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BRUKSANVISNING - SV

INDIKATIONER

MammoSTAR indiceras for anvandning for radiografisk markering av mjukvavnad pa ingreppsstallet under ett kirurgiskt ingrepp eller for framtida kirurgiska ingrepp.

ENHETSBESKRIVNING

MammoSTAR biopsiomradesidentifierare &r en steril, diskret zirkoniumoxidmarkdr, som &r inbaddad i en glukanaspekt, med pyrolytisk kolbeldggning for enpatientbruk, som &r synlig med vanlig radiografi (rontgen, mammografi,
fluoroskopi, kV och datortomografi) saval som ultraljud och magnetisk resonanstomografi (MRT). MammoSTAR biopsiomradesidentifierare placeras i mjukvavnad under dppna, perkutana eller endoskopiska ingrepp for att

radiografiskt markera ett kirurgiskt omrade.

Produktkod Produktbeskrivning ge-matt Markorform Glukanaspekt Applikator Insattande Inforande
STAR0831 _ MammoSTAR 86 Barbell Standard Semiflexibel Insatning frén sidan Sond
biopsiomradesidentifierare 2mmx 17 mm
STAR0832 _ MammoSTAR 86 Tribell Standard Semi-flexibel Inséittning frén sidan Sond
biopsiomradesidentifierare 2mmx 17 mm
STAR0833 _ MammoSTAR 86 Barbel Peti Semi-flexibel Inséittning fran sidan Sond
biopsiomradesidentifierare 2 mmx 9 mm
STAR1031 _ MammoSTAR 106 Barbel Standard Semi-flexibel Insétning frén sidan Sond
biopsiomradesidentifierare 2mmx 17 mm
STAR1032 _ MammoSTAR 106 Tribell Standard Semi-flexibel Insttning frén sidan Sond
biopsiomradesidentifierare 2mmx 17 mm
STAR1033 _ MammoSTAR 106 Barbel Pefte Semi-flexibel Inséitining fran sidan Sond
biopsiomradesidentifierare 2mmx9 mm
—_

MammoSTAR-applikatorskaften ar markerade med 6 djupindikeringsband: 3 for anvindning med provhanteringssystemet PA sonden (hela bandlinjer markerade med numrerad lingsgaende rand i motsvarande mattfarg)
och 3 for anvandning med provhanteringssystemet AV (hela bandlinjer markerade i motsvarande mattfarger) (se bild 2). Varje djupindikeringsband anvénds for att bekrafta djupet pa applikatorenheten vid anvandning av

Mammotome Revolve-biopsisonder.
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Bild 1: Bild och terminologi for MammoSTAR biopsiomradesidentifierare.

Spetssk;dd%

Snittoppning

Biopsiomradesidentifierare

Riktningsindikering

Applikatorskaft
Stomme-

Bild 2: Djupindikeringsband fér MammoSTAR-applikatorskaft
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MammoSTAR biopsiomradesidentifierare ar utformade for anvéndning
med Mammotome revolve-biopsisonder. Nar ett perkutant
brostbiopsiingrepp slutforts satts MammoSTAR-vavnadsmarkdren in i
biopsiomradet via sonden. Efter inséttning dras kolven tillbaka av en
fidder och markéren lamnas kvar pa plats.

MammoSTAR biopsiomradesidentifierare tillhandahalls forladdade i
administreringsenheten.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR
For inte in MammoSTAR i blodkarl.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR/OONSKADE BIEFFEKTER

+ Endast kvalificerade lakare som ar utbildade i minimalinvasiva
biopsitekniker bor anvanda denna enhet. Konsultera medicinsk
litteratur angaende teknik, komplikationer och risker innan du utfor ett
minimalinvasivt ingrepp.

« Minimalinvasiva instrument kan ha olika storlek beroende pa tillverkaren.
Nér minimalinvasiva instrument och tillbehor fran olika tillverkare
anvands tillsammans och i samband med MammoSTAR-enheten vid ett
ingrepp, ska kompatibilitet verifieras innan ingreppet utfors.

{

« Anvand inte i fall av infektion.

+ MammoSTAR biopsiomradetidentifierare rekommenderas inte for
anvandning pa patienter med brostimplantat pa grund av risken att
punktera implantatet med den vassa enheten.

+ Fastén det ar ovanligt sa kan dverkanslighet, immunsvar eller reaktion
pa frammande objekt forekomma vid anvandning av MammoSTAR-
markorer. Som med alla implanterade enheter bor implantatomradet
overvakas betraffande tecken pa irritation eller reaktion efter det
kirurgiska ingreppet.

« Infektion &r en mdjlig biverkning som resultat av alla sorts kirurgiska
ingrepp. Lakare ska 6vervaka patienten for att sakerstélla att inga
tecken pa infektion forekommer efter ingreppet.

59



+ MammoSTAR-enheten levereras steril i en férseglad férpackning och
ar endast avsedd for engangsbruk. Ombearbetning, omsterilisering
eller omanvandning av engangsprodukter kan medfora risk for
kontaminering av utrustningen och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion inklusive, men ej begransat fill, spridning av smittsamma
sjukdomar mellan patienter. Kontaminering av denna utrustning

kan fororsaka patientskador, sjukdom eller dodsfall. Undersok noga
varje enhet for att verifiera att varken innehallet eller den sterila
férpackningen har skadats under transport. FAR EJ ANVANDAS om
skador férekommer.

Far ej omsteriliseras. Detta kan skada och/eller forvrida innehallet
vilket kan leda till patientskador, sjukdom eller dodsfall.
MammoSTAR-enheten forblir steril tills den anvands eller till
utgangsdatumet, sa lénge forpackningen inte skadas.

Efter anvéndning kan enheten utgdra en potentiell biologisk risk.
Hantera enheten dérefter och kassera den i enlighet med vedertagen
sjukhusrutin och enligt géllande lagar och forordningar.

MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

+ Majliga biverkningar och komplikationer (t.ex. infektion)
som kan forknippas med anvéndning av MammoSTAR
biopsiomradesidentifierare liknar de som forknippas med anvandning
av andra markorenheter. Patienten bér uppmanas att rapportera
biverkningar och komplikationer till den behandlande l&karen. Lakare
bor rapportera enhetsrelaterade biverkningar och komplikationer
till Devicor Medical Products pa telefonnummer +1 877 926 2666
och den behériga myndigheten i medlemsstaten.

BRUKSANVISNING

Verifiera kompatibilitet for alla minimalinvasiva instrument och
tillbehdr fore anvandning (se Forsiktighetsanvisningar).

M STAR administre:
administrering (se MR-sa

ring ar inte kompatibla med MR-
kerhetsinformation).

1. Sékerstall att vdvnadsmarkoren som anvands ar av ratt typ att
anvandas med vald gauge pa kanylen och Mammotome revolve-
biopsisonden.

2. Inspektera MammoSTAR-enhetens férpackning for att sékerstélla
att férpackningen inte har skadats eller dppnats. Produkten forblir
steril till utgangsdatumet férutsatt att forseglingen inte har brutits.

3. Anvénd standardmassig aseptisk teknik for att avidgsna
MammoSTAR-enheten fran forpackningen. AVLAGSNA
SPETSSKYDDET. Inspektera enheten for att sakerstalla att den
inte har skadats, brutits eller bdjts.

4. Sonden bér rengoras fran eventuell kvarvarande diagnosvévnad
eller -vatska innan markdren fors in och satts in.

5. Drain kniven fran Mammotome revolve-biopsisonden.

OBS: Sakerstall att sondens provppning ar helt dppen for
markorplacering. Om den variabla 6ppningsinstéliningen anvénds

SAKERHETSINFORMATION FOR MR

MammoSTAR administreringsenheter &r inte kompatibla med
MR-administrering. Aven om MammoSTAR-enheter kan anvandas i
MR-miljder anvands de inte under sjalva MR-bildtagningen. Patienten
forflyttas fran MR-systemet och administreringsenheten anvands
sedan for att placera markoren. Pa sa sétt utsétts de inte for en MR-
bildtagningsprocedur med RF-varme.

Denna markér ar MR-villkorlig

Icke-kliniska tester pavisade att markéren ar MR-villkorlig. En patient

som har denna enhet kan skannas sékert omedelbart efter att markdren

placerats under foljande villkor:

+ Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller lagre

+ Maximalt spatialt gradient magnetfalt pa 36 000 gauss/cm
(extrapolerat) eller 1agre

+ Maximal MR-systemrapporterad, helkropps-SAR pa 4 Wikg for 15
minuters skanning (dvs. per pulssekvens)

+ Kontrollerat driftslage pa forsta nivan for MR-systemet

pa Mammotome revolve-biopsisystemet maste den andras till fullt
dppen instalining for markorplacering.

OBS: Innan inséttning av markéren kan biopsisonden dras
tillbaka upp till 1 cm.

6. Om provhanteringssystemet 4r PA ska du ta bort
markérportpluggen fran markdrkammarporten (se bild 3).

7. Placera MammoSTAR-applikatorn i markérkammarporten pa
Mammotome revolves biopsisond. Fér fram MammoSTAR-
enheten tills det lampliga fargade djupindikeringsbandet pa
MammoSTAR-applikatorn r i linje med den proximala kanten pa
provhanteringssystemet (se bild 5).

OBS: Sakerstall att inriktningsindikeringen pa sonden r i linje
med markérkammarporten for korrekt inféring av vavnadsmarkéren
(se bild 3).

Bild 3: Avlagsna pluggen fran markdrkammarporten
— "\
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MR-relaterad uppvérmning

I icke-kliniska tester alstrade markdren foljande temperaturékning

vid anvéandning av MRT under en skanning pa 15 minuter (dvs. per
pulssekvens) i ett MR-system med 3 Tesla (3 Tesla/125-MHz, Excite,
HDX, programvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

MR-systemrapporterad, helkropps-SAR 2,9 Wikg
Kalorimetriskt uppmatta varden,

helkropps-SAR 2,7 Wikg
Hogsta temperaturforandring 15°C
Temperatur skalad till helkropps-

SAR pa 4 Wikg 21°C
Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan komprometteras om intresseomradet &r

inom exakt samma omrade som eller relativt néra markérens
placering. Optimering av parametrarna fér MR-bildtagningen kan
darfor behdva goras for att kompensera for forekomsten av denna
enhet. Den maximala artefaktstorleken (dvs. sa som den ses pa
gradientekopulssekvensen) stracker sig ungefar 5 mm eller mindre i
relation till markérens storlek och form.

Artefaktstorleken beror pa typen av pulssekvens som anvands for
bildtagning (storre for gradientekopulssekvenser och mindre for
spinnekopulssekvenser), riktningen fér frekvenskodningen (stdrre om
riktningen for frekvenskodningen ar parallell med enheten och mindre
om den ar vinkelrét med enheten) och storleken pa det falt som visas.
Positionsfel och artefakter pa MR-bilder &r mindre pa MR-system med
svagare statiska magnetfalt, jamfort med system som anvander samma
bildparametrar och drivs med starkare statiska magnetfalt.
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Om provhanteringssystemet dr AV, se till att fora in applikatorn i
den stdrre dppningen vid den proximala dnden av sonden (se bild
4). For fram MammoSTAR-applikatorn tills det [ampliga férgade
djupindikeringsbandet pa MammoSTAR-skaftet ar i linje med den
proximala anden pa sondstommen (se bild 4).

VAR FORSIKTIG: Om det tar emot for mycket nar MammoSTAR
fors framét, innan det fargade djupindikeringsbandet nas, ska
markéren avlagsnas. Kontrollera att markdrenhetens distala spets
&r oskadd, och Gvervag att utféra en "sondrengdring” innan en ny
markdrenhet frs in.

VAR FORSIKTIG: Fér inte in den langre &n till impligt band,
annars kan spetsen skadas. Se bild 4 och 5 for korrekt placering av
vévnadsmarkdren med provhanteringssystemet PA och AV.
Bild 4: Inriktning for inforing av vdvnadsmarkéren med
provhanteringssystemet AV

+/-0,034 tums tolerans

Endast
vakuumport
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Bild 5: Vévnadsmarkdrens djupplacering med
provhanteringssystemet PA

410,034 wms toerans

langsgéende randen pa MammoSTAR-skaftet med positionen
relaterad till riktningen pa Mammotome revolve-sondens
provéppning.

VAR FORSIKTIG: Aktivera INTE sondens kniv eller andra kliniska
funktioner medan markéren ar inférd i sonden. Se till att markéren
avlagsnas helt fran sonden innan nagon av héljets kliniska
funktioner aktiveras.

VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att rikta in MammoSTAR-
applikatorn enligt specifikation kan resultera i felaktigt insattande av
biopsiomradesidentifieraren.

VAR FORSIKTIG: Aktivera inte vakuum. Vakuum behévs inte for
insattning av markéren.

9. Séttin biopsiomradesidentifieraren i biopsihalrummet genom att
greppa tag i vavnadsmarkérens handtag och stadigt och forsiktigt
fora kolven hela vagen fram, tills den kommer i kontakt med
fingerflikarna pa handtaget.

OBS: Sakerstall att inrikningsindikeringen pa vavnadsmarkérens
handtag ALLTID befinner sig i den position som motsvarar
riktningen pa sondens provoppning.

VAR FORSIKTIG: Om det tar emot for mycket vid inséttning ska du
kontrollera inriktningen pa MammoSTAR-applikatorns skaft enligt
steg 8.

VAR FORSIKTIG: P4 grund av dess absorberande egenskaper
kan MammoSTAR biopsiomradesidentifierare svalla vid langvarig
exponering for vavnadsvétskor vilket dkar kraften som behévs for
inséttning. Inséttande ska ske inom rimlig tid. Om markéren inte kan
sattas in ska den avidgsnas och ersattas med en ny enhet.

. Efter inséttning ska du frigora tryck fran kolven sa att fiddern kan

dra tillbaka kolven fran fingerflikarna pa handtaget.

. Vrid Mammotome revolve-sondens stomme eller tumhjul 90 till

180 grader for att vanda bort provGppningen fran den insatta
biopsiomradesidentifieraren.

. Bekréfta med ldmplig bildtagning att markdren har satts in korrekt

och &ri rétt position innan enheten avidgsnas. Aviagsna langsamt
biopsienheten och MammoSTAR-enheten som en enda enhet.

VAR FORSIKTIG: Spetsen pa MammoSTAR-applikatorns skaft

kan ga av om markdrapplikatorn avlagsnas separat fran sonden.

Sannolikheten for att spetsen gér av kan 6ka som ett resultat av

foljande:

+ Felaktig insattning av markdren pa grund av att MammoSTAR-
applikatorn inte riktats in s& som angetts;

+ Inféring av markéren forbi det [dmpliga fargade
djupindikevringsbandet;

« Kvarvarande diagnosvavnad i biopsisondens kanyldppning nar
markdren fors in och sétts in.

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)

13. Kassera enheten enligt vedertagen sjukhusrutin.
14. Bekrafta det slutliga markéridget med énskad bildtagning.

LEVERANSSATT E

MammoSTAR biopsiomradesidentifierare forpackas individuellt och
levereras med tio (10) forpackningar per lada.

FORVARING

Inga sérskilda forvaringsanvisningar géller for MammoSTAR-enheten.
Innan den anvéands bor produkten forvaras vid rumstemperatur, 15 °C -
32°C (60 °F - 90 °F).

GARANTI

Tillverkaren garanterar att utrustningen utformats och tillverkats med skalig omsorg.
Denna garanti ersétter och upphaver alla andra garantier som inte uttryckligen
anges hari, saval uttryckliga som underforstadda, enligt lag eller pa annat satt,
inklusive bland annat underforstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for

ett specifikt andamal. Hantering och forvaring av utrustningen, saval som faktorer
forknippade med patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra
foreteelser bortom tillverkarens kontroll har direkt inverkan pa utrustningen och dess
anvandningsresultat. Tillverkarens enda ansvar enligt denna garanti begrénsar sig
till utbyte av utrustningen, och tillverkaren franséger sig allt ansvar for oavsiktiiga
skador eller foljdskador, forluster eller utgifter som uppstar direkt eller indirekt till foljd
av anvandning av utrustningen. Tillverkaren tar inte pa sig, och auktoriserar ingen
annan att for dess rakning pata sig, nagot som helst ytterligare ansvar i samband
med denna enhet.

Priser och specifikationer kan komma att andras utan féregaende avisering.

Mammotome revolve MammoSTAR ér ett registrerat varumarke som tillhdr Devicor
Medical Products, Inc.
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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
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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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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