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INDIKACE PRO POUZITi

POKYNY K POUZITi - CS

MammoSTAR je indikovan k radiografickému oznaceni mékké tkané v misté chirurgického vykonu béhem provadéného chirurgického postupu, nebo pro potiebu budoucich chirurgickych postupu.

POPIS PROSTREDKU

Identifikétor mista biopsie MammoSTAR je sterilni diskrétni marker uréeny k pouZiti pouze u jednoho pacienta, vyrobeny z oxidu zirkonicitého potazeného pyrolytickym uhlikem a zabudovany v glukanovém télisku. Je viditelny
pii standardnim radiografickém zobrazeni (rentgen, mamografie, fluoroskopie, kV a CT) a rovnéz pfi vySetfeni ultrazvukem a snimkovani pomoci magnetické rezonance (MR). MammoSTAR se vklada do mékké tkané béhem
otevfenych, perkutannich nebo endoskopickych postupu k radiografickému oznageni mista chirurgického vykonu.

Kéd vyrobku Popis vyrobku Velikost Tvar marker Glukanové télisko Aplikator Zavadéni Vlozeni
STAR0831 Identiﬁ:tmo:nﬁiss;igopsie 8G Barbell 2 msr;a:(ia?r(:nm Polopruzny Bocni zavadéni Sondou
STAR0832 'de“‘i?\'ﬂ‘:ﬁ;’;‘issgg°"3ie 86 Tribel , f::ia;im Polopruzny Boéni zavadani Sondou
STAR0833 'de”“?\'ﬂ‘::gr:zgig‘)”ie 8G Barbell ) mr:i“:;mm Polopruzny Boéni zavadeni Sondou
STAR1031 'de”ﬁ%l‘:ﬁsr;';‘:;g°"5ie 106 Barbell ) :;a:df;‘:nm Polopruzny Bocni zavadéni Sondou
STAR1032 'de”ti?\;‘;‘:;nr;'g}:g"p“e 106 Tribell ) :r;a;‘?a;%m Polopruzny Bocni zavadéni Sondou
STAR1033 'dent";'\;‘:g:;]?s;?"“e 106 Barbell ) m;i‘g"mm Polopruzny Boéni zavadéni Sondou

Driky aplikatord MammoSTAR jsou oznaceny 6 prouzky indikatoru hloubky: 3 k pouZiti se systémem fizeni odbéru vzorki NASAZENYM na sondé (iroké prouzky s éislem ozna¢enym podélnym pruhem v barvé odpowdanm velikosti
prostfedku) a 3 k pouziti se systémem fizeni odbéru vzorkil NENASAZENYM na sondé (Siroky prouzek s podélngm pruhem v barvé odpovidajici velikosti prostredku) (viz obr. 2). Kazdy prouzek indikatoru hioubky se pouziva pro
potvrzeni indikace hloubky zavedeni aplikaéniho prostfedku pfi pouZiti s bioptickymi sondami Mammotome revolve.

Obr. 1: llustrace a popis soucasti pro identifikator mista biopsie MammoSTAR.

Krytka hv;x%

Otvor pro
fezny néstroj

Identifikétor mista biopsie

Diik aplikatoru

Identifikatory mista biopsie MammoSTAR jsou urceny k pouZiti s
bioptickymi sondami Mammotome revolve. Po dokonéeni perkutanni
biopsie prsu se do mista biopsie pomoci sondy umisti tkanovy marker
MammoSTAR. Po zavedeni pruzina vytahne zpét pist a marker je
ponechén na misté.

zavadéciho prostredku.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

Indikator vyrovnanf polohy
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Obr. 2: Prouzky indikatoru hloubky na dfiku aplikatoru MammoSTAR

(oznaceni k pouiti s NASAZENYM nastavcem)
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VAROVANI
Nevkladejte MammoSTAR do krevnich cév.

BEZPECNOSTNi OPATRENI / NEZADOUCI
VEDLEJSI UCINKY

+ Tento prostfedek mohou pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi, ktefi jsou
vy3koleni v technikéch provadéni minimélné invazivnich biopsii. Pred
provadénim jakékoli minimainé invazivni biopsie prostuduite Iékarskou
literaturu, pojednavajici o technikach, komplikacich a nebezpecich
téchto postupl.

+ MiniméaIné invazivni nastroje jednotlivych vyrobcli se mohou lisit svou
velikosti. Jestlize pfi chirurgickém postupu pouZivate sou¢asné a ve
spojeni s prostfedkem MammoSTAR minimainé invazivni nastroje

a jejich prislusenstvi od riznych vyrobcli, ovéite pred zahajenim
postupu jejich kompatibilitu.

NepouZivejte v pfitomnosti infekce.

Identifikator mista biopsie MammoSTAR se nedoporucuje pouzivat

u pacientek s implantaty prsu vzhledem k riziku probodnuti obalu
implantatu ostrym prostfedkem.

Prestoze k tomu dochazi jen vzacné, mize pouZiti marker(i
MammoSTAR vyvolat pfecitiivélost, imunitni odpovéd nebo reakci na
cizi téleso. Stejné jako u kteréhokoli implantovaného prostfedku musi
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byt po chirurgickém vykonu misto implantace monitorovano z hlediska

vyskytu jakychkoli znamek podrazdéni nebo reakce.
+ Jako pri kterémkoli chirurgickém vykonu mize dojit k nezadouci reakci
v podobé infekce. Lékafi musi u pacientky po vykonu sledovat vyskyt
pfipadnych znamek infekce.
Prostfedek MammoSTAR je dodavan sterilni, v uzavieném obalu,
a je ur€en vyhradné pro jedno pouziti. Regenerace, resterilizace a
opétovné pouziti prostiedkl pro jednorazové pouziti mlize vyvolat
riziko kontaminace a/nebo zpUsobit u pacienta infekci ¢i kfizovou
infekci, vcetné, mimo jiné, prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace tohoto prostfedku mize vést k
podkozeni zdravi, nemoci nebo smrti pacientky. Peclivé prohlédnéte
kazdé baleni vyrobku pro ovéfeni toho, Ze ani jeho obsah, ani sterilni
obal nebyl pfi pfepravé poskozen. NEPOUZIVEJTE, pokud je vyrobek
nebo jeho obal poskozen.
Neprovadéjte resterilizaci. Ta mize prostfedek poSkodit a/nebo
zdeformovat, coz miize vést k poskozeni zdravi, nemoci nebo
smrti pacientky.
Pokud obal neni poskozen, zistane MammoSTAR sterilni az do
pouziti nebo uplynuti vyznacené doby pouzitelnosti.
Po pouziti se tento prostiedek mize stét potenciainé nebezpecnym
biologickym odpadem. Zachézejte s nim podle toho a likvidujte jej v
souladu s b&Znymi zavedenymi zdravotnickymi postupy a pfisluSnymi
mistnimi pozadavky.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

+ Mozné nezadouci reakce (napf. infekce), které mohou byt spojeny
s pouzitim identifikétoru mista biopsie MammoSTAR, jsou podobné
tém, které jsou spojovany s pouzitim jinych vyznacovacich prostredku.
Pacientku je nutno poucit, aby nezadouci pfihody oznamila svému
odetfujicimu Iékafi. Lékafi musi nezadouci pfihody souvisejici s
timto prostiedkem hlasit spolecnosti Devicor Medical Products
na Cislo 1-877-926-2666 a prislusnému organu ¢lenského statu.

POKYNY K POUZITI
Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu vSech minimalné invazivnich
nastrojui a prislusenstvi (viz ¢ast Bezpecnostni opateni).

Zavadéci prostfedky MammoSTAR nejsou kompatibilni s
provadénim snimkovani MR (viz ¢ast Informace ohledné
bezpecnosti pii snimkovani MR).

1. Tkanovy marker, ktery pouZijete, musi byt spravny typ urceny k pouziti
se zvolenou velikosti jehly a bioptické sondy Mammotome revolve.

2. Zkontrolujte baleni prostfedku MammoSTAR a ovéite, zda nebyla
naru$ena jeho celistvost. Jestlize neni poruen uzavér obalu, je
vyrobek sterilni az do uplynuti doby jeho pouZitelnosti.

3. Vyjméte prostiedek MammoSTAR z obalu s pouzitim standardni
aseptické techniky. SEJMETE KRYTKU HROTU. Zkontrolujte
prostiedek a ovérte, zda nedoSlo k jeho poSkozeni, zkrouceni
nebo ohnuti.

4. Pred zasunutim markeru a jeho zavedenim se doporucuje
ocistit ze sondy veskeré zbytky tkané a tekutin odebranych pro
(Cely diagnostiky.

5. Vytahnéte z bioptické sondy Mammotome revolve fezny néstroj.

INFORMACE OHLEDNE BEZPECNOSTI PRI SNIMKOVANi MR

Zavadéci prostfedky MammoSTAR nejsou kompatibilni s provadénim
snimkovani MR. | kdyz prostfedky MammoSTAR mohou byt pouzity

v prostfedi provadéni snimkovani MR, nelze je pouzivat pii provadéni
samotného snimkovani MR. Pacientku je

nutno presunout z MR systému a teprve pak pouzit zavadéci prostiedek
k umisténi markeru. Pfi takovémto postupu nedojde k zahfati
prostfedku a markeru pusobenim vysokofrekvenéniho pole v pribéhu
snimkovani MR.

Tento marker je podminéné bezpecny pro MR

Neklinické testovani prokazalo, ze marker je podminéné bezpeény pro

MR. U pacientky s timto prostfedkem lze bezpe¢né provadét snimkovani

ihned po jeho umisténi pfi dodrzeni nasledujicich podminek:

+ Statické magnetické pole o sile 3 Tesla nebo méné.

+ Magnetické pole s maximéalnim prostorovym gradientem o sile 36 000
Glcm (extrapolovanym) nebo méné.

+ Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR)
hlaena pro MR systém 4 W/kg po dobu 15 minut snimkovani (fj. na
jednu pulsni sekvenci).

+ Systém MR je v fizeném provoznim rezimu prvni tfidy.

Poznamka: Otvor sondy pro odbér vzorkt musi byt tplné otevieny,
abyste do néj mohli vioZit marker. Pokud pro biopticky systém
Mammotome revolve pouZijete nastaveni variabilni velikosti

otvoru, musite je pro Ucely viozeni markeru zménit na Uplné
otevieni otvoru.

Poznamka: Pred za
vytdhnout zpét aZz o 1 cm.

6. Jestlize je na sondé NASAZEN systém fizeni odbéru vzorkd,
vyjméte uzavér portu pro marker z portu komory pro marker
(viz obr. 3).

7. Vlozte aplikator tkariového markeru MammoSTAR do portu komory
pro marker v bioptické sondé Mammotome revolve. Zasouvejte
prostfedek MammoSTAR, dokud nebude pfisluny barevny
prouzek indikétoru hloubky na aplikatoru MammoSTAR vyrovnan s
proximalnim okrajem systému fizeni odbéru vzorku (viz obr. 5).
Poznamka: Ke spravnému zavedeni tkarfového markeru musi byt
indikétor vyrovnani polohy na sondé vyrovnan s portem komory pro
marker (viz obr. 3).

sondu

im markeru Ize bioy

Obr. 3: Vyjméte uzavér portu komory pro marker

Pohled shora

i N Port komory
Indikétor vyrovnani —— pro marker
AL N

polohy nasondé

Zahfivani souvisejici se snimkovanim MR

Pfi neklinickém testovani dochazelo k nasledujicimu zvySeni teploty
markeru v prabéhu snimkovani MR, provadéného po dobu 15 minut
(tj. na jednu pulsni sekvenci) v systému s magnetickym polem o sile 3
Tesla (3 T/125 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Systém MR, kterého se tykaji hiasené hodnoty,

celotélova primérna mira absorpce (SAR) 2,9 Wikg
Kalorimetricky méfené hodnoty, celé télo

Prlimérna SAR 2,7 Wikg
Nejvyssi teplotni zména 15°C
Teplota zprimérovana pro celé télo

SAR 4 Wikg 21°C

Informace tykajici se artefaktt

Kvalita obrazu MR mUZze byt snizena, jestlize je oblast zajmu v presné
stejném misté jako marker nebo v jeho relativni blizkosti. Proto méize

byt nezbytné optimalizovat parametry snimkovani MR ke kompenzovani
pritomnosti tohoto prostfedku. Maximalni velikost artefaktu ({). jak je vidét
na pulsni sekvenci gradientniho echa) je pfiblizné 5 mm nebo méné v
z4vislosti na velikosti a tvaru markeru.

Velikost artefaktu zavisi na typu pulsni sekvence pouzivané pro
snimkovani (vétsi pro sekvenci gradientniho echa a mensi pro sekvenci
spinového echa), sméru kodovani frekvence (vétsi, pokud je smér
kodovani frekvence rovnobézny vici prostredku a mensi, pokud je
kolmy viici prostredku). Chyby pfi urcovani polohy a artefakty na MR
snimcich budou mensi u MR systémd se statickymi magnetickymi poli

pracujici se statickymi magnetickymi poli o vy33i sile.
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Pokud systém fizeni odbéru vzorki NENi NASAZEN, musite
vioZit aplikator do vétSiho otvoru na proximalnim konci sondy (viz
obr. 4). Zasouvejte aplikator MammoSTAR, dokud nebude pfisludny
barevny prouzek indikatoru hloubky na dfiku MammoSTAR
vyrovnan s proximalnim okrajem téla sondy (viz obr. 4).

UPOZORNENi: Pokud béhem postupu zasouvani MammoSTAR
narazite na vyrazny odpor pfed dosazenim barevného prouzku
indikétoru hloubky, vyjméte marker, zkontrolujte neporusenost jeho
distalniho konce a pred vloZenim nového markeru zvazte, zda neni
zapottebi provést postup ,vycisténi sondy".

UPOZORNENI: Nezasouvejte prostredek za pfisluny prouzek,
protoZe by mohlo dojit k poSkozeni jeho konce. Podivejte se na
obr. 4 a obr, 5, znazorfujici spravné usazeni tkafiového markeru s
NASAZENYM a NENASAZENYM systémem fizeni odbéru vzorkd.

Obr. 4: Vyrovnani vlozeni tkaiiového markeru s NENASAZENYM
systémem fizeni odbéru vzorku

+/-0,86 mm tolerance

iz Vsruf(miport
7 markeru

_\¥

Port pouze
provakuum
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Obr. 5: Hloubka usazeni tkaiiového markeru s NASAZENYM
systémem fizeni odbéru vzorku

8. Umistéte indikator vyrovnani polohy na rukojeti prostiedku
MammoSTAR a podélny pruh na dfiku prostfedku MammoSTAR
do pfislusné polohy podle orientace otvoru pro odbér vzorku sondy
Mammotome revolve.

UPOZORNENi: NEAKTIVUJTE fezny nastroj sondy ani jiné
klinické funkce v dobé, kdy je marker viozen v sondé. Pred aktivaci
jakékoli klinické funkce pouzdra je nutno zcela odstranit marker ze
sondy.

UPOZORNENI: Pokud nevyrovnate polohu aplikatoru
MammoSTAR tak, jak je uvedeno, mize byt identifikétor mista
biopsie zaveden nespravné.

UPOZORNENi: Neaktivujte vakuum. K zavedeni markeru neni
zapotfebi pouzivat vakuum.

9. Uchopte rukojet prostfedku k zavadéni markeru a s pouzitim
plynulého, ale jemného tlaku zasurite pist zcela kupfedu tak, aby se
dotykal opérek pro prsty na rukojeti; tim umistite identifikator mista
biopsie do dutiny vytvorené biopsii.

Poznémka: Indikator vyrovnani polohy na rukojeti prostfedku k
zavadéni markeru musi VZDY zUstat v poloze odpovidajici orientaci
otvoru pro odbér vzorku.

UPOZORNENI: Pokud béhem zavadéni narazite na vyrazny odpor,
zkontrolujte vyrovnani polohy dfiku aplikatoru MammoSTAR tak, jak
je uvedeno v kroku 8.

UPOZORNENi: Vzhledem ke svym absorpénim viastnostem miize
identifikator mista biopsie MammoSTAR nabobtnat v disledku
vystaveni tkafovym tekutindm, takze k jeho zavedeni bude
zapotrebi vétSi sila. Zavedte marker co nejdfive. Pokud nelze
marker zavést, vyjméte jej a pouZijte namisto néj novy prostredek.

. Po zavedeni markeru uvolnéte tlak na pist, aby pruzina mohla

vytahnout pist zpét smérem od opérek pro prsty na rukojeti.

. Otocte télo sondy Mammotome revolve nebo oviadaci kolecko o

90 az 180 stuprit do polohy potfebné k tomu, aby otvor pro odbér
vzorku sméfoval od zavedeného identifikatoru mista biopsie.

. Pred odstranénim prostredku zkontrolujte zavedeni a spravnou polohu

markeru s pouzitim pfisluSné zobrazovaci modality. Pomalu odstrarite
biopticky prostredek a aplikdtor MammoSTAR jako jeden celek.

UPOZORNENI: Hrot dfiku aplikétoru MammoSTAR se miize

oddélit, kdyz je aplikator markeru samostatné odstranén ze sondy.

Pravdépodobnost oddéleni hrotu se miize zvysit z téchto pricin:

+ Nespravné zavedeni pii opomenuti vyrovnat polohu aplikatoru
MammoSTAR tak, jak je uvedeno.

+ Vlozeni markeru za pfisluSny barevny prouzek indikatoru hloubky.

+ Zbytky tkané diagnostického vzorku, které ztistaly v otvoru pro
jehlu bioptické sondy béhem vioZeni a zavedeni markeru.
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13. Zlikvidujte prostiedek spravnym zplisobem.

14. Potvrdte konecnou polohu markeru potfebnou snimkovaci metodou.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN |STERILE(R]

Identifikator mista biopsie MammoSTAR je individualné balen a dodavan
jako deset (10) balicku v krabici.

SKLADOVANi

Pro skladovani prostfedku MammoSTAR neexistuiji zadné specialni
pokyny. Pred pouzitim uchovavejte tento vyrobek v pokojové teplote,
t.15°C-32°C.

ZARUKA

Vlyrobce zarucuje, Ze pii vyvoji a vyrobé tohoto prostfedku byla vynalozena
priméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které

zde nejsou vyslovné uvedeny, at jiz se jedna o vyslovné zaruky nebo zaruky
predpokladané na zakladé zakonnych ustanoveni ¢i jinak, véetné, mimo jiné,
jakychkoli pfedpokladanych zéruk obchodovatelnosti nebo pouZitelnosti k urcitému
Ucelu. Zachazeni s timto prostiedkem a jeho skladovani, stejné jako jiné faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, léEbou, chirurgickymi postupy, spolu s dalsimi
skutecnostmi, které jsou mimo kontrolu vyrobce, maji pfimy viiv na tento prostfedek
a vysledky dosazené pfi jeho pouziti. Povinnost vyrobce pode této zaruky je
omezena na vyménu tohoto prostfedku a vyrobce neni odpovédny za zadné
nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo naklady pfimo nebo nepfimo vyplyvajici
z pouzivani tohoto prostfedku. Vyrobce nepfijimé ani nepovéfuje zadnou jinou
osobu, aby pfijala jakoukoli dal$i nebo dodate¢nou odpovédnost za Skody ¢i jinou
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem.

Ceny a specifikace se mohou ménit bez predchoziho upozoméni.
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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
Quantité (FR) Numero de catélogo (ES) Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT) Kowvémnra (EL)
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) 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)
Mnozstvo (SK) Ap1Bu6g karahdyou (EL) Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)
Koli¢ina (HR) KaraokeuaoTrig kal nuepopnvia Karaokeurg
Koliina (SL) (EE-MM-HH) (EL)
Moodmra (EL) 88
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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 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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