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KAYTTOAIHEET

LAITTEEN KUVAUS

\YTTOOHJEET - FI

MammoSTAR on tarkoitettu kaytettavaksi leikkausalueen pehmytkudoksen radiografiseen merkitsemiseen kirurgisen toimenpiteen aikana tai tulevia kirurgisia toimenpiteita varten.

Koepalapaikan MammoSTAR:-tunnistin on steriili, kertakayttdinen, pyrolyyttisella hiilelld pinnoitettu zirkoniumoksidista valmistettu erillinen glukaanipintaan upotettu markkeri, joka nakyy tavallisissa rontgenkuvissa (rontgenkuva,
mammografia, fluoroskopia, kV ja TT) seké ultradéni- ja magneettikuvissa (MRI). Leikkauskohta saadaan ndkymaan rontgenkuvassa asettamalla MammoSTAR-laite pehmytkudokseen avoimen perkutaanisen tai endoskooppisen

toimenpiteen aikana.

Tuotetunnus Laitteen kuvaus G-koko Markkerin muoto Glukaanipinta Asettaminen Sisaanvienti
STAR0831 Mar:rﬁzg?'l:p;:ﬁ:istin 8G Barbell 2 ms::(jg(:nm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi
STAR0832 Manfrﬁzg?:p;:ﬁ:istin 8G Tribell 2 :::d%r(:nm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi
STAR0833 MamKnizg?l'lipRﬂEi:istin 8G Barbell 2 mF:ﬂt; o Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi
STAR1031 MamK;zg?rI;pRiEigistin 10G Barbell 2 :s:dﬂj(:nm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi
STAR1032 o 106 Triel s Ositain joustava Sivusta asetettava Sondi
STAR1033 Mar:;ig?r':gﬂﬁ:isun 106 Barbell ) m'::ﬂ‘g - Ositain joustava Sivusta asetettava Sondi

MammoSTAR-applikaattorin varressa on kuusi syvyysmerkkia: kolmea néisté kaytetdan sondin naytteenhallintajarjestelman kanssa (yhtenaiset, mitan varilla merkityt kaistaviivat, jotka on merkitty numeroiduin pitkittaisviivoin)
ja kolmea, kun ndytteenhallintajérjestelméa on pois paélta (mitan varilla merkitty yhtendinen kaista) (katso kuva 2). Kutakin syvyysmerkkia kaytetdan asettimen syvyyden vahvistamiseen kéytettdessa Mammotome Revolve

-koepalasondeja.

Kuva 1: Koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimen kuva ja nimisto.

Kuva 2: MammoSTAR-asettimen varren syvyysmerkit

Syvyysmerkki, jossa on pitkitaisviiva
(merkints, kun kuppi on pals

Kaavinta-aukko

Koepalapaikan tunnistin

Asettimen varsi

Koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimet on suunniteltu kaytettavéksi
Mammotome revolve -koepalasondien kanssa. Kun perkutaaninen

rinnan biopsiatoimenpide on saatu tehtyd, MammoSTAR-kudosmarkkeri

vieddan sondin lapi biopsiakohtaan. Paikalleen viemisen jalkeen jousi
vetad mannan ulos ja jattaa markkerin paikalleen.

Koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimet toimitetaan valmiiksi
asetuslaitteeseen ladattuina.
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VAROITUKSET
MammoSTAR-laitetta ei saa tyontaa verisuoniin.

VAROTOIMET/HAITTAVAIKUTUKSET

+ Laitetta saavat kéyttéé vain pétevat aakarit, jotka ovat saaneet
koulutuksen mini-invasiivisten biopsiatekniikoiden kayttoon Tutustu

tekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja késittelevaan laaketiet
kirjallisuuteen ennen mink&an mini-invasiivisen toimenpiteen
suorittamista.

+ Mini-invasiivisten instrumenttien koko voi vaihdella
valmistajakohtaisesti. Kun yhdessa MammoSTAR-laitteen kanssa

kaytetdan toisten valmistajien mini-invasiivisia instrumentteja ja
varusteita, tarkista ndiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen
aloittamista.

+ Ei saa kayttaa, mikali kohta on tulehtunut.

+ Koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimen kayttoa ei suositella
potilailla, joilla on rintaimplantteja, koska on olemassa vaara, etté
terava laite puhkaisee implanttikapselin.

+ Harvinaisuudestaan huolimatta yliherkkyys-, immuunivaste- tai
vierasesinereaktiot ovat mahdollisia MammoSTAR-markkereiden
kayton yhteydessa. Implantin paikkaa on kirurgisen toimenpiteen
jalkeen seurattava mahdollisen artymisen tai reaktion varalta, kuten
minka tahansa implantoitavan laitteen kayton yhteydessa.
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« Kaikkien kirurgisten toimenpiteiden haittavaikutuksena voi olla infektion
syntyminen. Laakarien on seurattava potilasta ja ndin varmistettava,
ettei toimenpiteen jalkeen iimaannu infektion merkkeja.
MammoSTAR-laite toimitetaan steriilina suljetussa pakkauksessa

ja on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkasittely, uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd voi aiheuttaa
kontaminaatiovaaran ja/tai potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan
lukien tarttuvien tautien levidminen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminoituminen saattaa johtaa potilasvahinkoon, potilaan
sairastumiseen tai kuolemaan. Tarkista laite huolellisesti ja varmista
néin, ettei steriili pakkaus tai sen siséltd ole vahingoittunut kuljetuksen
aikana. EI SAA KAYTTAA, jos vaurioitunut.

Ei saa steriloida uudelleen. Muussa tapauksessa sisaltd voi
vahingoittua ja/tai vaantya, mika voi johtaa potilasvahinkoon,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Pakkauksen sailyessa ehjand MammoSTAR-laite pysyy steriilind
kéyttoon tai vanhentumiseen saakka.

Kéyton jélkeen laite voi olla biovaarallinen. Kasiteltava sen mukaisesti
ja hévitettava hyvaksyttyjen laaketieteellisten kaytantéjen seké
soveltuvien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

+ Mahdolliset haittavaikutukset (esim. infektio), jotka voivat liittya
koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimen kayttodn, ovat samanlaisia
kuin muiden merkintélaitteiden kayton yhteydessa. Potilasta tulee
neuvoa ilmoittamaan haittavaikutuksista hoitavalle laakarille. Lakarien
on ilmoitettava laitteisiin liittyvat haittavaikutukset Devicor
Medical Productsille soittamalla numeroon 1-877-926-2666 seka
jasenvaltion toimivaltaiselle viranc Il

KAYTTOOHJEET

Kaikkien mini-invasiivisten instrumenttien ja varusteiden
yhte pivuus on varmistettava ennen kéyttoa (katso kohta
Varotoimet).

MammoSTAR-asetuslaitteet eivat sovi yhteen MRI-toimenpiteiden
kanssa (katso kohta MRI-turvallisuustiedot).

1. Varmista, ettd kéytettédvan kudosmarkkerin tyyppi sopii yhteen
valitun neulakoon ja Mammotome revolve -koepalasondin kanssa.

2. Varmista sisallén kunto tarkastamalla, ettd MammoSTAR-laitteen
pakkaus on vahingoittumaton. Tuote silyy steriilina vimeiseen
kayttopaivaan edellyttden, ettd sinetti on ehja.

3. Ota MammoSTAR-laite ulos pakkauksestaan kayttaen
tavanomaista aseptista tekniikkaa. IRROTA KARKISUOJUS.
Varmista tarkastamalla, etta laite ei ole vaurioitunut, kiertynyt tai
taipunut.

4. On suositeltavaa puhdistaa sondi jaljellé olevasta diagnostisesta
kudoksesta tai nesteista ennen markkerin tyntémista sisaan ja sen
asettamista paikalleen.

5. Veda leikkuri ulos Mammotome revolve -koepalasondista.

MR-TURVALLISUUSTIEDOT

MammoSTAR-asetuslaitteet eivét sovi yhteen MRI-toimenpiteiden
kanssa. Vaikka MammoSTAR-aitteita voidaan kayttad MRI-
ympéristossa, niitd ei kayteta varsinaisen MR-kuvantamisen aikana.
Potilas siirretdan pois MR-jarjestelmésté, minka jalkeen asetuslaitetta
kaytetadn markkerin asettamiseen. Sellaisenaan niita ei altisteta MR-
kuvantamistoimenpiteelle, jossa kaytetdén suurtaajuuskuumennusta.

lﬁ\ Téma markkeri on MR-ehdollinen.

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd markkeri on MR-ehdollinen.

Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan skannata turvallisesti heti laitteen

sijoittamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

+ staattinen magneettikentté on 3T tai pienempi

+ avaruusgradientin magneettikentté on enintdan 36 000 Gaussia/cm
(ekstrapoloitu)

+ suurin iimoitettu MR-jarjestelma, koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg 15 minuutin skannauksen
ajan (eli pulssijaksoa kohden)

+ MR-jarjestelman ensimméisen tason hallittu kayttétapa.

Huomautus: Varmista, ettd sondin ndyteaukko on kokonaan
auki markkerin asettamista varten. Jos Mammotome revolve
-koepalajarjestelméssa kaytetddn muuttuvaa aukkoasetusta,
markkerin asettamista varten asetukseksi on maaritettava tayden
aukon asetus.

Huomautus: Ennen markkerin viemisté paikalleen
koepalasondia voidaan vetéa taaksepdin enintddn 1 cm.

6. Jos ndytteenhallintajérjestelma on paalla, irrota markkerin aukon
tulppa markkerin kammion aukosta (katso kuva 3).

7. Aseta MammoSTAR-applikaattori Mammotome revolve
-koepalasondin markkerin kammion aukkoon. Siirrd MammoSTAR
-laitetta eteenpéin, kunnes sopiva MammoSTAR-applikaattorin
vérillinen syvyysmerkki on ndytteenhallintajérjestelman
proksimaalisen reunan kohdalla (katso kuva 5).

Huomautus: Varmista, ettd sondin kohdistusindikaattori on
markkerin kammion aukon kohdalla niin, ett& kudosmarkkeri
voidaan asettaa oikein (katso kuva 3).

Kuva 3: Irrota markkerin kammion aukon tulppa.

Nakyma ylhaalta

sondin T aukko
kohdistusindikaattori

Magneettikuvaukseen liittyvd kuumeneminen

Ei-kliinisissa testeissa markkeri tuotti seuraavan lampdtilan

nousun sellaisen magneettikuvauksen aikana, joka suoritettiin

15 minuutin skannauksen aikana (eli pulssijaksoa kohden) 3T:n
magneettikuvausjarjestelméssé (3 Teslaa/125 MHz, Excite, HDx, 14X.
M5-ohjelmisto, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

MR-jérjestelmén ilmoittama, koko kehon

keskimaarainen ominaisabsorptionopeus 2,9 Wikg
Mitatut kalorimetria-arvot, koko keho

keskimaarainen ominaisabsorptionopeus 2,7 Wikg
L&mpétilan enimmaismuutos 15°C
Lampdtila skaalattuna koko kehoon, keskimaarainen

SAR-arvo 4 Wikg 21°C
Artefaktitiedot

MR-kuvan laatu voi heiketd, jos kiinnostava alue on tdsmalleen
samalla alueella tai suhteellisen lahella markkerin sijaintia. Néin ollen
laitteen l&sn&oloa voidaan joutua kompensoimaan optimoimalla
MR-kuvantamisparametreja. Suurin artefaktikoko (eli se, joka nakyy
gradienttikaiun pulssisekvenssissd) on enintéddn noin 5 mm suhteessa
markkerin kokoon ja muotoon.

Artefaktikoko maaraytyy kuvantamiseen kéytettdvan pulssisekvenssin
tyypin (suurempi gradienttikaiun pulssisekvenssien ja pienempi
spinkaiun pulssisekvenssien yhteydessd), taajuuden koodaussuunnan
(suurempi, jos taajuuksien koodaussuunta on laitteen suuntainen, ja
pienempi, jos se on kohtisuorassa laitteeseen nahden) seké nakokentan
koon mukaan. MR-kuvien sijaintivirheet ja artefaktit ovat pienempia
niissé MR-jérjestelmissa, joissa samoja kuvausparametreja kdytetdan
pienemmillé staattisen magneettikentén voimakkuuksilla kuin niissa,
jotka toimivat suuremmilla staattisilla magneettikentdn voimakkuuksilla.
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Jos ndytteenhallintajarjestelma on pois paalta, muista asettaa
applikaattori sondin proksimaalisen paén suurempaan aukkoon
(katso kuva 4). Siirrda MammoSTAR-asetinta eteenpéin, kunnes
sopiva MammoSTAR-laitteen varren varillinen syvyysmerkki on
sondin proksimaalisen paan kohdalla (katso kuva 4).

TARKEA HUOMAUTUS: Jos MammoSTAR-aitteen sisaén
viemisen yhteydessa tuntuu merkittévaa vastusta ennen
varillisen syvyysmerkin saavuttamista, irrota markkeri ja tarkista
markkerilaitteen distaalisen kérjen eheys seka harkitse "sondin
puhdistamista” ennen uuden markkerilaitteen tydntamisté siséan.

TARKEA HUOMAUTUS: Laitetta ei saa tyonta varilista
syvyysmerkkia pitemmalle. Muussa tapauksessa kérki voi
vaurioitua. Katso kudosmarkkerin asianmukainen asettelu kuvista 4
ja 5, kun ndytteenhallintajérjestelma on paalla ja pois paalta.

Kuva 4: Kudosmarkkerin asettaminen néytteenhallintajarjestelman
ollessa pois paalta

+/-,034"toleranssi

Markkerin

sisddnvientiaukko | / N T alipaineaukko
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Kuva 5: Kud kkerin syvyy
naytteenhallintajarjestelman ollessa paalla

Nakyma yihaaia

8. Aseta MammoSTAR:-laitteen kahvassa oleva kohdistuksen osoitin
ja MammoSTAR-laitteen varren pitkittéisviiva Mammotome revolve
-sondin nayteaukon suuntaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Sondin leikkuria tai muita Kliinisia
toimintoja El SAA kaynnistdd markkerin ollessa sondissa.
Veda markkeri kokonaan ulos sondista ennen kotelon kliinisten
toimintojen kdynnistamista.

TARKEA HUOMAUTUS: Mikéli MammoSTAR-applikaattoria ei

saada kohdistettua ohjeen mukaisesti, koepalapaikan tunnistimen
asettaminen asianmukaisesti voi epdonnistua.

TARKEA HUOMAUTUS: Alipainetta ei saa kaynnistaa. Markkerin
paikalleen viemisessa ei tarvita alipainetta.

9. Tartu kudosmarkkeria kahvasta ja tydnn& ménta tiukasti, mutta
varovasti kokonaan sisaén, kunnes se koskettaa kahvan
sormikielekkeitd, ja aseta koepalapaikan tunnistin biopsiaonteloon.

Huomautus: Varmista, etté kudosmarkkerikahvan kohdistuksen
osoitin pysyy AINA asennossa, joka vastaa sondin ndyteaukon
suuntaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos asettamisen yhteydessé iimenee
liiallista vastusta, tarkista MammoSTAR -asettimen varsi vaiheessa
8 esitetylld tavalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Koepalapaikan MammoSTAR-

tunnistin imee itseensé nestettd ja voi turvota ollessaan pitkaén
kosketuksissa kudosnesteisiin, jolloin asettamisessa on kaytettava
enemman voimaa. Vie paikalleen ajoissa. Jos markkerin
asettaminen ei onnistu, veda laite ulos ja vaihda uuteen.

. Asettamisen jalkeen anna jousen vetad manta irti kahvan

sormikielekkeisté lopettamalla m&nnén painaminen.

. Saada nayteaukko poispain asetetusta koepalapaikan tunnistimesta

kiertdmalld Mammotome revolve -sondin runkoa tai sormipydraé
90-180 astetta.

. Ennen laitteen vetdmista ulos varmista paikalleen

vieminen ja markkerin asianmukainen sijainti sopivalla
kuvankasittelymenetelmalla. Veda biopsialaite ja MammoSTAR-laite
hitaasti ulos yhtena yksikkéna.

TARKEA HUOMAUTUS: MammoSTAR-asettimen varren karki

voi tehda viillon kudokseen, mikali markkerin asetin vedetdan ulos

irallaan sondista. Kérjen aiheuttaman viillon todennakdisyys voi

kasvaa seuraavien seurauksena:

+ markkerin epaasianmukainen sijoittelu, mika johtuu
MammoSTAR-asettimen kohdistamisen epdonnistumisesta
iimoitetulla tavalla

+ markkerin tydntdminen asianmukaisen varillisen syvyysmerkin ohi

+ Diagnosoitavaa kudosta ja koepalasondin neulan aukkoon
markkerin sisaén viemisen ja sen asettamisen aikana.

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 nimero de organismo notificado (ES)

Kod parti (PL)

Data waznosci (PL)

Certificagéo CE e nimero do organismo notificado (PT) Batchcode (NL) Houdbaarheidsdatum (NL)
Symbol CE oraz numer jednostki notyfikowanej (PL) Kod $arze (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-merkint4 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)

13. Havita laite asianmukaisesti.

14. Vahvista markkerin lopullinen sijainti halutulla kuvantamisella.

JAKELUTAVAT E

Koepalapaikan MammoSTAR-tunnistinlaite on yksittéispakattu ja
toimitetaan kymmenen (10) kappaleen laatikoissa.

SAILYTYS

MammoSTAR-laiteelle ei ole erityisié séilytysohjeita. Ennen kayttda
tuotteen on oltava huoneenldmpdinen eli 15-32 °C (60-90 °F).

TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu on voimassa muiden asemasta ja sulkee
pois kaikki muut takuut, joita ei nimenomaisesti ole téssa mainittu, olivatpa

ne suoranaisia tai konkludenttisia tai muita, mukaan lukien kaikki epasuorat
kauppakelpoisuutta tai sopivuutta koskevat takuut. Laitteen kasittely ja sailytys,
samoin kuin potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja
muihin seikkoihin liittyvét seikat, joihin vaimistaja ei voi vaikuttaa, vaikuttavat
suoraan laitteeseen ja sen kdytdsta saatuihin tuloksiin. Taman takuun mukainen
valmistajan velvollisuus rajoittuu laitteen vaihtamiseen, eikd vaimistaja vastaa
mistdén satunnaisesta tai seurauksena olevasta menetyksesta, vahingosta tai
kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai valillisesti laitteen kaytosta. Valmistaja
ei my6skéan ota tai valtuuta ketdén muuta henkilda ottamaan mitdan muuta tahan
laitteeseen liittyvaa lisavelvoitetta tai -vastuuta.

Hintoja ja teknisia tietoja voidaan muuttaa iliman eri iimoitusta.

Mammotome revolve MammoSTAR on Devicor Medical Products, Inc:n rekisteroity
tavaramerkki.
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Thpavon CE kar ApiBuog Kovoroinpévou Catalog number (EN) Manufacturer and Date of Manufacture
OpyaviopoU (EL) - Référence catalogue (FR) “ (YYYY-MM-DD) (EN)
Katalognummer (DE) Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)

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

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

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

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

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

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

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

MnoZstvi (CS) Katalognummer (SV) Valmistaja ja valmistuspéivé (VVVV-KK-PP) (Fl)

Antal (DA) Katalognummer (NO) Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)

Maara (Fl) Katalogové ¢islo (SK) Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)

Kvantitet (SV) Kataloski broj (HR) Vyrobca a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (SK)

Antall (NO) Kataloska $tevilka (SL) Proizvodac i datum proizvodnje (GGGG-MM-DD) (HR)

Mnozstvo (SK) Ap1Bu6s karahdyou (EL) Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)

Koli¢ina (HR) KaraokeuaoTrg kal npepopnvia Kataokeurg

Kolicina (SL) (EE-MM-HH) (EL)

Moodmra (EL)
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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
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Donawa Lifescience Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy
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Devicor Medical Products, Inc.,

1-877-926-2666
mammotome.com
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Devicor Medical Products, Inc.
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