Mammotome:MammoStar

biopsy site identifier

INDIKACIJE ZA UPORABU

MammoSTAR je indiciran za radiografsko oznacavanje mekog tkiva
na mjestu kirurSkog zahvata tijekom kirurskog zahvata ili za potrebe
buducih kirurskih zahvata.

llustracija i nomenklatura za identifikator mjesta biopsije

MammoSTAR.

viha
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Pokazivaé poravnanja

Stapic za aplikaciju
piczaspiiaa Pristupni ulaz

OPIS PROIZVODA

Identifikator mjesta biopsije MammoSTAR sterilan je diskretni marker
predviden za upotrebu na jednom pacijentu izraden od cirkonijeva
oksida prevucenog pirolitickim ugljikom ugraden u glukanski dio

koji je vidljiv na standardnim radiografima (rendgen, mamografija,
fluoroskopija, kV i CT), kao i na ultrazvuku i magnetskoj rezonanciji
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UPUTE ZA UPORABU - HR

+ Veli¢ine minimalno invazivnih instrumenata mogu se razlikovati ovisno
o proizvodacu. Kada se minimalno invazivni instrumenti i pribor
razliitih proizvodaca u postupku koriste zajedno i u kombinaciji s
proizvodom MammoSTAR, prije pocetka postupka provjerite jesu li
medusobno kompatibilni.

(MR-u). MammoSTAR se umece u meko tkivo tijekom otvorenih,
perkutanih ili endoskopskih zahvata radi radiografskog oznacavanja
mjesta kirurskog zahvata.

Bocni otvori Stapica za aplikaciju markera MammoSTAR oznaceni su
1 trakastim indikatorom dubine. Ova se trakasta oznaka koristi sa

sondama Mammotome, osim sondi Mammotome MR. + Nemojte korisititi u slu¢aju postojanja infekcije.

+ Primjena identifikatora mjesta biopsije MammoSTAR ne preporucuje
se na pacijentima s implantatima u dojci jer postoji rizik da se ostrim
predmetom probije kapsula implantata.

Aplikatori s krutom iglom MammoSTAR oznaceni su trakastim
indikatorima dubine u razmacima od 1 cm.

MammoSTAR se isporucuje umetnut u proizvod

za primjenu. p:i'z';: a | Ovispromvoda | promier | Obikmarkera | Giukanskidio | Aptikator | Postavianie |  Umetanie
Identifikator mjesta Standard " Boéno
KONTRAIN D|KAC|JE STAR0B01 biopsije MammoSTAR L Barbel 2mmx 17 mm Savitjy postavijanje Sonda
H Identifikator mjesta Standard itli Bocno
Nisu poznate. STAR0802 gt lomoSTHR 86 Tribel e Savitiv ostaioie Sonda
Identifikator mjesta Standard Distalno
UPOZORENJA SR | bipsiomtammostar | '%® Batdl | pmmxtrom | KUB9R | g | O
. . o Identifikats ta Standard - Botno
MammoSTAR nemojte umetati u krvne Zile. STARMOT | o emeer | 116 Batvel | pumxrrmm | S| posariane Sonda
. Identifikator mjesta . Standard Bocno
STARTI02 biopsije MammoSTAR e Tricell 2mmx 17 mm Sav postavijanje Sonda
Identifikat ta Standard Distalr
fentifikator mijest ndar istalno
NUSPOJAVE STARM2 | piopsje MammosTaR | 11C Batel | ) 17 mm fit postavlanie Sonda
+ Proizvod smiju koristiti samo kvalificirani lijecnici Ideniikator miesta Barbel Standard Distalno
osposobljeni za minimalno invazivne tehnike STRAT_| ipiotonmusrin | 46 1 Jommxizam | K992 | posaione e
biopsije. Prije obavijanja bilo kojeg minimalno TRy | | Enitdermita g Toel | S0 aiga | eears | ano
invazivnog postupka prougite medicinsku —P"—Id P—— Peiic Distaino
literaturu o tehnikama, komplikacijama i rizici STAR1403 i NaosTh | 146 Barbell Kuta gla i fzano
N D I} I rizicima. biopsije MammoSTA 2mm x 9 mm postavijanje
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« lako rijetko, pri primjeni markera MammoSTAR moguce su rijetke
reakcije u obliku preosjetljivosti, imunog odgovora ili reakcije na
strano tijelo. Kao i u slucaju ostalih implantiranih proizvoda, mjesto
implantacije mora se nadzirati da bi se uocili eventualni znakovi
iritacije ili reakcije nakon kirurSkog zahvata.

Infekcija je moguca nuspojava bilo kojeg kirurkog zahvata. Lijecnici
moraju nadzirati pacijenta kako bi se uvjerili da nema znakova infekcije
nakon postupka.

Proizvod MammoSTAR isporucuje se sterilan u zatvorenom pakiranju

i namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Ponovnom obradom,
ponovnom sterilizacijom ili ponovnom uporabom proizvoda za
jednokratnu uporabu moZe nastati rizik od kontaminacije ifili u pacijenta
moZe nastati infekcija ili doci do prijenosa infekcije, ukljucujuéi, izmedu
ostalog, prijenos zarazne bolesti / zaraznih bolesti s jednog pacijenta
na drugog. Kontaminacija proizvoda moZze uzrokovati ozljedu, bolest
ili smrt pacijenta. PaZljivo pregledajte svaku komponentu da biste
potvrdili da ni sadrzaj ni sterilno pakiranje nisu osteceni tijekom
isporuke. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako su osteceni.
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sadrzaj, $to moze uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Ako je pakiranje neoteceno, proizvod MammoSTAR ostaje sterilan
dok se ne upotrijebi ili mu istekne rok trajanja.

Nakon upotrebe proizvod moze predstavijati potencijalno bioloki
opasan materijal. Rukuijte njime u skladu s tom spoznajom i
odloZite ga u otpad u skladu s prihva¢enom medicinskom praksom i
primjenjivim lokalnim propisima.

SAZETAK O SIGURNOSTI | KLINICKOJ
UCINKOVITOSTI (SSCP)

Za dodatne informacije, SSCP je dostupan u Europskoj bazi podataka
za medicinske proizvode (EUDAMED) i povezan je s osnovnim
jedinstvenim identifikatorom (UDI-DI). Posjetite https://ec.europa.eu/
tools/eudamed i potrazite osnovni jedinstveni identifikator (UDI-DI):
0858015005004UX.

UPUTE ZA UPORABU

Prije upotrebe provjerite kompatibilnost svih minimalno invazivnih
instrumenata i pribora (pogledajte odjeljak Mjere opreza).

Proizvodi za primjenu MammoSTAR nisu kompatibilni s primjenom
shimanja MR-om (pogledajte informacije o sigurnosti u okruzenju MR-a).

Primjena putem boénog otvora
BOCNI OTVOR

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

SAVITLJIVI STAPIC

1. Pregledajte pakiranje proizvoda MammoSTAR da biste bili sigurni
da je neotvoreno i neosteceno. Ako je pakiranje zatvoreno, proizvod
je sterilan do datuma isteka valjanosti.

MOGUCE NUSPOJAVE

Moguce nuspojave (npr. infekcija) koje mogu biti povezane s primjenom
identifikatora mjesta biopsije MammoSTAR sli¢ne su onima povezanima
s primjenom drugih markerskih proizvoda. Pacijent mora biti upucen

da prijavi nuspojave lije¢niku koji provodi postupak. Lije¢nici moraju
nuspojave povezane s proizvodom prijaviti tvrtki Devicor Medical
Products na broj telefona 1-877-926-2666 i nadleznom tijelu

drzave Clanice.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI U OKRUZENJU MR-A

UVJETNO SIGURNO U OKRUZENJU MR-A

Proizvodi MammoSTAR nisu kompatibilni s primjenom tijekom MR-a.
lako se proizvodi MammoSTAR smiju koristiti u okruzenju MR-a, ne
smiju se koristiti tijekom samog snimanja MR-om. Pacijenta se mora
premiestiti iz sustava za MR pa tek tada proizvodom za primjenu
postaviti marker. Tako se marker ne izlaZe postupku snimanja MR-om ni
radiofrekvencijskom zagrijavanju.

‘ﬁ‘ Primjena markera uvjetno je sigurna u okruzenju MR-a

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je primjena markera uvjetno

sigurna u okruzenju MR-a. Pacijenti s ovim proizvodom mogu se odmah

nakon postavljanja sigurno podvrgnuti snimanju ako su zadovoljeni

sliededi uvjeti:

+ Statiéno magnetsko polje od 3 T ili manje

+ Magnetsko polje maksimalnog prostornog gradijenta od 36 000
Gauss/cm (ekstrapolirano) ili manje

+ Maksimalna prijavijena prosjecna specificna brzina apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo sustava za MR od 4 W/kg tijekom 15 minuta snimanja
(ti. po pulsnom slijedu)

+ Nacin rada sustava za MR mora biti kontrolirani nacin rada prvog stupnja.

2. Standardnom asepti¢nom tehnikom izvadite proizvod MammoSTAR
iz pakiranja. SKINITE POKLOPAC S VRHA. Pregledajte proizvod
da biste bili sigurni da nije oStecen, uvijen ni savijen.

3. Preporucuje se prije umetanja ili postavijanja markera o€istiti sondu
od preostalih dijagnostickih tkiva ili teku¢ina.

4. Slijedeci upute za upotrebu sonde, izvucite cijev za izrezivanje/
prikupljanje uzoraka iz sonde MAMMOTOME Biopsy. Prije
izvlaCenja cijevi za izrezivanje/prikupljanje igla se moZe povuci
natrag za do 1 cm.

5. Kada Zelite postaviti identifikator mjesta biopsije MammoSTAR,
stavite aplikator MammoSTAR u sondu Mammotome Biopsy.
Potiskujte MammoSTAR sve dok se obojeni trakasti indikator
dubine na tapicu proizvoda MammoSTAR ne poravna s distalnim
rubom komore za prikupljanje tkiva Mammotome.

OPREZ: ako tijekom potiskivanja proizvoda MammoSTAR naidete
na jak otpor prije nego $to je dosegnut obojeni trakasti indikator
dubine, uklonite marker kako biste provjerili integeritet distalnog
vrha markerskog proizvoda pa ponovite umetanje. Ako primijetite
oStecenje, uzmite novi markerski proizvod.

OPREZ: da se vrh ne bi ostetio, nemojte umetati dublje od
odgovarajuce trakaste oznake.

6. Pristupni ulaz proizvoda za bocno postavljanje MammoSTAR
oznacen je strelicom koja pokazuje poloZaj za postavijanje.
Poravnajte strelicu na pristupnom ulazu sa sredistem otvora
proizvoda za biopsiju.

7. Primite ruéku instrumenta za oznaCavanje tkiva i €vrsto, ali polako,
potisnite Klip do kraja sve dok ne dodime jezicce za prste na drsku
da biste postavili identifikator mjesta biopsije u biopsijsku Supljinu.

Zagrijavanje povezano s MR-om

U neklinickim ispitivanjima marker je tijekom snimanja MR-om u trajanju
od 15 minuta (tj. po pulsnom slijedu) u sustavu za MR od 3T (3 T/

125 MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) uzrokovao sliedeci porast temperature:

Prosjecni SAR za cijelo tijelo prijavijen za sustav za MR 2,9-W/kg
Kalorimetrijske izmjerene vrijednosti, cijelo tijelo

Prosjeéni SAR 2,7-Wikg
Najvisa promjena temperature 15°C
Temperatura prilagodena za prosjek cijelog tijela

SAR od 4 Wikg 21°C

Informacije o artefaktima

Kvaliteta MR snimke moZe biti narusena ako je snimano podrucje

na istom mjestu kao marker ili relativno blizu njegova polozaja. Da

bi se kompenziralo naruSavanje kvalitete uzrokovano prisutno$¢u
proizvoda, moze biti potrebno optimizirati parametre snimanja MR-om.
Maksimalna veli¢ina artefakta (koja se moze vidjeti na pulsnom slijedu
,gradient echo”) iznosi priblizno 5 mm ili manje u odnosu na veli¢inu i
oblik markera.

Veli¢ina artefakta ovisi o tipu pulsnog slijeda koji se koristi za snimanje
(veci je za pulsne slijedove ,gradient echo”, a manji za pulsne slijedove
,spin echo”), smjeru frekvencijskog kodiranja (ve¢i ako je smjer
frekvencijskog kodiranja paralelan s uredajem, a maniji ako je okomit
na uredayj) i veli¢ini podru¢ja prikaza. Pogreske pozicioniranja i artefakti
na MR slikama bit ¢e maniji u sustavima za MR koji uz iste parametre
snimanja koriste staticna magnetska polja manje jakosti nego u onima
koji funkcioniraju uz statiéna magnetska polja vece jakosti.
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Napomena: indikator poravnanja na rucki instrumenta za
oznacavanie tkiva CIJELO VRIJEME mora ostati u polozaju koji
odgovara usmjerenju otvora sonde za uzorke.

OPREZ: ako tijekom postavijanja osjetite prekomjeran otpor,
provjerite poravnanje $tapica za aplikaciju MammoSTAR kako je
navedeno u 6. koraku.

OPREZ: zbog svojih upijajucih svojstava glukanski dio proizvoda
MammoSTAR moZe nabubriti uslijed produljene izlozenosti tkivnim
teku¢inama, ¢ime se povecava sila potrebna za postavijanje.
Postavljanje obavite u prikladnom roku. Ako ne uspijete postaviti
marker, uklonite ga i zamijenite novim proizvodom.

8. Nakon postavljanja pustite klip da bi ga opruga vratila u
poCetni polozaj.

9. Zarotirajte vanjsku kanilu proizvoda za biopsiju za 180 stupnjeva.

10. Prije uklanjanja proizvoda provjerite je li marker postavijen i na
toénom poloZaju za odgovarajuci nacin snimanja. Proizvod za
biopsiju i proizvod MammoSTAR polako uklonite kao cjelinu.
OPREZ: ako se aplikator markera uklanja neovisno o sondi,
vrh Stapica za aplikaciju MammoSTAR moze se odlomiti. U
nastavku su navedeni slu¢ajevi u kojima se vjerojatnost odlamanja
vrha moze povecati:

+ Nepravilno uvodenje markera jer aplikator MammoSTAR nije
poravnan kako je odredeno;

+ Umetanje markera dublje od odgovaraju¢eg obojenog trakastog
indikatora dubine

+ Tijekom umetanja i postavijanja markera u otvoru igle za biopsiju
ostalo je dijagnostickog tkiva.

11. Proizvod pravilno odloZite u otpad.

12. Konacni polozaj markera potvrdite Zeljenim snimanjem.
61



Distalna primjena
DISTALNI

DISTALNI -

STAR1401
STAR1402
STAR1403
STAR1001

STAR1121

KRUTI STAPIC KRUTI STAPIC

1. Pregledajte pakiranje proizvoda MammoSTAR da biste bili sigurni
da je neotvoreno i neosteceno. Ako je pakiranje zatvoreno, proizvod
je sterilan do datuma isteka valjanosti.

2. Standardnom asepti¢nom tehnikom izvadite proizvod MammoSTAR
iz pakiranja. SKINITE POKLOPAC S VRHA. Pregledaijte proizvod
da biste bili sigurni da nije oStecen, uvijen ni savijen.

3. Kada Zelite postaviti identifikator mjesta biopsije MammoSTAR,
potisnite proizvod na ciljno mjesto vodeci se oznakama od po 1 cm
na Stapicu proizvoda (ako je primjenjivo). Pronadite ciljno podrucje
pomocu odgovarajuce tehnike snimanja.

4. U cijelosti potisnite klip da biste identifikator mjesta biopsije
MammoSTAR ispustili iz proizvoda.
OPREZ: zbog svojih upijaju¢ih svojstava glukanski dio proizvoda
MammoSTAR moZze nabubriti uslijed produljene izlozenosti tkivnim
tekuéinama, ¢ime se povecava sila potrebna za postavijanje.
Postavljanje obavite u prikladnom roku. Ako ne uspijete postaviti
marker, uklonite ga i zamijenite novim proizvodom.

5. Prije uklanjanja proizvoda provjerite je li marker postavijen i na
tocnom poloZaju za odgovarajuci nacin snimanja.

6. Kad je Klip potisnut do kraja, zarotirajte aplikator i polako uklonite
proizvod MammoSTAR.
7. Proizvod pravilno odloZite u otpad.

8. Konacni poloZaj markera potvrdite Zeljenim snimanjem.

NACIN PAKIRANJA ZA ISPORUKU

Identifikator mjesta biopsije MammoSTAR individualno je pakiran i
isporucuje se kao deset (10) pojedinacnih pakiranja u kutiji.

CUVANJE

Nema posebnih uputa za cuvanje proizvoda MammoSTAR. Prije
upotrebe proizvod mora biti sobne temperature 15 °C - 32 °C
(60 °F — 90 °F).

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)

Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)

JAMSTVO

Proizvodac jam¢i da je pri dizajnu i izradi proizvoda primijenjena
razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva
koja ovdje nisu izriito navedena, bilo izri¢ita ili implicirana silom zakona
ili na koji drugi nacin, ukljuéuju¢i, uz ostalo, sva implicirana jamstva
utrzivosti ili prikladnosti za namjenu. Rukovanje ovim proizvodom i
njegovo Cuvanje, kao i ¢imbenici povezani s pacijentom, dijagnozom,
lijeenjem, kirurskim zahvatima i drugim stvarima izvan kontrole
proizvodaca, izravno utjeCu na proizvod i rezultate njegove upotrebe.
Proizvodaceva obveza koja proizlazi iz ovog jamstva ograni¢ena je na
zamjenu proizvoda te proizvodag nije odgovoran ni za koji slucajni ili
posliedicni gubitak, Stetu ili trodak koji izravno ili neizravno proizlazi iz
upotrebe proizvoda. Proizvoda¢ ne preuzima niti ovlas¢uije bilo koju
osobu da za njega preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obvezu ili
odgovornost u vezi s proizvodom.

Cijene i specifikacije mogu se promijeniti bez prethodne najave.

MammoSTAR je registrirani Zig tvrtke Devicor Medical Products, Inc.
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European Community (EN)
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européenne (FR)
Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft (DE)
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea (IT)
Representante autorizado en la Comunidad Europea (ES)
Rep izadona C idade Europeia (PT)
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (PL)
Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap (NL)
Povéfeny zastupce v Evropském spoleenstvi (CS)
Autoriseret repraesentant i EU (DA)
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa (Fl)
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen (SV)
Autorisert representant i EU (NO)
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve (SK)
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici (HR)
Poobla$ceni zastopnik v Evropski skupnosti (SL)
E¢ouaiodornpévog Avtimpdowog oTnv Eupwrraikr
Kowémra (EL)

Fabricante y fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD) (ES)
Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)
Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)
Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)
Vyrobee a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (CS)

Valmistaja ja valmistuspéivé (VVVV-KK-PP) (Fl)
Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)
Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)
Vyrobca a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (SK)
Proizvoda¢ i datum proizvodnje (6GGG-MM-DD) (HR)
Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)

Thpavon CE kar ApiBpog Kovorroinuévou Catalog number (EN) Manufacturer and Date of Manufacture
OpyaviopoU (EL) - Référence catalogue (FR) “ (YYYY-MM-DD) (EN)
Katalognummer (DE) Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)
Quantity (EN) Numero di catalogo (IT)
Quantité (FR) Numero de catalogo (ES)
Menge (DE) Numero do catalogo (PT)
Quantita (IT) Numer katalogowy (PL)
Cantidad (ES) Catalogusnummer (NL)
Quantidade (PT) Katalogové ¢islo (CS)
llos¢ (PL) Katalognummer (DA)
Aantal (NL) Luettelonumero (Fl) Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)
MnoZstvi (CS) Katalognummer (SV)
Antal (DA) Katalognummer (NO)
Maara (Fl) Katalogové €islo (SK)
Kvantitet (SV) Kataloski broj (HR)
Antall (NO) Kataloska $tevilka (SL)
Mnozstvo (SK) Ap1Bu6g karahdyou (EL)
Koli¢ina (HR) KaraokeuaoTrg kal nuepopnvia Kataokeurg
Kolicina (SL) (EE-MM-HH) (EL)
Moodmra (EL)
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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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