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INDICACIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO - ES

MammoSTAR esta indicado para marcar radiograficamente tejido blando en el campo quirtirgico en el transcurso de una intervencion quirlirgica o para intervenciones quirdrgicas futuras.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El marcador de area de biopsia MammoSTAR es un marcador de 6xido de circonio revestido de carbono pirolitico, discreto, estéril y disefiado para utilizarse en una sola paciente, incrustado en un tapén de glucano que es visible en
las imagenes radiograficas habituales (radiografia, mamografia, radioscopia, imagenes kV y TC), asi como en ecografias y en resonancias magnéticas (RM). MammoSTAR se coloca en tejido blando en procedimientos de cirugia
percuténea, endoscdpica o abierta para marcar radiograficamente un campo quirdrgico.

Cédigo del product Descripcion del product Calibre Forma del marcador Tapon de glucano Aplicador Despliegue Insercion
STAR0831 Marcad’\oﬂr;ner:gesaTi; biopsia 8G Barbell 2 ms;a:dﬁ?_nm Semiflexible Despliegue lateral Sonda
STAR0832 Mamad&’::ﬁf;e;f\;b“’pga 86 Tribell , rff:"ﬁ‘:nm Semiflexible Despliegue lateral Sonda
STAR0833 Mamad;;d:nffsa.ri; biopsia 8G Barbell ) mr:exmge"m Semiflexible Despliegue lateral Sonda
STAR1031 Mamad;;d;nf:;f\; biopsia 106 Barbell ) r:r;a:‘jﬁi]m Semiflexible Despliegue lateral Sonda
STAR1032 Mamad&’adn:’n?;?f\; biopsia 106 Tribell ) msrf;‘f;‘%m Semiflexible Despliegue lateral Sonda
STAR1033 Mamad&’a‘:ﬂeﬂfgﬁf\; biopsia 106 Barbell ) m':exti;emm Semiflexible Despliegue lateral Sonda

Los ejes del aplicador MammoSTAR estan marcados con 6 bandas indicadoras de profundidad: 3 se utilizan con el sistema de gestion de muestras ENCENDIDO (lineas de banda solidas marcadas con una franja longitudinal
numerada con el color correspondiente del calibre) y 3 se utilizan con el sistema de gestion de muestras APAGADO (banda solida marcada con los colores correspondientes del calibre) (véase la ilustracion 2). Cada banda indicadora
de profundidad se utiliza para confirmar la profundidad del dispositivo aplicador cuando se utiliza con las sondas para biopsia Mammotome revolve.

llustracion 1: llustracion y nomenclatura del marcador de area de biopsia MammoSTAR.
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llustracion 2: Bandas indicadoras de profundidad del eje del aplicador MammoSTAR

longitudinal (marca con cubeta puesta)

Sonda ST de 15 cm con cubeta quitada

Indicador de alineacion

Sonda STde 12 cm con cubeta q\mada

Sonda STde9cmyUS de
12em con cubeta qwmw

Eje del aplicador

Los marcadores de area de biopsia MammoSTAR estéan disefiados
para utilizarse con las sondas para biopsia Mammotome revolve. Al
finalizar un procedimiento de biopsia mamaria percuténea, se despliega
el marcador tisular MammoSTAR en el lugar de la biopsia a través de

la sonda. Tras el despliegue, un muelle retrae el émbolo, dejando el
marcador en su sitio.

Los marcadores del area de biopsia MammoSTAR se suministran
precargados en el dispositivo de implante.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

Cubo

Sonda ST de 12 cm con cubeta puesta-

mems) | Y —
——-I—-IJ J =l

Sonda ST de 15 cm con cubeta puesta

Sonda ST de 9 cmy US de 12 cm con cubeta puesta J

ADVERTENCIAS
No inserte el MammoSTAR en los vasos sanguineos.

PRECAUCIONES/REACCIONES ADVERSAS

+ Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos cualificados con
formacion en técnicas de biopsia minimamente invasivas. Consulte la
documentacion médica concerniente a las técnicas, complicaciones y
peligros antes de realizar un procedimiento minimamente invasivo.

+ Los instrumentos minimamente invasivos pueden presentar diferentes
tamafios segun el fabricante. Sien un procedimiento se van a
emplear al mismo tiempo instrumentos y accesorios minimamente

invasivos de distintos fabricantes en combinacién con el dispositivo
MammoSTAR, compruebe la compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento.

+ No utilice este dispositivo si existe infeccion.

+ No se recomienda el uso del marcador de area de biopsia
MammoSTAR para pacientes con implantes mamarios debido al
riesgo de puncion de la capsula del implante con el dispositivo afilado.

« Existe la posibilidad, aunque remota, de que el uso de marcadores
MammoSTAR provoque hipersensibilidad, respuesta inmunitaria o
reaccion a cuerpos extrafios. Como ocurre con cualquier dispositivo
implantado, debe vigilarse el lugar del implante para detectar signos
de irritacion o reaccion después del procedimiento quirtrgico.
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+ La infeccion es una posible reaccion adversa como consecuencia de

cualquier procedimiento quirlrgico. Los médicos deben vigilar a la

paciente para asegurarse de que no hay signos de infeccion después

del procedimiento.

El dispositivo MammoSTAR se presenta esterilizado en un envase

cerrado herméticamente y es de un solo uso. El reprocesamiento,

la reesterilizacion o la reutilizacion de dispositivos de un solo uso

también puede acarrear el riesgo de contaminacion o causar una

infeccion a la paciente o infeccion cruzada, incluidos, entre otros,

el contagio de enfermedades infecciosas de una paciente a otra.

La contaminacion de este dispositivo podria acarrear lesiones,

enfermedades o incluso la muerte de la paciente. Examine cada

unidad atentamente y compruebe que ni el contenido ni el envase

estéril hayan sufrido dafios durante el envio. Si estan dafiados, NO

LOS UTILICE.

* No volver a esterilizar. Esto puede dafiar o alterar el contenido y
causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte de la paciente.

+ Amenos que el envoltorio esté dafiado, el dispositivo MammoSTAR
permanecera estéril hasta que se utilice o hasta su caducidad.

+ Después de su uso, el dispositivo puede constituir un riesgo biolégico
potencial. Manipulelo y deséchelo de conformidad con la practica
médica aceptada y los requisitos locales aplicables.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

« Las posibles reacciones adversas (por ejemplo, infeccion) que
pueden estar asociadas con el uso del marcador de area de biopsia
MammoSTAR son semejantes a las asociadas con el uso de otros
marcadores. Debe aconsejarse a la paciente que comunique los
acontecimientos adversos al médico que la trata. Los médicos
deben comunicar los acontecimientos adversos relacionados
con el dispositivo a Devicor Medical Products al 1-877-926-2666 y
a la autoridad competente del Estado miembro.

INSTRUCCIONES DE USO

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios
minimamente invasivos antes de utilizarlos (consulte el apartado
Precauciones).

Los dispositivos de implante MammoSTAR no son compatibles
con la RM (consulte Informacién de seguridad de RM).

1. Asegurese de que el marcador tisular utilizado es el tipo correcto
para su uso con la aguja de calibre seleccionada y la sonda para
biopsia Mammotome revolve.

2. Inspeccione el envase del dispositivo MammoSTAR para
asegurarse de que su integridad no esta comprometida. El
producto es estéril hasta la fecha de caducidad a menos que se
rompa el precinto.

3. Utilizando una técnica aséptica estandar, extraiga del envase el
dispositivo MammoSTAR. QUITE LA CUBIERTA DE LA PUNTA.
Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no esté dafiado,
retorcido ni doblado.

4. Se recomienda eliminar de la sonda cualquier fluido o tejido de
diagnéstico restante antes de proceder a la insercion del marcador
y de proceder a su despliegue.

5. Retraiga el estilete de la sonda para biopsia Mammotome revolve.

Nota: Asegurese de que la abertura de la toma de muestra de la
sonda esté completamente abierta para proceder a la colocacion
del marcador. Si se esta utilizando el ajuste de abertura variable
en el sistema de biopsia Mammotome revolve, debera cambiar el
ajuste a la abertura completa para la colocacién del marcador.

Nota: Antes de proceder al despliegue del marcador, es
posible extraer la sonda de la biopsia hasta 1 cm.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD EN RM

Los dispositivos de implante MammoSTAR no son compatibles con

la RM. Aungue los dispositivos MammoSTAR pueden utilizarse en el
entorno de la RM, no se utilizaran durante la RM real. Se retiraré a la
paciente del sistema de RM y se utilizara el dispositivo de implante para
colocar el marcador. Por tanto, no estara expuestas a un procedimiento
de RM con calentamiento por RF.

Este marcador es compatible con RM

Las pruebas no clinicas demostraron que el marcador es compatible

con RM. Una paciente con este dispositivo puede someterse al escaner

de manera segura, inmediatamente después de su colocacion bajo las

siguientes condiciones:

+ Campo magnético estatico de 3 teslas 0 menos

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 36 000 gauss/cm
(extrapolado) o inferior

+ Sistema de RM méaximo notificado, tasa de absorcion especifica
promediada para todo el cuerpo (SAR) de 4 W/kg durante 15 minutos
de exploracion (es decir, por secuencia de pulso)

+ Modo de funcionamiento controlado de primer nivel: modo de
funcionamiento para el sistema de RM

6. Siel sistema de gestion de muestras esta ENCENDIDO,
extraiga el tapon del puerto del marcador del puerto de la camara
del marcador (véase la ilustracion 3).

7. Cologue el aplicador MammoSTAR en el puerto de la camara
del marcador de la sonda para biopsia Mammotome revolve.
Introduzca el dispositivo MammoSTAR hasta que la banda
indicadora de profundidad del color apropiado en el aplicador
MammoStar esté alineada con el borde proximal del sistema de
gestion de muestras (véase la ilustracion 5).

Nota: Asegurese de que el indicador de alineacién en la sonda esté
alineado con el puerto de la cdmara del marcador para la correcta
insercion del marcador de tejido (véase la ilustracion 3).

llustracion 3: Extraiga el tapon del puerto
de la camara del marcador
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Calentamiento relacionado con la RM

En ensayos no clinicos, el marcador produjo el siguiente aumento de
la temperatura durante RM realizadas durante 15 minutos de escaneo
(es decir, por secuencia de pulso) en un sistema de RM de 3 teslas

(3 teslas/125 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Sistema de RM notificado, SAR promediada para

todo el cuerpo 2,9 Wikg
Valores medidos de la calorimetria, para todo el cuerpo

SAR promediada 2,7 Wikg
Maxima variacion de temperatura 15°C
Temperatura escalada a promediada para todo el cuerpo

SAR de 4 Wikg 21°C

Informacion sobre artefactos

La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de
interés esta en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del
marcador. Por lo tanto, puede que haya que optimizar los parametros
de imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo. El
tamafo maximo del artefacto (es decir, seglin la secuencia de pulsos
eco de gradiente) se extiende aproximadamente 5 mm o menos en
relacion con el tamafio y la forma del marcador.

El tamario del artefacto depende del tipo de secuencia de pulsos que
se utilice para la imagen (mayor para secuencias de pulsos eco de
gradiente y menor para secuencias de pulsos spin-eco), la direccion
de codificacion de frecuencia (mayor si la direccion de codificacion
de frecuencia es paralela al dispositivo y menor si es perpendicular al
dispositivo) y el tamafio del campo de vision. Los errores de posicion
y los artefactos en las imagenes de RM seran méas pequefios para
los sistemas de RM con intensidades de campo magnético estatico
mas bajas utilizando los mismos pardmetros de imagen que los que

funcionan con intensidades de campo magnético estatico més altas. 25

Si el sistema de gestion de muestras esta APAGADO,
asegurese de insertar el aplicador en la abertura més grande en el
extremo proximal de la sonda (véase la ilustracion 4). Introduzca
el aplicador MammoSTAR hasta que la banda indicadora de
profundidad del color apropiado en el eje MammoSTAR esté
alineada con el extremo proximal del cuerpo de la sonda (véase la
ilustracion 4).

PRECAUCION: Si se encuentra una resistencia significativa
durante el avance del MammoSTAR antes de alcanzar la banda
indicadora de profundidad de color, extraiga el marcador para
inspeccionar la integridad de la punta distal del dispositivo
marcador y considere “limpiar la sonda” antes de insertar un
dispositivo marcador nuevo.

PRECAUCION: No lo inserte mas alla de la banda apropiada

o la punta podria dafiarse. Consulte las ilustraciones 4 y 5 para
comprobar que el marcador de tejido haya encajado correctamente
con el sistema de gestion de muestras ENCENDIDO y APAGADO.

llustracion 4: Alineacion de insercion del marcador de tejido con el
sistema de gestion de muestras APAGADO

Tolerancia +/-0,86 mm
(0,034 pulg)

Puerto de entrada

Puerto
del marcador

de vacio
solamente
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llustracion 5: Profundidad del asiento del marcador de tejido con el
sistema de gestion de muestras ENCENDIDO

olerancia +- 0,86 mm (0.034 puig )

8. Coloque el indicador de alineacion del mango del MammoSTAR y
la franja longitudinal del eje MammoSTAR con la posicion relativa
ala orientacion de abertura de la toma de muestra de la sonda
Mammotome revolve.

PRECAUCION: NO active el estilete de la sonda ni otras funciones
clinicas mientras haya un marcador insertado en la sonda. Asegurese
de que extrae por completo el marcador de la sonda antes de activar
cualquier funcion clinica de la parte electrénica de la sonda.

PRECAUCION: Si no se alinea el aplicador MammoSTAR seg(in
se especifica, podria producirse el despliegue incorrecto del
marcador de area de biopsia.

PRECAUCION: No active el vacio. No se necesita vacio para
realizar el despliegue del marcador.

9. Agarre el mango del marcador de tejido y mediante una fuerza
firme pero suave avance el émbolo hacia delante por completo
hasta que entre en contacto con las lenglietas para los dedos
del mango, para desplegar el marcador de &rea de biopsia en la
cavidad de la biopsia.

Nota: Asegurese de que el indicador de alineacion en el mango
del marcador de tejido permanezca SIEMPRE en la posicion
correspondiente con la orientacion de abertura de la toma de
muestra de la sonda.

PRECAUCION:Si se encuentra una resistencia excesiva durante
el despliegue, compruebe la alineacion del eje del aplicador
MammoSTAR segun se especifica en el paso 8.

PRECAUCION: Debido a sus caracteristicas absorbentes, el
identificador del lugar de la biopsia MammoSTAR puede hincharse
con una exposicion prolongada al liquido intersticial y aumentar

la fuerza de despliegue. Se ha de desplegar de manera oportuna.
Si el marcador no puede desplegarse, retirelo y sustittiyalo por un
dispositivo nuevo.

. Después del despliegue, libere presion del émbolo para permitir

que el resorte retraiga el émbolo alejandolo de las lengtietas para
los dedos del mango.

. Rote la rueda giratoria o el cuerpo de la sonda del Mammotome

revolve de 90 a 180 grados para situar la abertura de la toma
de muestra lejos del identificador del sitio de la toma de biopsia
desplegado.

. Verifique el despliegue y la posicion correcta del marcador antes

de retirar el dispositivo con la modalidad de imagenes adecuada.
Retire lentamente el dispositivo de biopsia y el dispositivo
MammoSTAR como una unidad.

PRECAUCION: La punta del eje del aplicador MammoSTAR puede

quebrarse cuando se retira el aplicador del marcador de forma

independiente de la sonda. La probabilidad de rotura de la punta

puede aumentar como consecuencia de lo siguiente:

+ Despliegue incorrecto del marcador por no alinear el aplicador
MammoSTAR segun lo especificado;

* Insercion del marcador més allé de la banda indicadora de
profundidad de color adecuada;

c E 2797 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 nlimero de organismo notificado (ES)

Kod parti (PL)

Data waznosci (PL)

Certificagéo CE e niimero 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 tijela (HR) Kuwdikdg mapridag (EL) Huepopnvia Agng (EL)

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

+ Tejido diagndstico que queda en la abertura de la aguja de la
sonda de biopsia durante la insercion y despliegue del marcador.

13. Deseche el dispositivo correctamente.
14. Confirme la posicion final del marcador con la técnica de obtencion
de imagenes deseada.

PRESENTACION DEL PRODUCTO

El marcador de &rea de biopsia MammoSTAR se envasa individualmente
y se suministra en cajas de diez (10) unidades cada una.

ALMACENAMIENTO

El dispositivo MammoSTAR no precisa ninguna instruccion especial
de almacenamiento. Antes de su uso, el producto debe estar a una
temperatura ambiente de 15 °C - 32 °C (60 °F — 90 °F).

GARANTIA

El fabricante garantiza el cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no
explicitamente indicadas en este documento, tanto expresas como implicitas por
acciones legales u otras, incluidas, aunque no limitadas, las garantias implicitas de
comercializacion o aptitud. La manipulacion y la conservacion de este dispositivo,
asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los
procedimientos quirlirgicos y otras cuestiones ajenas al control del fabricante, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos por su uso. La obligacion
del fabricante a efectos de esta garantia se limita a la sustitucion de este dispositivo
y el fabricante no sera responsable de las pérdidas, dafios o gastos incidentales o
resultantes que se deriven, directa o indirectamente, del uso de este dispositivo. El
fabricante no asumira, ni autorizara a ninguna persona para que asuma, ningdn otro
compromiso o responsabilidad adicional con relacion a este dispositivo.

Los precios y las especificaciones estan sujetos a cambio sin previo aviso.

Mammotome revolve y MammoSTAR son marcas comerciales registradas de
Devicor Medical Products, Inc. 27

Authorized Representative in the
European Community (EN)
Représentant autorisé dans la Communauté
européenne (FR)
Bevollméchtigter in der Europdischen
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 spolecenstvi (CS)
Autoriseret repreaesentant i EU (DA)
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa (Fl)
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen (SV)
Autorisert representant i EU (NO)

ZAuavon CE kai ApiBpdg Kovorroinuévou Catalog number (EN) Manufacturer and Date of Manufacture Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve (SK)
OpyaviopoU (EL) - Référence catalogue (FR) (YYYY-MM-DD) (EN) Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici (HR)
Katalognummer (DE) Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR) Poobla$¢eni zastopnik v Evropski skupnosti (SL)
Quantity (EN) Numero di catalogo (IT) Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE) E¢ouaiodornpévog Avtimpdowog oTnv Eupwrraikr
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Quantidade (PT) Katalogové ¢islo (CS) Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)
llos¢ (PL) Katalognummer (DA) Vyrobce 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 (FI) Katalogové ¢islo (SK) Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)
Kvantitet (SV) Kataloski broj (HR) Vyrobca a datum vjroby (RRRR-MM-DD) (SK)
Antall (NO) Kataloska $tevilka (SL) Proizvodac i datum proizvodnje (GGGG-MM-DD) (HR)
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Moodmra (EL) 88
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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 endommageé (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 o3te¢eno (HR)
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana (SL)
Mnv T0 XpnO1HOTIOIEITE €AV N GUOKEUATTT EXE

utrooTel {nuid (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 Trpoidv (EL)

Distributor (EN)
Distributeur (FR)
Lieferant (DE)
Distributore (IT)
Distribuidor (ES)
Distribuidor (PT)
Dystrybutor (PL)
Distributeur (NL)
Distributor (CS)
Distributer (DA)
Jakelija (FI)
Distributor (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)
Suijeito 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 e ateranvandas (SV)

Skal ikke brukes pa nytt (NO)
Nepouzivajte opakovane (SK)
Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)
Ne uporabite znova (SL)

Mnv emavaypnaipomoleite (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)

O

Single Sterile Barrier System (EN)
Systéme 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 barriéresysteem (NL)
Systém s jednou sterilni bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Kertakayttdinen steriili sulkujérjestelma (FI)
Sterilt engangsbarridrsystem (SV)

Enkelt sterilt barrieresystem (NO)

Jeden sterilny bariérovy systém (SK)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)
Sistem enojne sterilne pregrade (SL)

Z0oTnua PovoU ammoaTeIpwEVoU gpaypou (EL)

Sterilized using irradiation (EN)
Stérilisé par irradiation (FR)

Durch Bestrahlung sterilisiert (DE)
Sterilizzato per irraggiamento (IT)
Esterilizado por radiacion (ES)
Esterilizado utilizando irradiagéo (PT)

Produkt sterylizowany z uzyciem promieniowania (PL)

Gesteriliseerd met bestraling (NL)
Sterilizovano ozafenim (CS)
Steriliseret ved hjzelp af bestraling (DA)
Steriloitu sateilyttamalla (FI)
Steriliserad med stralning (SV)
Sterilisert ved bruk av straling (NO)
Sterilizované pomocou Ziarenia (SK)
Sterilizirano zracenjem (HR)
Sterilizirano z obsevanjem (SL)
AmooTelpwpévo pe akTivoBoAnon (EL)

@

Do not re-sterilize (EN)

Ne pas restériliser (FR)

Nicht erneut sterilisieren (DE)
Non risterilizzare (IT)

No volver a esterilizar (ES)

Néo voltar a esterilizar (PT)

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

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

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

MR Conditional (EN)

Compatible avec IlRM dans certaines conditions (FR)

Bedingt MRT-sicher (DE)
Acompatibilita 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 sigumno u okruzenju MR-a (HR)
Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)

MR Conditional (EL)
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Carbon Medical Technologies, Inc.
1290 Hammond Rd.
Saint Paul, Minnesota 55110 USA

EC|REP

Donawa Lifescience Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

<)
N
Devicor Medical Products, Inc.,

1-877-926-2666
mammotome.com

Mammotome revolve MammoSTAR is a registered trademark of

Devicor Medical Products, Inc.

DEVICOR

MEDICAL PRODUCTS, INC.
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