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KULLANMA KILAVUZU - TR

CIHAZIN TANIMI

BiomarC Doku isareti, standart radyograflarin yani sira (réntgen, mamografi,
floroskopi, kV ve BT) ultrason ve Manyetik Rezonans Goriinttilemede (MR)
gbranen, steril, tek hastada kullanima yonelik, pirolitik karbon kapl zirkonyum
oksit ayrik bir isarettir. BiomarC Doku Isareti, agik, perkiitandz ya da endoskopik
prosedirler esnasinda bir cerrahi konumu radyografik olarak isaretlemek icin
yumusak doku iine yerlestirilir.

BiomarC Doku Isareti, bir uygulama cihazinin igine dnceden yiiklenmis bigimde
temin edilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BiomarC Doku Isareti, cerrahi prosediir esnasinda ya da gelecekteki
prosediirlerde, cerrahi bolgede yumusak dokuyu radyografik olarak
isaretlemede kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR
BiomarC Doku isaretini, damarlarin igine yerlestirmeyin.

ONLEMLER/ISTENMEYEN YAN ETKILER

+ Bu cihaz yalnizca minimal invaziv biyopsi teknikleri konusunda egitim almis
doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Herhangi bir minimal invaziv prosedurii
uygulamadan once, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi
literatire bakin.

Minimal invaziv aletlerin boyutu, tireticiden Ureticiye degisiklik gosterebilir. Bir
prosediirde, farkli Ureticilerin minimal invaziv aletleri ile aksesuarlari birlikte
kullanildiginda ve BiomarC Doku Isareti ile birlikte kullanildiginda, prosediirii
baglatmadan dnce uyumlulugu dogrulayin.

Enfeksiyon oldugunda kullanmayin.

BiomarC Doku lsareti, implant kapsiiliiniin keskin cihazla delinmesine iligkin risk
s6z konusu oldugundan, gégiis implantlari olan hastalar igin dnerilmez.

Seyrek goriilse de, BiomarC Doku Igaretinin kullanmiyla hipersensitivite,
bagisiklik tepkisi ya da yabanci madde reaksiyonu meydana gelebilir. Implante
edilen herhangi bir cihazla oldugu gibi, cerrahi prosediriin ardindan implantasyon
bolgesi herhangi bir iritasyon ya da reaksiyon belirtisi bakimindan izlenmelidir.

Enfeksiyon, herhangi bir cerrahi prosediiriin sonucunda gérilebilecek bir advers
reaksiyondur. Doktorlar, prosedtiriin ardindan enfeksiyon belirtisi olmadigindan
emin olmak tizere hastay! izlemelidir.

BiomarC Doku isareti, sizdirmaz bir paket iginde steril bigimde temin edilir ve
yalnizca tek kullanimliktir. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden isleme alinmasi,
yeniden sterilize edilmesi ya da yeniden kullaniimasi, kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya apraz enfeksiyona neden olabilir
(enfeksiydz hastaliklarin bir hastadan digerine iletimesini icermekle birlikte,
bununla sinirli degildir). Bu cihazin kontaminasyonu, hasta igin yaralanmaya,
hastaliga ya da can kaybina neden olabilir. Igindekilerin ya da steril ambalajin
sevkiyat esnasinda hasar gérmedigini dogrulamak (izere, her Uniteyi dikkatli bir
bicimde inceleyin. Hasarllysa KULLANMAYIN.

Ambalaj hasarl olmadiginda, BiomarC Doku sareti, kullanilana veya son
kullanma tarihi gegene kadar steril kalacaktir.

Cihaz, kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik tehlike olabilir. Uygun sekilde
tutun ve kabul gérmis tibbi uygulamaya ve gegerli yerel diizenlemelere
uygun sekilde atin.
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OLASI ADVERS OLAYLAR

+ BiomarC Doku Isareti ile iliskili olabilecek advers reaksiyonlar (6r. enfeksiyon),
diger isaretleme cihazlarinin kullanimiyla iliskili olanlarla benzerdir. Hastaya,
tedavi uygulayan doktora advers olaylari bildirmesi yonlinde tavsiye verilmelidir.
Doktorlar, cihazla ilgili olaylar Carbon Medical Technolgoies, Inc. firmasina
info@carbonmed.com mail adresinden ve liye devletteki yetkili merciye
rapor etmelidir.

MR GUVENLIK BILGILERI
MR KOSULLU

‘ﬁ‘ Bu isaret MR Kosulludur
Klinik dig! testlerde Isaretin MR Kosullu oldugu ortaya konmustur. Bu cihazin oldugu
hastalarda, agsagidaki kosullar altinda, isaret yerlestirildikten hemen sonra giivenli
bir bicimde taramaya yapilabilir.
+ Statik manyetik alan 3 Tesla veya daha diisiik
+ Maksimum uzamsal gradyan alani 36.000-Gauss/cm (ekstrapole) veya
daha dustik
+ 15 dakika taramada, MR sisteminin rapor ettigi maksimum tiim viicut ortalamali
spesifik emilim orani (SAR) 4-W/kg (yani puls dizisi bagina)
+ MR sisteminin Birinci Seviye Kontrollii Galisma Modu

MR ile figili Isinma

Klinik disi testlerde Isaret, 3 Tesla MR sistemi iginde (3-Tesla/125-MHz, Excite,
HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) 15 dakika
tarama yapilan MR proseduriinde su sicaklik artigini Gretmigtir:

MR sistemin rapor ettii, tim viicut ortalamali SAR 2,9-Wikg
Kalorimetri élglilen degerler, tiim viicut Ortalamali SAR 2,7-Wikg
En yliksek sicaklik degisimi 1,5°C
4-W/kg'lik tim viicut ortalamall SAR degerine 6lgeklendirilen sicaklik ~ 2,1°C
Artefakt bilgileri

ilgilenilen bélge, isaret konumuyla tam olarak ayni ya da gérece yakin bir bolgeyse,
MR gériinti kalitesi riske atilabilir. Bu nedenle, bu cihazin varligini telafi etmek
(izere MR gdriintileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir. Maksimum
artefakt blyuklugu (yani, gradyan eko puls dizisinde gorildigu gibi) isaretin boyutu
ve sekline kiyasla yaklasik 5 mm veya daha az uzanir.

Artefakt biyUkIGgu, gériintileme iin kullanilan puls dizisi tiiriine (gradyan eko puls
dizileri igin daha biiylk ve spin eko puls dizileri igin daha kiiglik), frekans kodlama
yoniine (frekans kodlama ydni, cihaza paralel oldugunda daha blytik ve cihaza
dik oldugunda daha kiigiik) ve gorus alani biiyikligtine bagldir. Daha yiiksek
statik manyetik alan kuvvetlerinde galisanlarla ayni gériintileme parametreleri
kullanilan, daha diisik statik manyetik alan kuvvetleri olan MR sistemleri igin, MR
goriintilerinde konum hatalari ve artefaktlar daha kiiglk olacaktir.

GUVENLILIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi (SSCP)

Daha fazla bilgi almak icin, Avrupa tibbi cihaz veritabaninda (EUDAMED) yer alan
ve Temel UDI-DI'ya baglantili olan SSCP kullanilabilir. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed adresini ziyaret edin ve Basic UDI-DI: 0858015005003UV aramasi yapin.

KULLANMA KILAVUZU

Kullanmadan 6nce tiim minimal invaziv aletlerin ve aksesuarlarin
uyumlulugunu dogrulayin (bkz. Onlemler).

1. BiomarC Doku Isaretini inceleyerek, ambalaj biitiinligiintin bozulmadigindan
emin olun. Sizdirmazlik kinlmadigi takdirde, tiriin son kullanma tarihine kadar
steril kalir.

2. Standart steril aseptik teknik kullanarak, BiomarC Doku isaretini ambalajdan
cikarin. UG KAPAGINI GIKARIN. Cihazi inceleyerek hasar gérmediginde,
kivriimadigindan ya da biikilmediginden emin olun.

3. Uygun goriintiileme teknigini kullanarak hedef bdlgeyi bulun (Katalog 040228,
040239, 040300, 040306, 040310 ve 040320 MR ortaminda kullanilabilir,
ancak fiili MR goriintiileme islemi esnasinda kullanimayacaklardir. Hasta,
magnet deliginden gikarilacak ve ardindan isaretin yerlestiriimesi igin
uygulama cihazi kullanilacaktir. Bu dogrultuda, MR gérintlileme prosedrine
ya da RF 1sitmaya maruz birakiimayacaktr.)
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4. BiomarC Doku Isaretini yerlestirmek istediginizde, cihazi hedef bdlgeye
ilerletin. Vakum destekli bir cihaz kullaniyorsaniz, isareti yerlestirmeden ya
da konuslandirmadan 6nce, probda kalan diyagnostik dokunun ya da sivinin
temizlenmesi onerilir. NOT: Derinlik gosteren cihazlar (Katalog 040228) saft
lizerinde, 9 cm, 12 cm ya da 14 cm ATEC® Biyopsi Probuyla kullaniimak iizere
isaretlenmistir. llgili isaret, biyopsi probunun gébegiyle hizalanana kadar cihazi
ilerletin (Bkz. Sekil 1). NOT: Yan Port Cihazlari (Katalog 040203, 040220,
040222, 040228 ve 040239), BiomarC Doku Isareti konuslandirmasi saglamak
lizere yan port konumunu géstermek icin, sapin yaninda isaretlidir. Bu ayrica,
bagka bir treticinin probuyla birlikte kullanildiginda, konuslandirma konumunu
da belirtir. Isareti daima biyopsi kavitesine dogru konuslandirin.
—Direncle karsilagilirsa, direncin agilmast iin agir kuvvet uygulanmamalicir.
—BiomarC cihazi biyopsi probuna yiklendiginde, biyopsi probundaki kesici

higbir zaman etkinlestirimemelidlir.

5. Doku isaretinin sapini kavrayin ve doku isaretini biyopsi kavitesinin igine
konuglandirmak igin, siki ancak nazik kuvvet uygulayarak, planceri ileri, saptaki
parmakliklarla temas edene kadar ilerletin.

6. 180 derece dondiirtin ve biitlin uygulama sistemini ¢ikarin. Bir biyopsi
probuyla birlikte kullaniyorsaniz, cihazi ve probu tek bir birim halinde
bolgeden cikarin.

7. Uygulama sistemini uygun sekilde atin.

8. lIstediginiz gériintiileme yontemiyle, nihai isaret konumunu onaylayin.
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Sekil 1

TEMIN SEKLI

BiomarC Doku isareti ayri ayri ambalajlanir ve bir kutuda on (10) ambalaj olacak
bicimde temin edilir.

SAKLAMA
Uriin, oda sicakliginda saklanmalidir.

GARANTI

Carbon Medical Technologies, Inc., bu cihazin tasariminda ve Uretiminde makul dikkat
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari ya da uygunluk garantisi dahil
olmak (izere ancak bunlarla sinirli olmadan, kanun hiikm(i uyarinca veya baska sekilde agik
veya zimni, bu belgede agikga belirtiimeyen diger tiim garantilerin yerine geger ve onlari disarida
birakir. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonuyla birlikte, hasta, tani,
tedavi, cerrahi prosediirlerle iligkili faktorler ve Carbon Medical Technologies'in kontrolii altinda
olmayan bagka nedenler, cihazi ve onun kullanimiyla elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu
garanti kapsaminda Carbon Medical Technologies'in yiikimliiliigdi, bu cihazin degistirimesiyle
sinirlidir ve Carbon Medical Technologies, bu cihazin kullanimi nedeniyle dogrudan ya da
dolayli olarak ortaya gikan herhangi bir arizi veya dolayli hasar, zarar veya harcamadan

sorumlu tutulmayacaktir. Bu cihazla baglantili olarak baska bir ya da ilave yikimlilik ya da
sorumluluk,Carbon Medical Technologies tarafindan tistlenilmez ya da bagka herhangi bir kisinin
Carbon Medical Technologies adina Ustlenmesine miisaade edilmez.

Fiyatlar ve teknik &zellikler, bildirim yapiimaksizin degistirilebilir.

BiomarC® Doku i§areti, Carbon Medical Technologies, Inc. firmasinin tescilli bir ticari markasidir.
ATEC?®, Hologic, Inc. firmasinin tescilli bir ticari markasidir.

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Tiim Haklari Saklidir.
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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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