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NAVODILA ZA UPORABO - SL

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek MammoSTAR je indiciran za radiolosko oznacevanje
mehkih tkiv na mestu kirurskega posega med kirurSkim posegom ali za
prihodnje kirurske posege.
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OPIS PRIPOMOCKA

Identifikator biopsijskega mesta MammoSTAR je sterilen, s piroliticnim
ogljikom prevlecen diskretni oznaCevalnik iz cirkonijevega oksida,
predviden za uporabo pri enem bolniku. Vdelan je v predel z glukani, ki
je viden na standardnih radiografskih posnetkih (rentgen, mamografija,
fluoroskopija, kV in CT) ter tudi ultrazvocnih in magnetnoresonanénih
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slikah (MRI). MammoSTAR se vstavi v mehko tkivo med odprtimi,
perkutanimi ali endoskopskimi postopki, da se radiolosko oznaéi lokacija
kirurSkega posega.

Aplikatorski tulci s stranskimi odprtinami MammoSTAR so oznaceni z 1
obrockom za oznacevanje globine. Ta obrocek se uporablja s sondami
Mammotome, razen s sondami za MR Mammotome.

Aplikatorji s togimi iglami MammoSTAR so oznaceni z obrocki za
oznacevanije globine z 1-cm prirastki.

MammoSTAR je ob dobavi Ze vstavljen v uvajalni pripomocek.

DEVICOR

MEDICAL PRODUCTS, INC.

+ Minimalno invazivni instrumenti posameznih proizvajalcev se
lahko razlikujejo v velikosti. Kadar pri posegu minimalno invazivne
instrumente in dodatke razli¢nih proizvajalcev uporabljate skupaj
in's pripomockom MammoSTAR, pred zacetkom posega
preverite zdruzljivost.

+ Ne uporabljajte v prisotnosti okuzbe.

+ Identifikator biopsijskega mesta MammoSTAR zaradi tveganja za
prebod vsadne kapsule z ostrim pripomockom ni priporo¢ljiv za
uporabo pri bolnikih s prsnimi vsadki.

o o Velikostv. Oblika Predelz r - 7
KONTRAINDIKACIJE 0Oznaka izdelka Opis izdelka entah gauge glukani Aplikator Namestitev Vstavitev
Ni znanih kontraindikacij. starogor | Erifierbesn | g Batel |, ST gy e Sondra
Identifikator biopsijskega Standard Stranska
STAR0802 8G Tribell Upogliiv Sondna
OPOZORILA mesta MammoSTAR 2mmx 17 mm namestitev
. . . Identifikator biopsijskega Standard . Distalna
Pripomocka MammoSTAR ne vstavljajte STAR1001 mesta MammoSTAR 106 Barbell Jmmxi7mm | Todiigei ramesiioy Neposredna
v krvne Zile. Identiikator biopsijskega Standard Stranska
STAR1101 16 Barbel Upogljiv Sondna
mesta MammoSTAR 2mmx 17 mm namesfitev
Identifikator biopsijskega Standard Stranska
PREV'DNOSTN' UKREP'! STARM0Z mesta MammoSTAR ne Tioel 2mmx 17 mm Upogiv namestitev Soncna
NEZELENI STRANSKI UCINKI J— Identfketor biopsiskega e Barbell Standard Togi Distalna Sondna
. . - mesta MammoSTAR 2mmx 17 mm namestitev
* Tapripomoek lahko uporabligiole == aniomsen | s | amna Sonds | o R R
kvalificirani zdravniki, ki so usposobljeni mesla MammoSTAR arbel 2mmx 17 mm ogrigem! namesfitev posredna
za minimalno invazivne biopsijske Identiikator biopsijskega . Standard - Distalna
. . . STAR1402 146 Tribell Togi igelni Neposredna
tehnike. Pred izvedbo katerega koli mesta MammoSTAR 2mm x 47 mm narmesfitev
minimalno i : g berit Identifikator biopsijskega Petite . Distalna
INIMaino Invazivnega posega preperite STAR1403 mesta MammoSTAR 146 Barbell 2mmx9 mm Togi igelni namesttev Neposredna

medicinsko literaturo, ki se nanaa na
tehnike, zaplete in nevarnosti.
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+ Pri uporabi oznagevalnikov MammoSTAR se lahko pojavi
preobcutljivost, imunski odziv ali odziv na tujke, vendar se to zgodi
e redko. Kot pri vseh vsajenih pripomockih je treba mesto vsadka
po kirurskem posegu spremljati glede morebitnih znakov draZenja
ali reakcije.

Okuzba se lahko kot nezeleni dogodek pojavi po katerem koli
kirurskem posegu. Zdravniki morajo po posegu bolnika nadzorovati,
da ne bi prislo do znakov okuzbe.

Pripomocek MammoSTAR je dobavljen sterilen v zaprti ovojnini

in je predviden samo za enkratno uporabo. Ponovna obdelava,
ponovna sterilizacija ali ponovna uporaba pripomockov za enkratno
uporabo lahko ustvari tveganje za kontaminacijo in/ali povzroci
okuzbo ali navzkrizno okuzbo bolnikov, vkljuéno s prenosom, vendar
ne omejeno nanj, nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega.
Kontaminacija tega pripomocka lahko povzro¢i poskodbe, bolezen ali
smrt bolnika. Preglejte vsako enoto in se prepricajte, da nista bili med
posilianjem poskodovani niti vsebina niti sterilna ovojnina. lzdelka NE
UPORABLJAJTE, ¢e je poskodovan.

lzdelka ne sterilizirajte znova. To lahko poskoduje in/ali deformira
vsebino, kar lahko povzroci poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Pripomoc¢ek MammoSTAR bo ostal sterilen, dokler ga ne uporabite ali
do izteka roka uporabnosti, razen ¢e je poSkodovana ovojnina.

Pripomocek lahko po uporabi pomeni bioloko nevarnost. Z
izdelkom ravnajte na pravilen nacin in ga zavrzite v skladu s sprejeto
medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi predpisi.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in kliniéne u¢inkovitosti je za dodatne informacije na
voljo v Evropski banki podatkov za medicinske pripomocke (EUDAMED)
in je povezan z edinstveno oznako GMN (Basic UDI-DI). Obiscite
spletno stran https://ec.europa.eu/tools/eudamed in poicite Basic UDI-
DI: 0858015005004UX.

NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo preverite zdruzljivost vseh minimalno invazivnih
instrumentov in dodatkov (glejte razdelek Previdnostni ukrepi).

Uvajalni pripomocki MammoSTAR niso zdruzljivi z uvajanjem ob
uporabi MRI (glejte razdelek Varnostne informacije o MRI).

Uvajanje skozi stransko odprtino

STAR0801
STAR0802
STAR1101
STAR1102

STRANSKA ODPRTINA

UPOGLJIVI TULEC

1. Preglejte ovojnino pripomocka MammoSTAR in zagotovite, da
celovitost paketa ni okrnjena. Izdelek je sterilen do konca roka
uporabnosti, razen ¢e se zlomi pecat.

MOGOCI NEZELENI DOGODKI

Mogoci neZeleni dogodki (npr. okuzba), ki so lahko povezani z uporabo
identifikatorja biopsijskega mesta MammoSTAR, so podobni tistim, ki
s0 povezani z uporabo drugih oznacevalnih pripomockov. Bolniku je
treba naro€iti, naj o nezelenih ucinkih obvesti zdravnika, ki ga zdravi.
Zdravniki morajo o nezelenih ucinkih, povezanih s pripomockom,
porocati druzbi Devicor Medical Products na tel. st. 1-877-926-2666
in pristojnemu organu drzave clanice.

INFORMACIJE O VARNOSTI PRI UPORABI MRI

POGOJNO PRIMERNO ZA UPORABO Z MR

Uvajalni pripomocki MammoSTAR niso zdruZljivi z uvajanjem ob uporabi
MRI. Ceprav pripomocke MammoSTAR v okolju MRI lahko uporabljate,
med dejanskim slikanjem MR ne bodo uporabljeni. Bolnik bo umaknjen
iz sistema MR, nato pa bo uvajalni pripomocek uporabljen za postavitev
oznacevalnika. Na ta nacin bolnik ne bo izpostavijen postopku slikanja
MR s segrevanjem RF.

Ta oznacevalnik je pogojno primeren za uporabo v okolju MR.

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da je oznacevalnik pogojno
primeren za uporabo v okolju MR. Bolnika s tem pripomockom lahko
varno slikate takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:

+ Stati¢no magnetno polje 3 tesle ali manj,

+ Najvecje magnetno polje s prostorskim gradientom 36.000 gaussov/
cm (ekstrapolirano) ali manj,

+ Povpregna stopnja specifine absorpcije (SAR) za vse telo, o kateri je
bilo porocano pri uporabi najvecje moci sistema MR, znasa 4 W/kg pri
15 minutnem slikanju (tj. na pulzno zaporedje),

+ Nadzorovani nacin delovanja sistema MR prve ravni.

2. Pripomocek MammoSTAR odstranite iz ovojnine po standardnem
asepticnem postopku. ODSTRANITE POKROVCEK KONICE.
Preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni poskodovan, upognjen
ali ukrivijen.

3. Pred vstavitvijo ali namestitvijo oznacevalnika je priporo¢ljivo s
sonde odstraniti vsa preostala diagnosticna tkiva ali tekoCine.

4. |z biopsijske sonde MAMMOTOME v skladu z navodili za uporabo
sonde izvlecite rezalnik vzorcev/zbiralno cevko. Pred izviekom
rezalnika/zbiralne cevke lahko iglo povlecete nazaj za najvec 1 cm.

5. Ko je dosezena Zelena namestitev identifikatorja biopsijskega
mesta MammoSTAR, namestite aplikator MammoSTAR v
biopsijsko sondo Mammotome. Pripomoéek MammoSTAR
pomikajte, dokler ni barvni obroéek za oznacevanje globine na tulcu
pripomocka MammoSTAR poravnan z distalnim robom zbiralne
komore za tkiva Mammotome.

SVARILO: Ce med pomikanjem pripomocka MammoSTAR naletite
na znaten upor, preden dosezete barvni obrocek za oznacevanje
globine, oznacevalnik odstranite, da pregledate celovitost distalne
konice oznacevalnega pripomocka, ter ponovite vstavijanje. Ce je
izdelek poskodovan, vzemite nov oznacevalni pripomocek.
SVARILO: Pri vstavijanju ne presezite ustreznega obrocka, sicer se
lahko konica poskoduje.

6. Pripomocek za stransko namestitev MammoSTAR je oznacen s
pusgico na nastavku, ki oznacuje poloZaj namestitve. Pus€ico na
nastavku poravnajte s sredis¢em odprtine biopsijskega pripomocka.

7. Primite rocaj oznacevalnika tkiv in mocno, toda hkrati nezno
pomikajte bat popolnoma naprej, dokler se ne dotakne jezickov
za prste na rocaju, da uvedete identifikator biopsijskega mesta v
biopsijsko votlino.

Segrevanje, povezano z MRI

Pri neklinicnem preskusanju je oznacevalnik povzrocil naslednje zviSanje
temperature med MR, ki je bilo izvedeno za 15-minutno slikanje (. na
pulzno zaporedje) v sistemu MR z jakostjo 3 tesle (3 tesle/125 MHz,
Excite, HDx, programska opreme 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Povpre¢na stopnja SAR za vse telo, navedena

za sistem MR 2,9-Wikg
Kalorimetricno izmerjene vrednosti, vse telo

Povpre¢na stopnja SAR 2,7-Wkg
Najvecja temperaturna sprememba 15°C
Temperatura, povprecena za vse telo

SAR 4 Wkg 21°C

Informacije o artefaktih

Kakovost slike MR se lahko zmanj$a, ¢e je obmocje zanimanja na

tocno istem mestu ali razmeroma blizu poloZaja oznacevalnika. Zato bo
morda potrebna optimizacija parametrov slikanja MR za kompenzacijo
prisotnosti tega pripomocka. Najvecja velikost artefakta (tj. kot je vidno
pri pulznem zaporedju z gradientnim odmevom) znasa priblizno 5 mm ali
manj, odvisno od velikosti in oblike oznacevalnika.

Velikost artefakta je odvisna od vrste pulznega zaporedja, ki se uporablja
za slikanje (vecja je pri pulznih zaporedjih z gradientnim odmevom in
manj$a pri pulznih zaporedjih s spinskim odmevom), smeri kodiranja
frekvence (vecja je, Ce je smer kodiranja frekvence vzporedna s
pripomockom, in manj$a, Ce je pravokotna na pripomocek) ter velikosti
vidnega polja. PoloZajne napake in artefakti na slikah MR bodo pri
enakih parametrih slikanja manj3i pri sistemih MR z manjSimi jakostmi
stati¢nega magnetnega polja kot pri tistih, ki delujejo z vecjimi jakostmi
statinega magnetnega polja.

Opomba: Zagotovite, da kazalnik poravnave na rocaju
oznacevalnika tkiv VEDNO ostane v polozaju, ki se ujema z
usmerjenostjo odprtine sonde za vzorec.

SVARILO: Ce med namestitvijo naletite na prevelik upor,
preverite poravnavo aplikatorskega tulca MammoSTAR, kot je
opisano v 6. koraku.

SVARILO: Zaradi svojih absorpcijskih lastnosti lahko predel z
glukani pripomocka MammoSTAR ob dolgotrajni izpostavljenosti
tkivnim tekocinam nabrekne, zaradi Cesar se poveca sila za
namestitev. Namestitev izvedite pravocasno. Ce oznacevalnika ni
mogoCe namestiti, ga odstranite in zamenjajte z novim pripomockom.

8. Po namestitvi sprostite pritisk na batu in tako omogocite vzmeti, da
bat uvlece.

9. Zunanjo kanilo biopsijskega pripomocka obrnite za 180 stopinj.

10. Preden pripomogek z ustreznim nacinom slikanja odstranite,
preverite namestitev in pravilnost polozaja oznacevalnika. Biopsijski
pripomodek in pripomoéek MammoSTAR odstranite pocasi kot celoto.
SVARILO: Ce je oznacevalni aplikator odstranjen neodvisno od sonde,
lahko pride do odreza konice aplikatorskega tulca MammoSTAR.
Verjetnost odreza konice se lahko poveca zaradi naslednjega:

+ Nepravilne namestitve oznacevalnika, ki je posledica neuspesne
poravnave aplikatorja MammoSTAR v skladu z navodili;

+ Vstavitve oznacevalnika dlje od ustreznega barvnega obrocka za
oznacevanje globine;

+ Diagnosti¢nega tkiva, ki ostane v igelni odprtini biopsijske sonde
med vstavljanjem in namestitvijo oznacevalnika.

11. Pripomocek pravilno zavrzite.

12. Z Zelenim slikanjem potrdite koncni polozaj oznaCevalnika.
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Distalno uvajanje
DISTALNI DISTALNI -
STAR1121 STAR1401
STAR1402
STAR1403
STAR1001

TOGI TULEC TOGI TULEC

1. Preglejte ovojnino pripomocka MammoSTAR in zagotovite, da
celovitost paketa ni okrnjena. Izdelek je sterilen do konca roka
uporabnosti, razen ¢e se zlomi pecat.

2. Pripomotek MammoSTAR odstranite iz ovojnine po standardnem
asepticnem postopku. ODSTRANITE POKROVCEK KONICE.
Preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni poskodovan, upognjen
ali ukrivijen.

3. Ceje zazelena namestitev identifikatorja biopsijskega mesta
MammoSTAR, pomikajte pripomocek do cilinega mesta, pri cemer
(kadar je primerno) kot vodila upoStevajte 1-cm oznake na tulcu
pripomocka. Z ustrezno tehniko slikanja pois¢ite cilino obmocje.

4. Bat pomaknite popolnoma naprej, da identifikator biopsijskega
mesta MammoSTAR sprostite s pripomocka.
SVARILO: Zaradi svojih absorpcijskih lastnosti lahko predel z
glukani pripomocka MammoSTAR ob dolgotrajni izpostavijenosti
tkivnim tekocinam nabrekne, zaradi Cesar se poveca sila za
namestitev. Namestitev izvedite pravocasno. Ce oznacevalnika ni

mogoce namestiti, ga odstranite in zamenjajte z novim pripomockom.

5. Preden pripomocek z ustreznim nacinom slikanja odstranite,
preverite namestitev in pravilnost poloZaja oznacevalnika.

6. Ko je bat povsem pomaknjen naprej, zavrtite aplikator in
pripomocek MammoSTAR pocasi odstranite.

7. Pripomocek pravilno zavrzite.

8. Z Zelenim slikanjem potrdite konéni polozaj oznacevalnika.

NACIN DOBAVE E

Identifikator biopsijskega mesta MammoSTAR je pakiran posamezno.
Ob dobavi je v Skatli na voljo deset (10) kosov.

SHRANJEVANJE

Za pripomocek MammoSTAR niso na voljo nobena posebna navodila
za shranjevanje. Pred uporabo mora biti izdelek shranjen pri sobni
temperaturi 15 °C-32 °C (60 °F-90 °F).
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Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)

GARANCIJA

Proizvajalec jamci, da je bil ta pripomocek zasnovan in proizveden z
razumno skrbnostjo. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje vse druge
garancije, ki niso izrecno dolocene v tem dokumentu, ne glede na to,
ali so izrecne ali naznacene v skladu z izvajanjem zakona ali kakor koli
drugace, vkljuéno s kakrsno koli naznaceno garancijo za primernost za
prodajo ali primernost za uporabo, vendar ne omejeno nanju. Ravnanje
s pripomockom in njegovo shranjevanie ter dejavniki, ki se nanasajo na
bolnika, diagnozo, zdravljenje, kirurSke posege in druge zadeve izven
nadzora proizvajalca, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate,
dosezene z njegovo uporabo. Obveznost proizvajalca na podlagi te
garancije je omejena na zamenjavo tega pripomocka. Proizvajalec ni
odgovoren za nobeno nakljucno ali poslediéno izgubo, Skodo ali stroske,
ki bi neposredno ali posredno nastali zaradi uporabe tega pripomocka.
Proizvajalec ne prevzema in ne pooblad¢a nobene druge osebe, da v
njegovem imenu prevzame katero koli drugo odgovornost ali dodatno
odgovornost ali oddkodninsko odgovornost v zvezi s tem pripomockom.

Cene in specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

MammoSTAR je registrirana blagovna znamka druzbe Devicor Medical
Products, Inc.
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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)

il
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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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