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DEVICOR

MEDICAL PRODUCTS, INC.

INSTRUKSJONER FOR BRUK - NO

INDIKASJONER FOR BRUK under apne, perkutane eller endoskopiske prosedyrer for a radiografisk + Instrumenter for minimalt invasive prosedyrer kan variere i starrelse
MammoSTAR er indisert for bruk for  radiografisk markere blatvev markere et kirurgisk sted. fra produsent til produsent. Nar minimalt invasive instrumenter og
ved operasjonsstedet under en kirurgisk prosedyre eller for fremtidige MammoSTAR-applikatorskaftene med sideporter markert med ett t|lbzh&r fra ansd_lr_tz\grodt;s?ntgr brukes s:mmerl %g |§alr(nmffnheng
kirurgiske prosedyrer. dybdeindikatorband. Dette bandet brukes med Mammotome-sonder, med Wahimos /\i-ennelen | & prosecyre ma du bekrette
d Kav M MR-sond ’ kompatibiliteten for oppstart av prosedyren.
Illustrasjon og nomenklatur for MammoSTAR stedsidentifikator med unntak av Mammotome MR-sonder. + Skl ikke brukes d infoksion r fisted
for biopsi. MammoSTAR-applikatorer med stiv nal er markert med a IK@ biukes dersom en iniefsjon er tistede.
dybdeindikatorband med trinn pa 1 cm. + MammoSTAR stedsidentifikator for biopsi anbefales ikke for bruk

pa pasienter med brystimplantater, grunnet risikoen for a punktere
implantatkapselen med den skarpe enheten.

N
% MammoSTAR leveres forhandspasatt pa innferingsenheten

Stedsidentifikator for biopsi

Sretpning KONTRAINDIKASJONER P P i K:‘r'z'l::‘ j Applikator Utloshing Innforing
Ingen kjente.
Inettingsindiator STARDS01 Mam’“"STQ‘Rbmpsy 8 Barbel p el | Fesbel | Sieutasning Sonde
Applikatorskaft MammoSTAR Standard 3 "
ll:'?\ﬁARMSLERSTAR S STARDBER | (it iy | 80 Tribell e Fleksibel Sideutosning Sonde
€ for Mammo nn I blodarer. STAR1001 Ma""“"STQ,RmWSy 106 Barbel ) Sncard Sivndl | Distalutssning Direke
FORHOLDSREGLER/USNSKEDE STARHHO! e oy | 116 Barbel poandad | Feksbel | Sieutasing Sonde
BIVIRKNINGER VammoSTAR Standard ) )
» L STAR1102 stedsidentiikator for biopsy 16 Tribell 2mmx 17 mm Fleksibel Sideutlgsning Sonde
+ Det er kun kvalifisert medisinsk VammoSTAR Siandord
personell opplaert i minimalt invasive STARNUZ! | gegsigethatororbiopsy | 16 Bartel | ommxt7mm Siv Dislufosning | Sonde
ENHETSBESKRIVELSE biopsiteknikker som skal bruke denne . VammoSTAR o sarel Standard Siv [— Diekte
. . . . N . 4 isi bi 2 17
MammoSTAR stedsidentifikator for biopsi er en steril, diskret, ﬁt?hetten' R‘ng’”' deg tdekmEEISIHSK e e
pyrolytisk karbonbelagt zirkoniumoksidmarker til bruk pa én pasient, llieratur med hensyn U lexnikker, STARMOZ | sesseniictor o biopsy | 14C Tribel 2mmxt7mm | St | Distlulosning | Direte
; : : P ot komplikasjoner og farer far du utfarer en ey
innebygget i glukanseksjon som er synlig pa standard radiografier inimalt invasi ¢ STARIAS MammoSTAR e Barbell Petite Stvnal Distlulasning Dirske
(rentgen, mammografi, fluoroskopi, kV og CT) samt ultralyd og minimalt invasiv prosedyre. stedsideniiato o iopsi 2mmx9mm

magnetresonanstomografi (MR). MammoSTAR fares inn i blgtvev
51



+ Selv om det er sjeldent, kan hypersensitivitet, immunrespons eller
reaksjon mot fremmedlegeme forekomme ved bruk av MammoSTAR-
markgrer. Som med enhver implantert enhet, skal implantatstedet
overvakes med hensyn til tegn pa irritasjon eller reaksjon som felge av
den kirurgiske prosedyren.

Infeksjon er en mulig bivirkning som falge av enhver kirurgisk
prosedyre. Leger skal overvake pasienten for a sikre at det ikke er
noe tegn pa infeksjon etter en prosedyre.

MammoSTAR-enheten leveres steril i en forseglet pakke og er kun
tiltenkt engangsbruk. Etterbehandling, omsterilisering eller gjenbruk
av enheter for engangsbruk kan skape en risiko for forurensning og/
eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant
annet overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient til en
annen. Forurensning av denne enheten kan fare til personskade,
sykdom eller ded hos pasienten. Undersgk hver enhet naye for &
bekrefte at hverken innholdet eller den sterile pakningen har blitt
skadet under frakt. Skal IKKE BRUKES dersom skadet.

Skal ikke steriliseres pa nytt. Dette kan skade og/eller forringe

innholdet, noe som kan fare til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.

Med mindre forpakningen er skadet, vil MammoSTAR-enheten forbli
steril inntil den brukes eller gar ut pa dato.

+ Enheten kan veere potensiell biologisk fare etter bruk. Den skal
handteres deretter, og kasseres i henhold til akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lokale krav.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG

KLINISK YTELSE (SSCP)

For ytterligere informasjon er SSCP tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), hvor det linkes til
grunnleggende UDI-DI. Ga il https://ec.europa.eultools/eudamed og
sk etter Grunnleggende UDI-DI: 0858015005004UX.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Bekreft kompatibilitet for alle minimalt invasive instrumenter og
tilbeher for bruk (se Forholdsregler).

MammoSTAR innferingsenheter er ikke kompatible med MR-
undersokelser (se Sikkerhetsinformasjon for MR).

Innfering med sideport

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

SIDEPORT

FLEKSIBELT SKAFT

1. Inspiser MammoSTAR enhetens forpakning for & sikre at
forpakningens integritet ikke er kompromitert. Produktet er sterilt
gjennom utlgpsdatoen med mindre forseglingen er gdelagt.

2. Bruk standard aseptisk teknikk og fiern MammoSTAR-enheten fra
forpakningen. FJERN SPISSENS HETTE. Kontroller enheten for a
sikre at den ikke er skadet, har knekk eller er bayd.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger (f.eks. infeksjon) som kan knyttes til bruken av
MammoSTAR stedsidentifikator for biopsi er lik bivirkningene som er
knyttet til bruken av andre markgrenheter. Pasienten skal rades til &
rapportere bivirkninger til den behandlende legen. Helsepersonell skal
rapportere enhetsrelaterte bivirkninger til Devicor Medical Products
pa 1-877-926-2666 og den kompetente myndigheten i medl tat

d

SIKKERHETSINFORMASJON VEDRGRENDE MR

MR-BETINGET

MammoSTAR innfgringsenheter er ikke kompatible med MR-
undersgkelser. Selv om MammoSTAR-enheter kan brukes i MR-miljg,
vil de ikke brukes under selve MR-bildebehandlingen. Pasienten vil
flyttes ut av MR-systemet og innfringsenheten vil deretter brukes for
4 plassere markeren. Derfor vil pasienten ikke eksponeres for RF-
oppvarming i en MR-bildebehandlingsprosedyre.

Denne markeren er MR-betinget

Ikke-klinisk testing paviste at markeren er MR-betinget. En pasient

med denne enheten kan skannes pa en sikker mate, umiddelbart etter

plassering under folgende betingelser:

+ Statisk magnetisk felt pa 3-Tesla eller mindre

+ Maksimalt romlig gradient magnetisk felt pa 36 000-Gauss/cm
(ekstrapolert) eller mindre

+ Maksimalt MR-system rapportert, giennomshittlig spesifikk
absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 4-W/kg i 15 minutter med
skanning (f.eks. per pulssekvens)

+ Forste niva av kontrollert driftsmodus for drift av MR-systemet

3. Det anbefales a fierne alt gjenveerende diagnostisk vev eller vaeske
fra sonden fgr markerinnfering eller -utigsning.

4. Trekk provekutteren/innsamlingsraret tilbake fra MAMMOTOME-
biopsisonden i henhold il sondens bruksanvisning. Fer kutteren/
oppsamlingsraret trekkes tilbake, kan kanylen trekkes tilbake
opptil 1 cm.

5. Nar plassering av MammoSTAR stedsidentifikator for biopsi
er gnsket, plasserer du MammoSTAR-applikatoren inn i
Mammotome-biopsisonden. Far enheten videre inntil det fargede
dybdeindikatorbandet pa MammoSTAR-skaftet er innrettet med den
distale kanten pa Mammotome-vevsinnsamlingskammeret.
FORSIKTIG: Dersom du mater betydelig motstand mens
MammoSTAR fares inn fer det fargede dybdeindikatorbandet nas,
ma du fieme markgren for & inspisere integriteten til den distale
spissen pa markerenheten, og gjenta innfering. Dersom skade
observeres, brukes en ny markerenhet.
FORSIKTIG: Skal ikke settes inn forbi det aktuelle indikatorbandet,
ellers kan det oppsta skade pa spissen.

6. MammoSTAR-enheten med sideutigsning er markert med en pil
pa navet for & indikere utlgsningsstillingen. Rettinn pilen pa navet
med midtpunktet i apningen pa biopsienheten.

7. Tatakihandtaket for vevsmarkaren og skyv stempelet helt forover
med en fast, men mild kraft, inntil det kommer i kontakt med
fingergrepene pa handtaket for & utlese stedsidentifikatoren for
biopsi inn i biopsihulrommet.

Merk: Serg for at innrettingsindikatoren pa vevsmarkerens
handtak ALLTID forblir i posisjonen som tilsvarer retningen
pa sondens praveapning.

MRI-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing produserte markgren den falge temperaturakningen
under MR som ble utfgrt i 15 minutter med skanning (f.eks. per
pulssekvens) i et MR-system med 3-Tesla (3-Tesla/125-MHz, Excite,
HDx, Programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, USA):

MR-system rapportert, giennomsnittlig SAR

for hele kroppen 2,9-W/kg
Kalorimetrimalte verdier, hel kropp

Gjennomsnittlig SAR 2,7-Wkg
Hoyeste temperaturendring 15°C
Temperatur skalert til giennomsnitt for hel kropp

SAR pa 4-Wkg 21°C
Artefaktinformasjon

MR-bildekvalitet kan veere kompromittert hvis omradet av interesse er

i det ngyaktig samme omradet eller relativt naere markarens posisjon.
Optimalisering av parametere for MR-bildebehandling for & kompensere
for tilstedeveerelsen av denne enheten kan derfor veere ngdvendig.
Maksimal artefaktsterrelse (f.eks. som sett pa pulssekvensen med
gradientekko) strekker seg til omtrent 5 mm eller mindre, i forhold til
starrelsen og formen pa markeren.

Artefaktstorrelse avhenger av typen pulssekvens som brukes for
bildebehandling (sterre pulssekvenser med gradientekko og mindre
for pulssekvenser med spinnekko), retningen pa frekvenskoden

(starre dersom frekvenskodens retning er parallell med enheten og
mindre hvis den er vinkelrett i forhold til enheten) og sterrelsen pa
visningsfeltet. Posisjonsfeil og artefakter pa MR-bilder vil veere mindre
for MR-systemer med lavere statiske magnetfeltstyrker som bruker
samme parametere for bildebehandling enn de som kjerer med hoyere
statiske magnetfeilstyrker.
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FORSIKTIG: Dersom du meter stor motstand under utlesning,
kontrollerer du innrettingen av applikatorskaftet til MammoSTAR
som spesifisert i trinn 6.

FORSIKTIG: Grunnet dens absorberende egenskaper, kan
glukandelen i MammoSTAR utvides ved langvarig eksponering
for vevsvaesker, noe som gker kraften som kreves for a utigse.
Utlgs i tide. Dersom markaren ikke kan utigses, ma den fiernes og
erstattes med en ny enhet.

8.  Etter utlgsning skal stempeltrykket frigjares slik at figeren trekker
stempelet tilbake.

9. Roter den ytre kanylen pa biopsienheten 180 grader.

10. Bekreft utigsningen og riktig posisjon for markeren fer enheten
fiernes med aktell bildemodalitet. Fjern biopsienheten og
MammoSTAR-enheten langsomt som én enhet.

FORSIKTIG: Spissen pa MammoSTAR-applikatorskaftet kan

skjeere nar markerapplikatoren fiernes uavhengig av sonden.

Sannsynligheten for at spissen skjaerer kan gke som resultat

av det folgende:

« Feil utlgsning av markeren som felge av mislykket innretting av
MammoSTAR-applikatoren som spesifisert;

+ Dersom markaren settes inn forbi det aktuelle
fargeindikatorbandet for dybde;

+ Diagnostisk vev som forblir i biopsisondens kanyleapning under
markerinnfering og -utigsning.

11. Kasser enheten pa riktig mate.

12. Bekreft endelig markarposisjon med ensket bildebehandling.
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Distal innfering
DISTALT

DISTALT -

STAR1401
STAR1402
STAR1403
STAR1001

STAR1121

STIVT SKAFT

STIVT SKAFT

1. Inspiser MammoSTAR-enhetens forpakning for a sikre at
forpakningens integritet ikke er kompromittert. Produktet er sterilt
gjennom utlgpsdatoen med mindre forseglingen er edelagt.

2. Bruk standard aseptisk teknikk og fiern MammoSTAR-enheten fra
forpakningen. FJERN SPISSENS HETTE. Kontroller enheten for &
sikre at den ikke er skadet, har knekk eller er bayd.

3. Nar plasseringen av MammoSTAR stedsidentifikator for biopsi
er gnskelig, ferer du enheten videre il malstedet ved hjelp av
markeringer pa 1 cm pa enhetsskaftet som faringer (nar aktuelt).
Lokaliser malomradet ved hjelp av aktuell bildebehandlingsteknikk.

4. For stempelet helt frem for a frigjore MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsi fra enheten.
FORSIKTIG: Grunnet dens absorberende egenskaper, kan
glukandelen i MammoSTAR utvides ved langvarig eksponering
for vevsvaesker, noe som gker kraften for a utlgse. Utlgs i tide.
Dersom markgren ikke kan utlgses, ma den fieres og erstattes
med en ny enhet.

5. Bekreft utlasningen og riktig posisjon for markeren for enheten
fiernes med riktig bildemodalitet.

6. Mens stempelet er fart helt fremover, roterer du applikatoren og
fierner MammoSTAR-enheten langsomt.

7. Kasser enheten pa riktig mate.
8. Bekreft endelig markerposisjon med gnsket bildebehandling.

LEVERING E

Enheten MammoSTAR stedsidentifikator for biopsi pakkes individuelt og
leveres ti (10) pakker til en boks.

LAGRING

Det er ingen spesielle lagringsinstruksjoner for MammoSTAR-enheten.
Produktet skal veere ved romtemperatur fer bruk, 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)

GARANTI

Produsenten garanterer at rimelig omhu har blitt utvist under utformingen
og produksjonen av denne enheten. Denne garantien er i stedet for, og
ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttrykkelig beskrevet heri,
enten uttrykt eller antydet ved lovverk eller annet, inkludert blant annet
enhver antydet garanti for salgbarhet eller egnethet. Handtering og
lagring av denne enheten sa vel som andre faktorer knyttet til pasienten,
diagnosen, behandlingen, kirurgiske prosedyrer og andre saker utenfor
produsentens kontroll, pavirker enheten og resultatene fra dens bruk
direkte. Produsentens forpliktelse er under denne garantien begrenset
il erstatningen av denne enheten, og produsenten skal ikke vaere
ansvarlig for eventuelt utilsiktet eller konsekvensielt tap, skade eller utgift
som direkte eller indirekte oppstar som falge av bruk av dette produktet.
Produsenten hverken patar seg eller autoriserer noen annen person

for & pata seg pa vegne av produsenten, eventuelle andre eller ekstra
ansvar eller ansvarlighet tilknyttet denne enheten.

Priser og spesifikasjoner kan endres uten varsel.

MammoSTAR er et registrert varemerke for Devicor Medical Products, Inc.

Authorized Representative in the
European Community (EN)
Représentant autorisé dans la Communauté
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)

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) Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
Quantité (FR) Numero de catélogo (ES) Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)

Menge (DE) Numero do catélogo (PT) Fabricante y fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD) (ES)

Quantita (IT) Numer katalogowy (PL) Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)

Cantidad (ES) Catalogusnummer (NL) Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)

Quantidade (PT) Katalogové ¢islo (CS) Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)

llos¢ (PL) Katalognummer (DA) Vyrobee a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (CS)

Aantal (NL) Luettelonumero (Fl) Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)

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



[13]

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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