Mammotome:MammoStar

biopsy site identifier

INDIKACE PRO POUZITI
MammoSTAR je indikovan k radiografickému oznaceni mékké tkané v

misté chirurgického vykonu béhem provadéného chirurgického postupu,

nebo pro potfebu budoucich chirurgickych postupu.
llustrace a popis soucasti pro identifikator mista biopsie

MammoSTAR.

Otvor pro
fezny nastroj

Identifikitor mista biopsie

Indikitor vyrovnani polohy

Dik aplikitoru

POPIS PROSTREDKU

Identifikator mista biopsie MammoSTAR je sterilni diskrétni marker
uréeny k pouZiti pouze u jednoho pacienta, vyrobeny z oxidu
zirkoni¢itého potazeného pyrolytickym uhlikem a zabudovany v
glukanovém télisku. Je viditelny pfi standardnim radiografickém
zobrazeni (rentgen, mamografie, fluoroskopie, kV a CT) a rovnéz pii
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vy3etfeni ultrazvukem a snimkovani pomoci magnetické rezonance
(MR). MammoSTAR se vklada do mékkeé tkané béhem otevienych,

MEDICAL PRODUCTS, INC.

POKYNY K POUZITi - CS

biopsie prostudujte leékarskou literaturu, pojednavajici o technikach,

komplikacich a nebezpecich téchto postupu.

perkutannich nebo endoskopickych postupti k radiografickému oznaceni
mista chirurgického vykonu.

Driky aplikatord MammoSTAR s boénim portem jsou oznaceny 1
prouzkem indikatoru hloubky. Tento prouzek se pouziva na sondach
Mammotome s vyjimkou sond Mammotome MR.

+ Minimalné invazivni nastroje jednotlivych vyrobct se mohou lisit svou
velikosti. Jestlize pfi chirurgickém postupu pouzivate soucasné a ve
spojeni s prostfedkem MammoSTAR minimainé invazivni nastroje
a jejich prisludenstvi od riznych vyrobct, ovéfte pred zahajenim
postupu jejich kompatibilitu.

Aplikatory MammoSTAR s tuhou jehlou jsou oznaceny prouzky

indikétoru hloubky v Usecich po 1 cm.

+ Nepouzivejte v pritomnosti infekce.

MammoSTAR se dodava jiz viozeny do Glukanové
XA o Kod vyrobku Popis vyrobku Velikost Tvar marker likator Zavadéni Vlozeni
zavadéciho prostedku. i s tlisko A
Identifikator mista Standard - FEP—
STAR0801 biopsie MammoSTAR 8G Barbell 2 mmx 17 mm Pruzny Bocni zavadéni Sondou
KONTRAINDIKACE Identifikator mista N - PP
. . STAR0802 biopsie MammoSTAR 8G Tribell 2 St df;d Pruzny Bocni zavadéni Sondou
Nejsou znamy. |:enlmkétor mista ’g’;xd d’""‘ Distalni
I ndar At istaini Y
. STARIOO! | biopsie MammosTAR | 1% Barbel Jmmx17mm | 1eMaiene savdeni Primeé
VAROVANI STARIO1 bn'}iz"‘e‘"h‘;‘:::;";'gg,? 16 Barbel ) endars Pty | Botnizavédeni | Sondou
Nevkladejte MammoSTAR do krevnich cév. dentikaior mis@ Standard — —
STAR1102 biopsie MammoSTAR 16 Tribell 2 mmx 17 mm Pruzny Bocni zavadéni Sondou
BEZPECNOSTNi OPATRENI / STARM21 b.'de”"ﬁka“" mista 16 Barbell Standard Tuhy Distani Sondou
iopsie MammoSTAR 2mmx 17 mm zavadeni
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY STAR101 Identficlor mista 16 Barbel Standard Tuha ehla Disai Piimé
+ Tento prostiedek mohou pouzivat sl ST 2o o ith
; 1A o S lentifikator mista tandal . istalni W
pouze kyallﬁkovam]ekan, kt'erlv jsou STARMOZ | oo VammosTaR | 146 Tribell ST | Tehdietla Javiceni Pfimé
vyskoleni v technikach provadeni STARMDS dentikator mista s sarbel Pelte Tohd e Distalni piimé
minimalné invazivnich biopsii. Pred biopsie MammoSTAR 2mmx9 mm e Zavédéni !

provéadénim jakékoli minimalné invazivni
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+ |dentifik&tor mista biopsie MammoSTAR se nedoporucuje pouzivat
u pacientek s implantaty prsu vzhledem k riziku probodnuti obalu
implantétu ostrym prostredkem.

Prestoze k tomu dochazi jen vzacné, mlze pouziti markerd
MammoSTAR vyvolat precitlivélost, imunitni odpovéd nebo reakci na
cizi téleso. Stejné jako u kteréhokoli implantovaného prostiedku musi
byt po chirurgickém vykonu misto implantace monitorovano z hlediska
vyskytu jakychkoli znamek podrazdéni nebo reakce.

Jako pii kterémkoli chirurgickém vykonu mize dojit k nezadouci reakci
v podobé infekce. Lékafi musi u pacientky po vykonu sledovat vyskyt
pfipadnych znamek infekce.

Prostfedek MammoSTAR je dodavan sterilni, v uzavieném obalu,

a je uréen vyhradné pro jedno pouziti. Regenerace, resterilizace a
opétovné pouziti prostiedkl pro jednorazové pouziti mize vyvolat
riziko kontaminace a/nebo zpUsobit u pacienta infekci &i kfizovou
infekci, véetné, mimo jiné, pfenosu infekéniho onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace tohoto prostiedku mize vést k
podkozeni zdravi, nemoci nebo smrti pacientky. Peclivé prohlédnéte
kaZdé baleni vyrobku pro ovéfeni toho, Ze ani jeho obsah, ani sterilni
obal nebyl pii prepravé poskozen. NEPOUZIVEJTE, pokud je vyrobek
nebo jeho obal poskozen.

Neprovadéjte resterilizaci. Ta mize prostfedek poSkodit
alnebo zdeformovat, coz mize vést k poskozeni zdravi, nemoci
nebo smrti pacientky.

Pokud obal neni poskozen, zlistane MammoSTAR sterilni az do
pouziti nebo uplynuti vyznacené doby pouZitelnosti.

Po pouZiti se tento prostfedek mize stat potencidiné nebezpecnym
biologickym odpadem. Zachazejte s nim podle toho a likviduite jej v
souladu s b&Znymi zavedenymi zdravotnickymi postupy a pfislusnymi
mistnimi pozadavky.

SOUHRN, UDAJU O BEZPEGNOSTI A
KLINICKEM FUNKCI (SSCP)

V piipadé zajmu o dalsi informace je souhrn SSCP k dispozici v
evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED) a je
propojen se zakladnim UDI-DI. Navstivte stranky https://ec.europa.
eu/tools/eudamed a zadejte do vyhledavani zakladni UDI-DI:
0858015005004UX.

POKYNY K POUZITI

Pred pouzitim ovéite kompatibilitu vSech minimalné invazivnich
nastrojui a prislusenstvi (viz ¢ast Bezpecnostni opatreni).
Zavadéci prostfedky MammoSTAR nejsou kompatibilni s

provadénim snimkovani MR (viz ¢st Informace ohledné
bezpecnosti pii snimkovani MR).

Zavadéni pres boéni port
BOCNi PORT

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

FLEXIBILNI DRIK

1. Zkontrolujte baleni prostfedku MammoSTAR a ovéte, zda nebyla
narudena jeho celistvost. Jestlize neni poruSen uzavér obalu, je
vyrobek sterilni az do uplynuti doby jeho pouZitelnosti.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Mozné nezadouci reakce (napf. infekce), které mohou byt spojeny

s pouzitim identifikétoru mista biopsie MammoSTAR, jsou podobné
tém, které jsou spojovany s pouzitim jinych vyznacovacich prostfedku.
Pacientku je nutno poucit, aby nezadouci piihody oznamila svému
oSetujicimu lékafi. Lékafi musi nezadouci pfihody souvisejici s
timto prostredkem hlasit spolecnosti Devicor Medical Products na
Cislo 1-877-926-2666 a prislusSnému organu ¢lenského statu.

INFORMACE OHLEDNE BEZPECNOSTI PRI
SNIMKOVANi MR

PODMINENE BEZPECNE PRO MR

Zavadéci prostiedky MammoSTAR nejsou kompatibilni s provadénim
snimkovani MR. | kdyz prostfedky MammoSTAR mohou byt pouZzity
v prostedi provadéni snimkovani MR, nelze je pouzivat pfi provadéni
samotného snimkovéni MR. Pacientku je nutno pfesunout z MR
systému a teprve pak pouzit zavadéci prostfedek k umisténi markeru.
Pfi takovémto postupu nedojde k zahrati prostfedku a markeru
plisobenim vysokofrekvencniho pole v pribéhu snimkovani MR.

Tento marker je podminéné bezpecny pro MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze marker je podminéné bezpecny pro

MR. U pacientky s timto prostiedkem Ize bezpecné provadét snimkovani

ihned po jeho umisténi pfi dodrzeni nasledujicich podminek:

+ Statické magnetické pole o sile 3 Tesla nebo méné.

+ Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem o sile 36 000
Glem (extrapolovanym) nebo méné.

+ Maximalni celotélové primérna specifick4 mira absorpce (SAR)
hlasena pro MR systém 4 W/kg po dobu 15 minut snimkovani (tj. na
jednu pulsni sekvenci).

+ Systém MR je v fizeném provoznim rezimu prvni tfidy.

2. Vyjméte prostfedek MammoSTAR z obalu s pouZitim standardni
aseptické techniky. SEJMETE KRYTKU HROTU. Zkontrolujte
prostfedek a ovéite, zda nedoslo k jeho poskozeni, zkrouceni
nebo ohnuti.

3. Pred zasunutim markeru a jeho zavedenim se doporucuje o€istit
ze sondy veskeré zbytky tkané nebo tekutin odebranych pro
Ucely diagnostiky.

4, Vytahnéte z bioptické sondy MAMMOTOME fezny nastroj/
odbérovou trubicku podle névodu k pouziti sondy. Pred
vytazenim fezného nastrojlodbérové trubicky Ize jehlu vytahnout
zpétazo1cm.

5. Kdyz cheete umistit identifikator mista biopsie MammoSTAR,
vioZte do bioptické sondy Mammotome aplikator MammoSTAR.
Zasouvejte MammoSTAR, dokud nebude barevny prouzek
indikétoru hloubky na diku MammoSTAR vyrovnan s distalnim
okrajem komory pro odbér vzorki sondy Mammotome.
UPOZORNENI: Pokud béhem postupu zasouvani MammoSTAR
narazite na vyrazny odpor pred dosazenim barevného prouzku
indikatoru hloubky, vyjméte marker, zkontrolujte neporu$enost jeho
distalniho konce a zopakuijte postup vioZeni markeru. Jestlize
doslo k poskozeni, pouzijte novy marker.

UPOZORNENI: Nezasouvejte prostfedek za prislusny prouzek,
protoZe by mohlo dojit k poSkozeni jeho konce.

6. Prostfedek k bo¢nimu zavadéni markeru MammoSTAR je na
rukojeti oznacen Sipkou, ktera indikuje polohu zavedeni. Vyrovnejte
polohu Sipky na rukojeti se stfedem otvoru bioptického prostredku.

7. Uchopte rukojet prostfedku k zavadéni markeru a s pouzitim
plynulého, ale jemného tlaku zasurite pist zcela kupfedu tak, aby se
dotykal opérek pro prsty na rukojeti; tim umistite identifikator mista
biopsie do dutiny vytvorené biopsii.

Zahfivani souvisejici se snimkovanim MR

Pfi neklinickém testovani dochazelo k nasledujicimu zvy3eni teploty
markeru v pribéhu snimkovani MR, provadéného po dobu 15 minut
(ti. na jednu pulsni sekvenci) v systému s magnetickym polem o sile 3
Tesla (3 T/125 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Systém MR, kterého se tykaji hlaSené hodnoty,

celotélova primérna mira absorpce (SAR) 2,9-Wikg
Kalorimetricky méfené hodnoty, celé télo

Priimérna SAR 2,7-Wikg
Nejvyssi teplotni zména 15°C
Teplota zprimérovana pro celé télo

SAR of 4-W/kg 21°C

Informace tykajici se artefakti

Kvalita obrazu MR mUize byt sniZzena, jestlize je oblast zajmu v piesné
stejném misté jako marker nebo v jeho relativni blizkosti. Proto mize

byt nezbytné optimalizovat parametry snimkovéni MR ke kompenzovani
piitomnosti tohoto prostfedku. Maximalni velikost artefaktu (4. jak je vidét
na pulsni sekvenci gradientniho echa) je pfiblizné 5 mm nebo méné v
z4vislosti na velikosti a tvaru markeru.

Velikost artefaktu zavisi na typu pulsni sekvence pouzivané pro
snimkovani (vétsi pro sekvenci gradientniho echa a men3i pro sekvenci
spinového echa), sméru kodovani frekvence (vétsi, pokud je smér
kodovani frekvence rovnobézny vici prostiedku a mensi, pokud je
kolmy viici prostredku). Chyby pfi urcovani polohy a artefakty na MR
snimcich budou mensi u MR systémd se statickymi magnetickymi poli
0 nizsi sile, které pouzivaji stejné parametry snimkovani jako systémy
pracujici se statickymi magnetickymi poli o vy3si sile.
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Poznamka: Indikator vyrovnani polohy na rukojeti prostredku k
zavadéni markeru musi VZDY zustat v poloze odpovidajici orientaci
otvoru pro odbér vzorku.

UPOZORNENI: Pokud béhem zavadéni narazite na vyrazny odpor,
zkontrolujte vyrovnani polohy dfiku aplikatoru MammoSTAR tak, jak
je uvedeno v kroku 6.

UPOZORNENI: Vzhledem ke svym absorpénim vlastnostem

miiZe ¢ast markeru MammoSTAR vyrobena z glukanu nabobtnat

v dusledku vystaveni tkariovym tekutinam, takze k jeho zavedeni
bude zapotfebi vétsi sila. Zavedte marker co nejdfive. Pokud nelze
marker zavést, vyjméte jej a pouZijte namisto néj novy prostredek.

8. Po zavedeni markeru uvolnéte tlak na pist, aby pruzina mohla pist
vytahnout zpét.

9. Otocte vnéjsi kanylu bioptického prostiedku o 180 stupriti.

10. Pred odstranénim prostfedku zkontrolujte zavedeni a spravnou
polohu markeru s pouzitim pfisludné zobrazovaci modality.
Pomalu odstrarite biopticky prostiedek a aplikdtor MammoSTAR
jako jeden celek.

UPOZORNENI: Hrot dfiku aplikatoru MammoSTAR se mlize

oddélit, kdyZ je aplikator markeru samostatné odstranén ze sondy.

Pravdépodobnost oddéleni hrotu se miize zvysit z téchto pficin:

+ Nespravné zavedeni pfi opomenuti vyrovnat polohu aplikatoru
MammoSTAR tak, jak je uvedeno.

* VloZeni markeru za pfislusny barevny prouzek indikatoru hloubky.

+ Zbytky tkané diagnostického vzorku, které ziistaly v otvoru pro
jehlu bioptické sondy béhem viozeni a zavedeni markeru.

1. Zlikvidujte prostfedek spravnym zplsobem.

12. Potvrdte kone¢nou polohu markeru potfebnou snimkovaci
metodou.
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Distalni zavadéni

DISTALNi DISTALNI
STAR1121 STAR1401

STAR1402

STAR1403

STAR1001

TUHY DRIK TUHY DRIK

1. Zkontrolujte baleni prostfedku MammoSTAR a ovéte, zda nebyla
narudena jeho celistvost. Jestlize neni poruden uzavér obalu, je
vyrobek sterilni az do uplynuti doby jeho pouZitelnosti.

2. Vyjméte prostfedek MammoSTAR z obalu s pouZitim standardni
aseptické techniky. SEIMETE KRYTKU HROTU. Zkontrolujte
prostfedek a ovérte, zda nedo3lo k jeho poskozeni, zkrouceni
nebo ohnuti.

3. Pokud potiebujete umistit identifikator mista biopsie MammoSTAR,
zavedte prostfedek do cilového mista s pouZitim znacek po 1
cm na dfiku prostfedku jako orientace (v pfislusnych pripadech).
Najdéte cilovou oblast pomoci vhodné snimkovaci techniky.

4. Zcela zasunite pist dopfedu, aby se identifikator mista biopsie
MammoSTAR uvolnil z prostfedku.
UPOZORNENI: VVzhledem ke svym absorpénim vlastnostem
mize ast markeru MammoSTAR vyrobend z glukanu nabobtnat
v dusledku vystaveni tkarovym tekutinam, takZe k jeho zavedeni
bude zapotfebi vétsi sila. Zavedte marker co nejdfive. Pokud nelze
marker zavést, vyjméte jej a pouZijte namisto néj novy prostredek.

5. Pred odstranénim prostiedku zkontrolujte zavedeni a spravnou
polohu markeru s pouzitim pfislusné zobrazovaci modality.

6. S pistem zcela zasunutym vpfed otocte aplikator a pomalu
odstrarite prostfedek MammoSTAR.

7. Zlikvidujte prostfedek spravnym zpisobem.
8. Potvrdte kone¢nou polohu markeru potfebnou snimkovaci metodou.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN E

Identifikator mista biopsie MammoSTAR je individualné balen a dodavan
jako deset (10) balickd v krabici.

SKLADOVANI

Pro skladovani prostfedku MammoSTAR neexistuji zadné specialni
pokyny. Pred pouzitim uchovavejte tento vyrobek v pokojové teploté, tj.
15°C-32°C.

c E 2707 CE Mark and Notified Body Number (EN) - Batch Code (EN) Use by Date (EN)
Marquage CE et numéro de I'organisme notifié (FR) Code du lot (FR) Date d'expiration (FR)
CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Chargenbezeichnung (DE) Verwendbar bis (DE)

Stelle (DE) Numero di lotto (IT) Scadenza (IT)
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo Codigo del lote (ES) Fecha de caducidad (ES)
notificato (IT) Cadigo do lote (PT) Prazo de validade (PT)

Marcado CE y niimero de organismo notificado (ES)

Kod parti (PL)

Data waznosci (PL)

Certificagéo CE e nimero do organismo notificado (PT) Batchcode (NL) Houdbaarheidsdatum (NL)
Symbol CE oraz numer jednostki notyfikowanej (PL) Kod 8arze (CS) PouZitelné do (datum) (CS)
CE-merkteken en nummer aangemelde instantie (NL) Batchkode (DA) Holdbar til (DA)

Oznaceni CE a ¢islo 0ozndmeného subjektu (CS) Eranumero (Fl) Viimeinen kéyttopaiva (Fl)
CE-merke og nummer for teknisk kontrolorgan (DA) Batchkod (SV) Sista forbrukningsdag (SV)
CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen numero (Fl) Batchkode (NO) Brukes innen (NO)
CE-mérkning och id-nummer for anmalt organ (SV) Kod $arze (SK) Détum pouzitelnosti (SK)
CE-merke og tilsynsmyndighets nummer (NO) Sifra serije (HR) Rok upotrebe (HR)
Oznacenie CE a ¢islo notifikovaného organu (SK) Oznaka serije (SL) Rok uporabnosti (SL)

CE oznaka i broj prijavijenog fijela (HR) Kuwdikdg mapridag (EL) Huepopnvia Agng (EL)

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

ZARUKA

Vyrobce zaruéuje, Ze pii vyvoji a vyrobé tohoto prostfedku byla
vynalozena pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vyluCuje jakékoli
jiné zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at jiz se jedna o
vyslovné zaruky nebo zéruky predpokladané na zakladé zakonnych
ustanoveni ¢i jinak, véetné, mimo jiné, jakychkoli pfedpokladanych zaruk
obchodovatelnosti nebo pouZitelnosti k ur¢itému Ucelu. Zachazeni s
timto prostiedkem a jeho skladovani, stejné jako jiné faktory souvisejici
s pacientem, diagndzou, IéEbou, chirurgickymi postupy, spolu s dalSimi
skute¢nostmi, které jsou mimo kontrolu vyrobce, maji pfimy viiv na
tento prostredek a vysledky dosazené pfi jeho pouZiti. Povinnost
vyrobce podle této zaruky je omezena na vyménu tohoto prostiedku

a vyrobce neni odpovédny za zadné nahodné nebo nasledné ztraty,
Skody nebo néklady pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto
prostfedku. Vyrobce nepfijiméa ani nepovéruje Zadnou jinou osobu, aby
pfijala jakoukoli dal$i nebo dodateénou odpovédnost za Skody ¢i jinou
odpovédnost v souvislosti s timto prostredkem.

Ceny a specifikace se mohou ménit bez predchoziho upozoméni.

MammoSTAR je registrovana ochranna znamka spolecnosti Devicor
Medical Products, Inc.
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MnoZstvi (CS) Katalognummer (SV) Valmistaja ja valmistuspéivé (VVVV-KK-PP) (Fl)

Antal (DA) Katalognummer (NO) Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)

Maara (Fl) Katalogové ¢islo (SK) Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)

Kvantitet (SV) Kataloski broj (HR) Vyrobca a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (SK)

Antall (NO) Kataloska $tevilka (SL) Proizvodac i datum proizvodnje (GGGG-MM-DD) (HR)

Mnozstvo (SK) Ap1Bu6g karahdyou (EL) Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)

Koli¢ina (HR) KaraokeuaoTrg kal nuepopnvia Kataokeurg

Kolicina (SL) (EE-MM-HH) (EL)

Moodmra (EL)

il
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MD

Consult Instructions for Use (EN)
Consulter le mode d’emploi (FR)
Gebrauchsanweisung beachten (DE)
Consultare le istruzioni per I'uso (IT)
Consultar las instrucciones de uso (ES)
Consultar as instrugdes de utilizagao (PT)
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia (PL)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (NL)
Pred pouzitim si prectéte pokyny (CS)
Se brugsanvisningen (DA)

Katso kayttoohjeet (Fl)

Se bruksanvisningen (SV)

Les instruksjoner for bruk (NO)

Pozrite si navod na pouzitie (SK)
Pogledaite upute za uporabu (HR)
Glejte navodila za uporabo (SL)
ZupBoueureire Tig Odnyieg Xpriong (EL)

Do not use if package is damaged (EN)
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé (FR)
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden (DE)
Non utilizzare il prodotto se la confezione

& danneggiata (IT)
No utilizar el paquete si esta dafiado (ES)
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada (PT)
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania (PL)
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is (NL)
NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno (CS)
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget (DA)
Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut (FI)
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad (SV)
Skal ikke brukes hvis forpakningen er edelagt (NO)
NepouZzivajte, ak je balenie poskodené (SK)
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje odtec¢eno (HR)
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana (SL)
Mnv 10 XpnotpoToleiTe €av n guokeuaaia

£xel utrooTei {npid (EL)

Medical Device (EN)
Dispositif medical (FR)
Medizinprodukt (DE)

Dispositivo medico (IT)
Producto sanitario (ES)
Dispositivo médico (PT)
Wyréb medyczny (PL)
Medisch hulpmiddel (NL)
Zdravotnicky prostredek (CS)
Medicinsk anordning (DA)
Laaketieteellinen laite (FI)
Medicinsk utrustning (SV)
Medisinsk enhet (NO)
Zdravotnicka pomdcka (SK)
Medicinski proizvod (HR)
Medicinski pripomocek (SL)
larportexvohoyikd Tpoidv (EL)

Distributor (EN)
Distributeur (FR)
Lieferant (DE)
Distributore (IT)
Distribuidor (ES)
Distribuidor (PT)
Dystrybutor (PL)
Distributeur (NL)
Distributor (CS)
Distributer (DA)
Jakelija (FI)
Distributdr (SV)
Distributer (NO)
Distributor (SK)
Distributer (HR)
Distributer (SL)
Aiavopéag (EL)

liONLY By prescription (EN)

@

Sur ordonnance (FR)
Rezeptpflichtig (DE)

Su prescrizione (IT)

Por prescripcion (ES)
Sujeito a receita médica (PT)
Tylko na recepte (PL)

Op voorschrift (NL)

Na priedpis (CS)
Receptpligtig (DA)
Laakarin maarayksella (Fl)
Enligt ordination (SV)
Reseptpliktig (NO)

Na predpis (SK)

Na recept (HR)

Na recept (SL)

Me iampiki} ouvrayn (EL)

Do not re-use (EN)

Ne pas réutiliser (FR)

Nicht wiederverwenden (DE)
Non riutilizzare (IT)

No reutilizar (ES)

Néo reutilizar (PT)

Nie uzywac ponownie (PL)
Niet opnieuw gebruiken (NL)
Nepouzivejte opakované (CS)
Ma ikke genanvendes (DA)

Ei saa kayttaa uudelleen (FI)
Far ej ateranvandas (SV)
Skal ikke brukes pa nytt (NO)
Nepouzivajte opakovane (SK)

Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)

Ne uporabite znova (SL)

Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)

Mnv emavaypnaiporoieire (EL)

Importer (EN)
Importateur (FR)
Importeur (DE)
Importatore (IT)
Importador (ES)
Importador (PT)
Importer (PL)
Importeur (NL)
Dovozce (CS)
Importer (DA)
Maahantuoja (Fl)
Importor (SV)
Importer (NO)
Dovozca (SK)
Uvoznik (HR)
Uvoznik (SL)
Eioaywyéag (EL)

Compatible With (EN)
Compatible avec (FR)
Kompatibel mit (DE)
Compatibile con (IT)
Compatible con (ES)
Compativel com (PT)
Kompatybilny z (PL)
Compatibel met (NL)
Kompatibilni s (CS)
Kompatibel med (DA)
Yhteensopiva (Fl)
Kompatibel med (SV)
Kompatibel med (NO)
Kompatibilné s (SK)
Kompatibilno s (HR)
Zdruzljivo z (SL)
ZupBard pe (EL)

Do not re-sterilize (EN)

Ne pas restériliser (FR)

Nicht ereut sterilisieren (DE)
Non risterilizzare (IT)

No volver a esterilizar (ES)

N&o voltar a esterilizar (PT)

Nie sterylizowa¢ ponownie (PL)
Niet opnieuw steriliseren (NL)
Neprovadéjte resterilizaci (CS)
Ma ikke gensteriliseres (DA)

Ei saa steriloida uudelleen (FI)
Far ej omsteriliseras (SV)

Skal ikke steriliseres pa nytt (NO)
Opakovane nesterilizujte (SK)
Nemojte ponovno sterilizirati (HR)
Izdelka ne sterilizirajte znova (SL)
Mnv emavaroaTelpuvere (EL)

Single Sterile Barrier System (EN)
Systeme de barriere stérile unique (FR)
Einzel-Sterilbarrieresystem (DE)

Sistema a singola barriera sterile (IT)
Sistema de barrera estéril tnico (ES)
Sistema de barreira estéril tnica (PT)
System pojedynczej bariery sterylnej (PL)
Enkelvoudig steriel barrieresysteem (NL)
Systém s jednou sterilni bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Kertakayttdinen steriili sulkujérjestelma (FI)
Sterilt engangsbarriérsystem (SV)

Enkelt sterilt barrieresystem (NO)

Jeden sterilny bariérovy systém (SK)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)
Sistem enojne sterilne pregrade (SL)
Z00Tnua HovoU amoaTeIpwiévou gpaypou (EL)

Sterilized using irradiation (EN)

Stérilisé par irradiation (FR)

Durch Bestrahlung sterilisiert (DE)
Sterilizzato per irraggiamento (IT)
Esterilizado por radiacion (ES)
Esterilizado utilizando irradiacéo (PT)
Produkt sterylizowany z uzyciem promieniowania (PL)
Gesteriliseerd met bestraling (NL)
Sterilizovano ozafenim (CS)
Steriliseret ved hjeelp af bestraling (DA)
Steriloitu séteilyttamalla (FI)
Steriliserad med stralning (SV)
Sterilisert ved bruk av straling (NO)
Sterilizované pomocou Ziarenia (SK)
Sterilizirano zracenjem (HR)
Sterilizirano z obsevanjem (SL)
AmoaTelpwiévo pe akTivoBoAnon (EL)

MR Conditional (EN)

Compatible avec IlRM dans certaines conditions (FR)
Bedingt MRT-sicher (DE)

A compatibilita RM condizionata (IT)
Compatible con RM (ES)

Compativel com RM sob certas condiges (PT)
Warunkowo bezpieczny w $rodowisku MRI (PL)
MR-voorwaardelijk (NL)

Podminéné bezpecné pro MR (CS)
MR-betinget (DA)

MR-ehdollinen (Fl)

MR-villkorlig (SV)

MR-betinget (NO)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR (SK)
Uvjetno sigurno u okruzenju MR-a (HR)
Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)

MR Conditional (EL)
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