Mammotome:MammoStar

biopsy site identifier

NAVOD NA POUZITIE - SK

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomadcka MammoSTAR je indikovana na radiografické oznacenie
makkého tkaniva v mieste chirurgického zakroku pocas chirurgického
zé&kroku alebo na buduce chirurgické zakroky.

llustracia a nazvoslovie identifikatora miesta biopsie MammoSTAR.

Identifikitor miesta biopsie
Rezaciotvor

Indikitor zarovnania

Drzadio aplikitora
Vystupky na prty.

OPIS POMOCKY

Identifikator miesta biopsie MammoSTAR je sterilny, pyrolyticky,
uhlikom potiahnuty zirkéniumoxidovy diskrétny marker zabudovany
v glukdnovom aspekte na pouZitie u jedného pacienta viditelny na
Standardnych radiogramoch (RTG, mamografia, skiaskopia, kV a
CT), ako aj na zobrazeni ultrazvukom a magnetickou rezonanciou
(MR). Pomécka MammoSTAR sa umiestriuje do méakkého tkaniva
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pocas otvorenych, perkutannych alebo endoskopickych postupov na
radiografické oznacenie miesta chirurgického zakroku.

Drzadla bo¢nych portov aplikatora MammoSTAR su oznacené 1
hibkovym indikaénym pruhom. Tento pruh sa pouziva so sondami
Mammotome okrem Mammotome MR.

Aplikatory MammoSTAR s pevnou ihlou sti ozna¢ené hibkovymi
indikaénymi pruhmi v prirastkoch po 1 cm.

Pomécka MammoSTAR sa dodéva vioZena do zavadzacej pomocky.

DEVICOR

MEDICAL PRODUCTS, INC.

+ Minimélne invazivne nastroje sa mozu lisit vo velkosti v zavislosti
od vyrobcu. Ak sa v ramci zakroku spoloéne pouzivaji minimalne
invazivne nastroje a prisluSenstvo od roznych vyrobcov a spolu s
pomdckou MammoSTAR, pred zaciatkom zakroku skontrolujte
ich kompatibilitu.

« NepouZivaijte v pritomnosti infekcie.

+ Identifikétor miesta biopsie MammoSTAR sa neodportca pouzivat u
pacientov s prsnymi implantatmi z dévodu rizika prepichnutia kapsuly
implantatu ostrou pomackou.

KONTRAINDIKACIE B
Jiadne zname. Kod virobku Opis vjrobku Vefkost | Tvar markera :‘s novy Aplikétor Zavadzanie Vkladanie
Identifikator miesta Standard - Bocné
VAROVANI A STARDBOT biopsie MammoSTAR 86 Barbel 2mmx 17 mm Flexibin zavadzanie Sonda
Identifikétor miesta . Standard - Botné
Nevkladajte pomocku MammoSTAR do STAROE02 | bigpsie MammosTaR | ¢ Tricell 2mmxt7mn | Febind 2avidzanie Sonda
v i Identifikator miesta Standard . Distalne
anyCh clev. STAR1001 biopsie MammoSTAR 106 Bartel 2mmx 17 mm Pewné rla zavédzanie Priame
Identifikétor miesta Standard e Boéné
BEZPECNOSTNE OPATRENIA/ STARIO | biopsie MammosTaR | *C Batel | ommxizmm | PO | savaganie Sonda
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY START02 (dentfkétor miesta 16 Trbell Standard Flexibing Botne Sonda
biopsie MammoSTAR 2mm x 17 mm zavéadzanie
+ Tuto pomdcku mdzu pouzivat len Identifikétor miesta Standard Distalne
" A S STAR121 e Barbell Pewnj pane Sonda
kvalifikovani lekari vyskoleni v minimélne biopsie MammoSTAR 2mm x 17 mm 4 zavidzanie
invazivnych bioptickych technikéch. START401 (dentficétormieste |y, Barbel Standard Peiné il Diséine Priame
Pred vyk . kéhokolvek minimal biopsie MammoSTAR 2mmx 17 mm zavadzanie
. re W onam,m ake 0 OV(? mm',ma ne STAR1402 Identifikator miesta 146 Tribell Standard Pevn i Distalne Pri
invazivneho zakroku si pozrite lekarsku biopsie MammoSTAR fibe 2mmx17 mm emaina zavidzanie ame
I|teratqrg y;tahulygu sa k technikam, STARIOS b_\den_ﬂﬁhl;lator m\g?:R e Barbel , Pemge Pewna e D|§?Ine prame
kompllkac|am a rlZlkam Iopsie Mammo. mm x Y mm zavadzanie
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+ Aj ked je to zriedkavé, pri pouZiti markerov MammoSTAR moéze
dochadzat k precitlivenosti, imunitnej odpovedi alebo reakcii na cudzie
teleso. Tak ako pri kazdej implantovanej pomdcke je po chirurgickom
zakroku potrebné monitorovat miesto implantacie vzhladom na
akékolvek znamky podrazdenia alebo reakcie.

Infekcia je moznou neziaducou reakciou akéhokolvek chirurgického
zékroku. Lekari musia sledovat pacienta, aby sa uistili, ze po zakroku
neexistuju Ziadne znamky infekcie.

Pomocka MammoSTAR je dodavana sterilng v uzavretom baleni

a je uréend len na jednorazové pouzitie. Opakované spracovanie,
opakovana sterilizacia ¢i opakované pouzitie pomdcok na jednorazove
pouzitie moZe spdsobit riziko kontaminécie alebo spdsobit infekciu
pacienta alebo krizovu infekciu vratane (okrem iného) prenosu
infekéného ochorenia z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
tejto pomdcky méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Dokladne skontrolujte kazdu jednotku, aby ste sa uistili, ze pri
preprave nebol poskodeny obsah ani sterilny obal. NEPOUZIVAJTE,
ak je poskodena.

Opakovane nesterilizujte. MdZe to poskodit alebo narusit obsah, o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Ak nie je balenie poskodené, pomocka MammoSTAR zostane sterilng
az do pouzitia alebo do datumu exspiracie.

Po pouziti méZe byt pomdcka potencialnym biologickym
nebezpecenstvom. S pomdckou zaobchadzajte a likviduite ju v stlade
s platnou lekérskou praxou a prislusnymi miestnymi poziadavkami.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO
VYKONU (SSCP)

Dalsie informécie st dostupné v dokumente SSCP, ktory je k dispozicii
v Eurépskej databéze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) a

je prepojeny so zakladnym UDI-DI. Navétivte stranku https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed a vyhladajte si toto zakladné UDI-DI:
0858015005004UX.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych minimaine
invazivnych nastrojov a prisluSenstva (pozrite si ¢ast
Bezpecnostné opatrenia).

Zavadzacie pomécky MammoSTAR nie st kompatibilné s
dodavkami MR (pozrite si Cast Bezpe¢nostné informacie
tykajuce sa MR).

Zavadzanie boénymi portmi
BOCNY PORT

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

PRUZNE DRZADLO

1. Skontrolujte balenie pomécok MammoSTAR a uistite sa, Ze
integrita balenia nebola narusena. Vyrobok je sterilny do datumu
exspiracie, pokial sa neporusi tesnenie.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Uginky (napr. infekcia), ktoré mozu byt spojené s
pouzivanim identifikatora miesta biopsie MammoSTAR, st podobné
tym, ktoré st spojené s pouzivanim inych oznacovacich pomécok.
Pacient ma byt pouceny, aby o neZiaducich t¢inkoch informoval
oSetrujuceho lekéra. Lekari maju hlasit' neziaduce ucinky stvisiace
s vyrobkami spolo¢nosti Devicor Medical na telefénne ¢islo 1 877
926 2666 a prislusnému organu clenského statu.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE TYKAJUCE SA MR

PODMIENECNE BEZPECNE V PROSTREDI MR

Pomocky MammoSTAR nie st kompatibilné s dodavanim MR.
Pomécky MammoSTAR je mozné pouzit v prostredi MR, ale nemézu

sa pouzivat po¢as samotného zobrazovania MR. Pacient bude
premiestneny zo systému MR a potom sa pouZije zavadzacia pomdcka
na umiestnenie markera. Nebude teda vystaveny postupu zobrazovania
MR s VF zahrievanim.

‘ﬁ‘ Tento marker je podmienecne bezpecny v prostredi MR
Predklinické testy preukazali, ze marker je podmienecne bezpecny v
prostredi MR. Pacient s touto poméckou méze byt bezpeéne skenovany
ihned po umiestneni za nasledujlicich podmienok:

+ Statické magnetické pole so silou 3 T a menej,

+ Maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 36 000 gaussov/
cm (extrapolécia) alebo menej,

+ Maximélna systémom MR hiésen Specifické miera absorpcie (SAR)
spriemerovana na celé telo s hodnotou 4 W/kg pocas 15 mintt
skenovania (t. j. na sekvenciu pulzov),

+ Prevadzkovy rezim s kontrolou prevadzky systému MR prvej Grovne.

2. Pouzitim Standardnej aseptickej techniky vyberte pomécku
MammoSTAR z balenia. ODSTRANTE KRYT HROTU.
Skontrolujte pomdcku, aby ste overili, Ze nie je podkodena,
pokrdtena ani ohnuta.

3. Odporuca sa vycistit sondu od akychkolvek zostavajucich
diagnostickych tkaniv alebo tekutin pred vioZenim alebo
zavedenim markerov.

4, Zbioptickej sondy MAMMOTOME vytiahnite reza¢/odberovu
hadicku podla navodu na pouzitie sondy. Pred vytiahnutim rezaca/
odberovej hadicky moZe byt ihla vytiahnuté az o 1 cm.

5. Ked dosiahnete pozadované umiestnenie identifikatora miesta
biopsie MammoSTAR, umiestnite aplikator MammoSTAR do
bioptickej sondy Mammotome. Posuvajte pomocku MammoSTAR,
az kym nebude farebny hibkovy indikacny pruh na drzadle pomacky
MammoSTAR zarovnany s distalnym okrajom komorky na odber
tkaniva Mammotome.

POZOR: Ak pocas postvania pomocky MammoSTAR ucitite
znacny odpor pred dosiahnutim farebného hibkového indikaéného
pruhu, odstrarite marker a skontrolujte integritu distalneho

hrotu oznaovacej pomacky, a zopakuite vkladanie. V pripade
poSkodenia pouZite novi oznacovaciu pomécku.

POZOR:: Nevkladajte za prislu$ny pruh, méze dojst k
poskodeniu hrotu.

6. Bocna zavadzacia pomdcka MammoSTAR je oznacena Sipkou na
vystupkoch na prsty, ktora oznacuje miesto zavadzania. Zarovnajte
Sipku na vystupkoch na prsty so stredom otvoru bioptickej pomécky.

7. Uchopte rukovét tkanivového markera a pomocou pevnej, ale
jemnej sily posuvaite piest Uplne dopredu, kym sa nedostane
do kontaktu s vystupkami na prsty na rukovéti, aby ste zaviedli
identifikator miesta biopsie do bioptickej dutiny.

Zahrievanie suvisiace s MR

V predklinickych testoch produkoval marker nasledujice zvySenia
teploty pocas zobrazovania MR so skenovanim pocas 15 min (t. j. na
sekvenciu pulzov) v 3 T systéme MR (3 T/125 MHz, Excite, HDx, softvér
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Systémom MR hlasenad SAR

spriemerovana na celé telo 2,9-Wikg
Kalorimetrické merané hodnoty, SAR

Spriemerovana na celé telo 2,7-Wikg
Najvyssia zmena teploty 15°C
Teplota merand pri SAR spriemerovanej

Na celé telo s hodnotou 4 W/kg 21°C

Informécie o artefakte

Kvalita obrazu MR méZe byt narusend, ak je oblast zaujmu presne v
tej istej oblasti alebo relativne blizko polohy markera. Preto mdze byt
potrebna optimalizacia parametrov zobrazovania MR na kompenzéciu
pritomnosti tejto pomdcky. Maximalna velkost artefaktu (t. j. ako bolo
vidiet na pulznej sekvencii gradientového echa) je priblizne 5 mm alebo
menej relativne voci velkosti a tvaru markera.

Velkost artefaktu zavisi od typu pulznej sekvencie pouzitej na
zobrazovanie (vacSia pre pulzné sekvencie gradientového echa a
menSia pre pulzné sekvencie spinového echa), smeru kddovania
frekvencie (vacsia, ak je smerovanie kddovania frekvencie rovnobezné
s pomdckou, a mensia, ak je smerovanie kolmé na pomdcku) a velkosti
zomného pola. Pozicné chyby a artefakty na snimkach MR budu mensie
pri systémoch MR s niz8imi silami statického magnetického pola ako
pri tych, ktoré pracuju s vyssimi silami statického magnetického pola za
pouzitia rovnakych zobrazovacich parametrov.
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Poznamka: Uistite sa, Ze indikator zarovnania na rukovati
tkanivového markera VZDY zostava v polohe zodpovedajticej
orientécii otvoru vzorkovacej sondy.

POZOR: Ak pocas zavadzania ucitite nadmerny odpor, skontrolujte
zarovnanie drzadla aplikatora MammoSTAR, ako je uvedené v
kroku 6.

POZOR: Vzhladom na svoje absorpcné vlastnosti moze glukanova
¢ast’ pomdcky MammoSTAR pri dhom vystaveni tkanivovym
tekutindm napuchnut, ¢o zvySuje silu potrebnu na zavedenie.
Zavéadzaijte rychlo. Ak marker nie je mozné zaviest, vyberte ho a
nahradte novou poméckou.

8. Pozavedeni uvolnite tiak na piest, aby pruzina mohla piest stiahnut.
9. Otocte vonkajsiu kanylu bioptickej pomdcky o 180 stupiiov.

10. Pred odstranenim pomdcky skontrolujte zavedenie a spravnu polohu
markera vhodnou zobrazovacou modalitou. Pomaly odstrarite
bioptickil pomdcku a pomdcku MammoSTAR ako jeden celok.
POZOR: Ked je aplikator markera odstraneny nezavisle
od sondy, hrot drzadla aplikétora MammoSTAR sa mdze
zarezat. Pravdepodobnost zarezania sa moze zvysit v
dosledku nasledujuceho:

+ MammoSTAR podla pokynov, .

+ Vlozenie markera za prislu$ny farebny hibkovy indikacny pruh,

« Zostatok diagnostického tkaniva v otvore ihly bioptickej sondy
pocas vkladania a zavadzania markera.

11. Pomdcku spravne zlikvidujte.
12. Potvrdte koneénu polohu markera poZadovanym zobrazenim.
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Distalne zavadzanie 5. Pred odstranenim pomécky skontrolujte zavedenie a spravnu ZARUKA
DISTALNE

polohu markera vhodnou zobrazovacou modalitou. Vyrobca zaruéuie, Ze pri navrhovani a vyrobe tejto pomdcky bola

DISTALNE

- 6. Ked je piest Uplne vpredu, otoéte aplikator a pomaly vytiahnite pouzita primerana starostlivost. Tato zaruka je nahradzujica (,in lieu")
STAR1401 pomédcku MammoSTAR. a vylucuje vSetky ostatné zaruky, kioré nie st vyslovne stanovené v
STAR1402 R , o tomto dokumente, ¢i uz vyjadrené, alebo implicitné uplatnenim zakona
STAR1403 7. Pomécku spravne zlkvidujte. alebo inak vratane (okrem iného) akychkolvek implicitnjch zaruk

STAR1001 8. Potvrdte koneéni polohu markera pozadovanym zobrazenim. obchodovatelnosti alebo sposobilosti. Zaobchadzanie s touto poméckou

a jej uchovavanie, ako aj faktory stvisiace s pacientom, diagnostikou,
SPOSOB DODANIA

lie€bou, chirurgickymi postupmi a dal$imi zaleZitostami mimo kontroly
vyrobeu, priamo ovplyviiuju pomdcku a vysledky ziskané na zaklade

Identifikator miesta biopsie MammoSTAR je samostatne zabaleny a

dodava sa v Skatuli s desiatimi (10) baleniami.

STAR1121

jej pouzitia. Povinnost vyrobcu podra tejto zaruky je obmedzena na
vymenu tejto pomécky a vyrobca nezodpoveda za Ziadnu nahodn alebo
naslednu stratu, Skodu alebo naklady priamo alebo nepriamo vyplyvajlce
z pouzivania tejto pomdcky. Vyrobca neprebera ani neopraviiuje ziadnu
inG osobu prevziat za fiu Ziadnu ind alebo dodato¢nu zodpovednost
alebo zodpovednost v svislosti s touto poméckou.

1. Skontrolujte balenie pomécok MammoSTAR a uistite sa, Ze

integrita balenia nebola narudena. Vyrobok je sterilny do datumu
exspiracie, pokial sa neporusi tesnenie. SKLADOVANIE
K skladovaniu pomécky MammoSTAR nie st Ziadne $pecialne
pokyny. Pred pouzitim musi byt vyrobok skladovany pri izbovej
teplote 15 °C - 32 °C.

2. PouZitim Standardnej aseptickej techniky vyberte pomécku
MammoSTAR z balenia. ODSTRANTE KRYT HROTU.
Skontrolujte pomdcku, aby ste overili, Ze nie je poskodena,
pokratena ani ohnuta.

Ceny a $pecifikacie sa mézu zmenit bez predchadzajliceho upozornenia.

MammoSTAR je registrovana ochrann zndmka spoloénosti Devicor

3. Ked sa pozaduje zavedenie identifikatora miesta biopsie Medical Products, Inc.

MammoSTAR, posurite pomdcku na ciefové miesto pomocou 1
cm znaciek na drzadle pomdcky ako vodidiel (ak sa to vztahuje).
Najdite cielova oblast pomocou vhodnej zobrazovacej techniky.

4. Piest posurite tplne dopredu, aby ste uvolnili identifikator miesta
biopsie MammoSTAR z pomacky.
POZOR: Vzhladom na svoje absorpéné viastnosti mdze glukanova
Cast pomdcky MammoSTAR pri dlhom vystaveni tkanivovym
tekutinam napuchntt, ¢o zvySuje silu potrebnu na zavedenie.
Zavadzaite rychlo. Ak marker nie je mozné zaviest, vyberte ho a
nahradte novou poméckou.
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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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