pa bo uvajalni pripomocek uporablien za postavitev
oznacevalnika. Na ta nacin ne bo izpostavljen postopku slikanja MR s
segrevanjem RF).

61



4. Cejezazelena namestitev oznacevalnika tkiv BiomarC, pomikajte pripomocek
do cilinega mesta. Ce uporabljate vakuumski pripomocek, je priporocljivo, da
pred vstavitvijo ali namestitvijo oznacevalnika s sonde o€istite vsa preostala
diagnosti¢na tkiva ali tekocine. OPOMBA: Pripomocki za oznacevanje
globine (kataloska &t. 040228) imajo na tulcu 0znake za uporabo z 9 cm,

12 cm ali 14 cm biopsijsko sondo ATEC®. Pripomocek pomikajte, dokler se

ustrezna oznaka ne poravna z nastavkom biopsijske sonde (glejte Sliko 1).

OPOMBA: Pripomocki s stranskimi odprtinami (katalo$ke $t. 040203, 040220,

040222, 040228 in 040239) so oznaceni blizu rocaja in prikazujejo polozaj

stranske odprtine, kar omogo¢a namestitev oznaCevalnika tkiv BiomarC. Prav

tako oznacujejo tudi mesto namestitve pri uporabi skupaj s sondo drugega

proizvajalca. Oznacevalnik vedno namestite proti biopsijski votlini.

—Ce zacutite odpor, za premagovanje le-tega ne smete uporabiti
prekomerne sile.

—Ce je v biopsijsko sondo vstavljen pripomocek BiomarC, ne smete nikoli
aktivirati rezila na biopsijski sondli.

5. Primite roCaj oznacevalnika tkiv in mocno, toda hkrati nezno pomikajte
bat naprej, dokler se ne dotakne jezickov za prste na rocaju, da uvedete
oznacevalnik tkiv v biopsijsko votlino.

6. Zavrtite za 180 stopinj in odstranite celotni uvajalni sistem. Ce pripomodek
uporabljate skupaj z biopsijsko sondo, ju z mesta odstranite skupaj kot
eno enoto.

7. Uvajalni sistem pravilno zavrzite.
8. Z Zelenim slikanjem potrdite koncni poloZaj oznacevalnika.

1412 9

Slika 1

NACIN DOBAVE

Oznacevalnik tkiv BiomarC je pakiran posamezno. Ob dobavi je v $katli na voljo
deset (10) kosov.

SHRANJEVANJE
Pripomocek shranjujte pri sobni temperaturi.

GARANCIJA

Druzba Carbon Medical Technologies, Inc. jaméi, da je bil ta pripomocek zasnovan in
proizveden z razumno skrbnostjo. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge garancije,

ki niso izrecno dolocene v tem dokumentu, ne glede na to, ali so izrecne ali nakazane v

skladu z izvajanjem zakona ali kakor koli drugace, vkljuéno s kakrsno koli nakazano garancijo
za primernost za prodajo ali primernost za uporabo, vendar ne omejeno nanju. Ravnanje s
pripomockom ter njegovo shranjevanje, ¢iScenje in sterilizacija ter dejavniki, ki se nanasajo na
bolnika, diagnozo, zdravljenje, kirurske posege in druge zadeve izven nadzora druzbe Carbon
Medical Technologies, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate, dosezene z njegovo
uporabo. Obveznost druzbe Carbon Medical Technologies na podlagi te garancije je omejena
na zamenjavo tega pripomocka. Druzba Carbon Medical Technologies ni odgovorna za nobeno
naklju¢no ali posledicno izgubo, Skodo ali stroske, ki bi neposredno ali posredno nastali zaradi
uporabe tega pripomocka. Druzba Carbon Medical Technologies ne prevzema in ne pooblascéa
nobene druge osebe, da v njenem imenu prevzame katero koli drugo ali dodatno odgovornost ali
odskodninsko odgovornost v zvezi s tem pripomockom.

Cene in specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

Oznacevalnik tkiv BiomarC® je registrirana blagovna znamka druzbe
Carbon Medical Technologies, Inc.

ATEC? je registrirana blagovna znamka druzbe Hologic, Inc.
©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Vse pravice pridrzane.
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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
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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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