)

Fiducial Marker

EN — INSTRUCTIONS FOR USE

BG - MIHCTPYKLV 3A YITOTPEBA
CS - POKYNY K POUZITI

DA - BRUGSANVISNING

DE — GEBRAUCHSANWEISUNG
EL - OAHTIES XPHEHS

ET - KASUTUSJUHISED

FR - MODE D’EMPLOI

HR - UPUTE ZA UPORABU

HU — HASZNALATI UTMUTATO

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

LT - NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

LV - LIETOSANAS INSTRUKCIJA
NL - GEBRUIKSAANWIJZING

NO — BRUKSANVISNING

PL- INSTRUKCJA UZYCIA

PT - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SK - NAVOD NA POUZITIE

SL - NAVODILA ZA UPORABO

ES - INSTRUCCIONES DE USO

SV - BRUKSANVISNING

TR - KULLANMA KILAVUZU

U BiomarC:

12
15
19
23
)
29
32
35
38
41
4
47
50
53
56
59
62
65
68
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WHCTPYKLIUA 3A YNOTPEBA - BG

OMUCAHUE HA U3[ENUETO

dupyumankuaT mapkep BiomarC e cTepuneH nponuTudeH anckpeteH mapkep 6e3
nuporexu, 3a ynotpeba npu eanH NaLVMeHT, NOKPUT C BbIMEPOZ UM 311aTo, KOUTO €
BMAWM Ha cTaHaapTHU peHTreHorpacouu, CT, CBCT, ynTpassyk 1 SAPeHO-MarHuTeH
pesoHaHc (AMP). Beudku mapkepw ca Biuanmn npyu KV OBI. BiomarC EX 1 Gold
MapKepu CblLo Taka ca Bugummn npu MV OBI. ®uayumantute mapkepy BiomarC ce
[J0CTaBAT Npe/BapUTENTHO 3ape/ieHu B CUCTeMa OT YCTPOIICTBO 3a NOCTaBsHe U
B OT/IEMHI ONaKOBKY, KOWTO MOraT Jia Ce U3MOM3BaT C Hanu4HITe B ThproBckata
Mpexa yCTPOiCTBa 3a NOCTaBsHE CbrnacHo Tabnuuata no-Aony.

Tabnuua 1
) MuHNManeH BLTpeLeH anameTbp
®uayunaneH mapkep BiomarC Ha urnara 3a noctagsHe
040158 — 1 x 5 mm Enh 0,81 mm (,032")
040145-1 x5 mm EX 1,1 mm (,041")
040129 - 0,9 x 3 mm Gold 0,91 mm (,036")
MOKA3AHWA 3A YIOTPEBA

®upyumrannute mapkepy BiomarC ca npegHasHayeHu 3a UMnnaHTpaHe B
TANOTO 3a TOYHA BU3yanu3aLys 1 NpeacTaBsiHe Ha pechepeHTHaTa pamka 3a
Tokanuavpake Ha LienTa npy CTepeoTakT4Ha pagnoxv pypris 1 paguoTepanms.

NPOTUBOMOKA3AHNA

MaLyeHTI, KOUTO UMaT anepriyHa peakLys KbM 3nato, He TpsibBa Aa 13nonsar
cupyumantms mapkep BiomarC Gold (katanoxHu Homepa: 040118, 040125,
040129, 040141).

NPEAYNPEXAEHWA

+ He nocraesitte chuyumantms mapkep BiomarC B KpbBOHOCHM CbAOBE.

+ He BKapBaifTe urna 3a cyTypa npes oTBopa Ha chuayLvanHus Mapkep BiomarC
Secure (katanoxeH Homep: 040150). B koHTakT ¢ Mapkepa TpsibBa aa 6bae
€aMo MaTepuarTbT Ha KOHLTE.

+ He u3nonssaiite MeTanHu koHLM ¢ uayumanHns mapkep BiomarC Secure.

+ /3non3BaHeTo Ha MeTanHy Xvpyprideckn MHCTPYMEHTM MOXe Aa noBpeav
BBITIEPOAHOTO NOKpUTME Ha BiomarC.

NPEONA3HA MEPKWHEXENAHU CTPAHUYHU PEAKLIUK

+ Tosa u3nenve TpsiGBa Aa Ce M3NON3Ba camo OT Niekapu, KOUTO ca
KkBanMMULMpaHIn B CbOTBETHUTE XMPYPTUYHI TEXHWKM W MPOLIeaypU.
MUHUMarHO HBA3MBHUTE MHCTPYMEHTY MOTaT Aia Ce pasfinyaBar ro pasmep npu
pasnuyHuTe Npou3BoauTen. Korato MUHUMANHO MHBA3MBHY UHCTPYMEHTI U
akcecoapi OT pasfnyHM

NPOM3BOAMTENN Ce U3NON3BAT 3aeHO U B KOMBIHALWMS ¢ rayumanHus

mapkep BiomarC B gageHa npoueaypa, npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Npeau
3ano4BaHe Ha npoLieaypara.

He u3nonssaiite npu Hannume Ha NH(eKLMS.

Makap v psiako, npu ynoTpe6ata Ha chuayLmantiute mapkepy BiomarC ca
Bb3MOXHI CBPBXHYBCTBUTENHOCT, UMYHEH OTFOBOP UMW PeakLms KbM Yyxa0
T5in0. Kakto npy BCSIKO MMNMaHTUpaHo YCTPOCTBO, MACTOTO Ha MMNMaHTa
TpsiGBa Aia ce HabnioaaBa 3a BCSIKaKB NPU3HALIM Ha ApasHeHe Unu peakuust
crep XvpyprudHaTa npoveaypa.

VHdbekupaTa e Bb3MOXHA HexenaHa peakuyst B pesynTat Ha kaksaTto v aa 6uno
XMpypruyHa npoLiesypa. Jlekapute TpsibBa Aa Habniojasat nauueHTa, 3a Aa ce
YBEPSIT, Ye HsiMa NpuaHaLm Ha MHAeKUs cneq npoleaypata.

Korato ce n3nonaeat koHuu 3aeaHo ¢ duayLmanHus Mapkep BiomarC Secure,
npoBepeTe CbBMECTUMOCTTa NPeay 3arnoyBaHe Ha npoLeaypara.
OupyymaninaT mapkep BiomarC ce gocTaBs CTepuneH B 3aneyaTaHa onakoBka

11 € NpeAHa3HaYEeH caMo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. MosTopHaTta 06paboTka,
MOBTOPHaTa CTepUn3aLVst U NoBTOpHaTa ynotpeba Ha U3fenus 3a eHokpaTHa
ynoTpe6a Moxe Ja Cbafaze PUCK OT 3aMbpCsiBaHE WM f4a MPUUMHI MHAeKLms
Ha nauyenTa uni kpbeTocaHa MHAEKLYS, BKIKYMTENHO, HO He Camo, NpefaBaHe
Ha WHEeKLMo3Ho(1) 3aBonsBaHe(Msl) OT ea4KH NaLMEHT Ha Apyr. 3aMbpCsiBaHETO
Ha ToBa W3fienve Moxe fia AoBeE A0 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe unu cMbpT

Ha nauyienTa. BHUMaTenHo nperreaalite BCeKM eNEMEHT, 3a fia NoTBbpaWTE,

4e HUTO CbIbPKAHUETO, HUTO CTEpUIHATA ONakoBKa ca G NoBpeAeHy nNpy
TpaHcnopTupareto. HE U3MON3BAUTE npu nospepa.



+ OcBeH ako onakoBkaTa He € noBpefeHa, (uayLmanHuat mapkep BiomarC we
OCTaHe CTepureH, AokaTo He Gbae M3NonaBaH Unu JoKaTo He U3Teye CPOKLT My
Ha rofjHoCT.

+ Cnep ynotpeba 1sgenveTo Moxe fia NpefcTaensisa noTeHumanHa buonorniHa
onacHocT. OBpaboTeTe CbOTBETHO 1 M3XBBPIIETE CMPSIMO NpyeTaTa
MeaMLMHCKa NpaKTVKa U NPUAOKIMUTE MECTHU U3UCKBAHMNS.

BBb3MOXHW HEXXENAHU CbBUTUA

BbamoxHUTE HexenaHu peakLun (Hanp. MHAeKLWs, anepruyiHa peakums Kbm
3M1aT0), KOUTO MoraT Aa bbaaT cBbp3aHy ¢ ynoTpedata Ha puayLnanHns Mapkep
BiomarC, ca nogobHm Ha Tesn, cBbp3aHi ¢ ynoTpebarta Ha Apyrv MapkupaLLy
u3genus. MauneHTsbT TpsiGBa fa Gbae NocbBETBaH a CbobLLABa 38 HEXenaHUTe
cbbUTUA Ha nekyBalLus nexap. JlekapuTte TpsabBa Aa AoKNaaBaT 3a CLOUTHS,
cBbp3aHu ¢ usgenueto, Ha Carbon Medical Technologies, Inc. Ha agpec
info@carbonmed.com 1 Ha kOMneTeHTHUA OpraH B Abp)kaBaTa YrneHKa.

NHOOPMALIUA 3A AMP

BE30MACEH MPWU MP NPY OMPEOENEHKN YCNOBUA
YcTpolicTBaTa 3a noctassiHe Ha BiomarC He ca CbBMECTUMM C pavio4eCTOTHM
noneta. Bbnpeku ye usnenusita BiomarC morat ga ce usnonssat 8 AMP
cpefa, Te HAMa Aa Ce M3non3asat no Bpeme Ha chluyyHekoTo MP nobpassisate.
MauneHTsT We Obae npemecTeH U3BBH 0TBOPA Ha MarHuTa, Cnes Koeto
YCTPOWMCTBOTO 3a NocTaBsiHe Lue Gb/e M3Non3saHo 3a NOCTaBsiHE Ha Mapkepa.
Mopaawu ToBa To HsiMa Aa 6bae n3noxeHo Ha npoLiedypa 3a MP n3obpassizare
unu PY Harpsisate.

®upyumnanuuaT mapkep BiomarC e 6esonaceH npu

MP npu onpenenenu ycnosus

HeKnMHUYHM M3NnTBaHMS NOKa3BaT, Ye uayLmanHusT MapkepbT BiomarC e

6esonaceH npu MP npu onpefeneHn ycnosus. [MauueHT ¢ ToBa u3genve Moxe aa

Obae ckaHupaH 6e3onacHo BeaHara cref NoCTaBSHETO My Np CNeAHUTe YCIoBUS:

+ CTaT4yHO MarHUTHO nore OT 3 Tecna unu no-mMarnko

+ MakcmaneH npocTpaHCTBEH rpafyeHT Ha MaruTHoTo none ot 36 000 rayca/cm
(excTparionupaHo) Unn no-marko

+ MakcumanHa cneuycmyHa ckopocT Ha normbluyaHe (SAR) Ha LanoTo Tsmno
ot 4 W/kg 3a 15 MUHyTI CkaHMpaHe (T.e. 3a NyncoBa NocnefoBaTenHocT),
[noknaasaHa 3a MP cuctemata

+ KoHtponupaH pexvm Ha pabota Ha MP cicTemata oT mbpBo HMBO

3aepseane, cebp3aHo ¢ AMP

[TV HEKMMHNYHW M3NUTBaHUS hUayLManHUAT Mapkep BiomarC npeanasuksa
CrefHOTO NoBYLLABaHe Ha TemnepaTypata no Bpeme Ha AMP, u3sbpLLeH npu
ckaHvpaHe ot 15 MuHyTH (T.e. 3a eAHa nyncosa nocnefoBatenHoct) B MP
cuctema ot 3 Tecna (3 Tecna/128 MHz, Bb3byaumoct, HDx, codryep 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

[oknapgaxa MP cuctema, SAR, ycpeaHeHa 3a Lno Tsno 2,9 Wikg
3mepeHu cToitHoCTH Ha kanopumeTpusi, SAR,

ycpenHeHa 3a Lisino TAno 2,7 Wikg
Hait-ronsima npomsiHa Ha Temneparyparta 1,5°C
Temneparypa, navepeHa cnpsmo SAR,

ycpenHeHa 3a Lsno tano ot 4 Wikg 2,1°C

WUnpopmayus 3a apmepakmu

KauectoTo Ha MP 13opaxeHue Moxe Aa Gbae KOMMPOMETUPaHO, ako 30HaTa Ha
VHTEPEC Ce HamM1pa B CbLuaTa 06nacT unm cpasHUTENHO 630 40 NO3MLMATa Ha
cnayLmanHus mapkep BiomarC. Mopapy ToBa MOXe Aja Ce Hanoxi ONTUMU3NpaHe
Ha napameTpuTe Ha MP n3o6passisaHeTo, 3a 1a Ce KOMMeHeHpa Hanm4neTo Ha ToBa
n3penve. MakcumanHuaT paavep Ha apTedakTa (T.e. KakTo Ce Bikaa Ha nyncosata
NOCMEOBATENHOCT C FPAAVEHTHO €X0) Ce MPOCTUpa NpUBMM3MTENHO Ha 5 mm unn
no-Marko cnpsiMo pasmepa 1 hopmara Ha cuayumantus mapkep BiomarC.

Pa3mepbT Ha apTedhakTa 3aBiCH OT BUAA Ha NyrncoBaTa NnocrneaoBaTenHocT,
13nonsBaHa 3a 1306passiBake (Mo-ronsiM NPy MyncoBy MoCAEeA0BATENHOCTY C
TPAANEHTHO €XO W MO-MarTbK MPW NYFICOBY MOCIEA0BATENHOCTY CbC CTIH €XO), OT
nocokaTa Ha koavpaHe Ha YectoTara (No-ronsim, ako nocokata Ha Koaupae Ha
YecToTaTa e ycrnopeaHa Ha U3fenveTo, 1 no-Marnbk, ako € NepneHanKkynsapHa Ha
V13[€NMETO) M OT pa3mepa Ha 3pUTENHOTO rorie. TPeLLKiTe B MOULMOHMPaHETO
1 aptedhaktiTe Ha MP n3obpaxeHust e Gbaar no-Manku npu MP cuctemm ¢
MO-HUCKVM CUMM Ha CTATUYHOTO MarHUTHO Nofe, KOUTO U3MON3BaT ChluyuTe
napameTpu Ha 1306passBaHe KaTo Tean, paboTeLLy Npu NO-BIUCOKN CUMKN Ha
CTaTUYHOTO MarHWTHO rore.

OBOBLEHWE HA BE3OMACHOCTTA U KNIMHUYHOTO
MPEOCTABAHE (SSCP)

3a gombnHuTenHa nHopmavms SSCP e HanuuHo B eBponelickata 6asa AaHHN
3a MeanuyHcky n3penus (EUDAMED) u e cebpaaHo ¢ Basic UDI-DI (basos UDI-
DI). MoceTeTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed v notbpcete Basic UDI-DI:
0858015005002UT.
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WHCTPYKLIUX 3A YNIOTPEBA

MpoBepeTe CLBMECTMMOCTTA Ha BCUYKN MUHMMAIHO MHBA3NBHM
VHCTPYMEHTH W akcecoapy npeam ynotpe6a (sixTe ,MpeanasHu Mepku©).

lMpoBepeTe onakoBkaTa Ha uayLmantus mapkep BiomarC, 3a aa ce yeepure,
e HITO LIenocTTa Ha OnakoBKaTa, HUTO CbbpKaHUETO ca HapyLLeH Ui
noBpeeHu. MpoayKTLT € CTepurneH Ao U3T4aHe Ha CpoKa Ha rofHOCT, 0CBEH ako
3aneyaTBaHeTo He e HapyLLEHO.

®uayunaneH mapkep BiomarC - nionemayanHo onakosat

1. Kato nsnonasate cTaHgapTHa CTepuniHa acenTuyHa TexHuKa, u3sageTe
cupyumannms mapkep BiomarC ot onakoskara.

2. Baewmere eguH dupyumanes mapkep BiomarC 1 ro noctasete B Hanu4HO
B TbProBcKaTa Mpexa yCTPOIACTBO 3a NOCTABSAHE CbC CTUNET C MUHUMAreH
BbTPELLEH AnaMeTbp cbracHo Tabnuua 1.

3. Bkapaiite cTuneta B xbba Ha yCTpOICTBOTO, Taka Ye (puayLmanHusT mapkep
BiomarC aa ce Bimkaa B AMCTaNHMs Kpaii Ha yCTPOMCTBOTO.

4. Korato enaeTe fja noctasute duayLmantis mapkep BiomarC,

NpUABIMKETE YCTPOICTBOTO 3a NOCTaBSIHE A0 LieNneBoTo Msicto. Onpepenete

MECTONOMOKEHNETO Ha LieneBaTa 30Ha, KaTo W3nonasate noaxoAsiua

TeXHIKa 3a BU3yanuaaLys.

lMpuasvkeTe JoKpai CTUNETa Hanpes v cnep ToBa ro 3aBbpTeTe Ha 180°, 3a fa

ocsoboauTe duayLmanHus Mapkep BiomarC oT ycTpoitcTBOTO 3a MocTaBsHe.

KoraTo cTUneTsT e HambHO NPUABIXEH, U3BAAETE LIANOTO YCTPOICTBO

3a NocTaBsHe.

V3xBbprieTe yCTPOICTBOTO W CTUMETA MO NOAXOAALL HAUMH.

MoTBbpAeTe OKOHYaTeNHaTa NO3NLIS Ha Mapkepa C XenaHoTo n3obpakeHie.

loBTOpETE FOPHUTE CTHIMKY C [AOMBIHUTENHI hrAyLManHi Mapkepy BiomarC,

3a fla Cb3fjafieTe HaMbIHO XenaHaTa pedepeHTHa pamka.

®uayunaneH mapkep BiomarC - npeaBaputenHo 3apegeHa cucrema
1. Kato uanonseate cTaHaapTHa CTepuUnHa acenTuyHa TexHuka, u3BageTe

cuctemara Ha cuayumantms mapkep BiomarC ot onakoskata. OTCTPAHETE
OBBUBKATA. lpoBepeTe u3nenueTo 3a npusHaLy Ha noBpea.
2. Korarto enaeTe fja noctasute duayLmanHis mapkep BiomarC, npuasinkete
YCTPOICTBOTO A0 L{ENeBOTO MsicTo. OnpeaeneTe MeCTONONOKEHUETO Ha
LieneBaTa 30Ha, kaTo M3non3BaTe NoAXoAsLLa TeXHMKa 3a BU3yanuaaLs.
OTcTpaHeTe 3aKmio4BaHETO Ha CTUMETa, ako e NPUIOXMMO.
MpuasikeTe [oKpait cTUNETa Hanpeq 1 Cneq Toea ro 3aBbpTeTe Ha 180°,
3a aa oceoboauTe chuayLmantus Mapkep BiomarC ot yctpoicTBoTo.
5. KoraTo CTUNeTHT € HambHO MPUABIKEH, U3BaAETE LISNOTO YCTPOICTBO
3a NoCTaBsHe.
/13xBBbpreTe yCTPOICTBOTO 3@ NOCTABAHE MO NOAXOASALL HAYMH.
MoTBbpAeTe OKOHYaTENHaTa NO3NLIS Ha Mapkepa C XenaHoTo n3obpaxeHie.
loBTOpETE FOPHUTE CTHNKY C [AOMBIHUTENHI (hrAyLManHi Mapkepy BiomarC,
3a /la Cb3fjafieTe HaMbIHO XeraHaTa pedepeHTHa pamka.

®uayunaneH mapkep BiomarC Secure — nHauBuayanHo onakoBa

1. Kato n3nonseate cTaHaapTHa acenTuyHa TexHuka, 3BapeTe uayLmManHms

mapkep BiomarC Secure ot onakokata.

HamepeTe Lenesata obracr.

3akpeneTe Mapkepa Ha LieneBoTo MSCTO C MOMOLLTa Ha KoHLW no 13bop. He

BKapBaliTe Mrna 3a cyTypa npes oTBOpa 3a CyTypa Ha duayumantus

Mmapkep BiomarC Secure.

4. TloBTOpETE rOpHUTE CTBIKM C AOMBAHUTENHY (huayLmanHi Mapkepy BiomarC
Secure, 3a fia Cb3fafeTe HarbIHO XenaHaTa pediepeHTHa pamka.

KAK CE IOCTABA

dupyunantuTe Mapkepu BiomarC ca MHAMBMAYanHo onakoBaHu v ce JOCTaBST Mo
eaHa (1), Tpu (3) unm gecet (10) onakoBky B KyTUsl.

CBbXPAHEHU

[MpopykTbT TPsibBa Aa Ce CbXpaHsiBa npy CTalHa Temneparypa.

FAPAHLNA

[pOM3BOAUTENST rapaHTUpa, Ye NPU MPOEKTUPAHETO 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBA M3AENHe &
TIOMIOKeHa pasyMHa rpyxa. HacTosiluara rapaHUyia 3aMecTBa v U3KITio4Ba BCUUKV YTV rapaHLui,
KOUTO He Ca M3PUIHO MOCOYEHN B HEs,, HE3aBUCUMO [ani Ca U3pa3eHu, Ui nogpasbupaliy ce

110 cinaTa Ha 3aKOHa WM Mo ApYT HauuH, BKITIOYNTENTHO, HO He Camo, BCUUKY noapasbupalim ce
rapaHLi 3a NPOSABAEMOCT WM TOAHOCT. YNOTpeGaTa v ChXpaHEHNETO Ha TOBA U3AENHe, KaKTO U
hakTopu, CBLP3aHY C NaLMEHTa, AuarHo3aTa, fe4eHUeTo, XVpypritdHuTe MpOLEypH v APy BLIPOCH
113BBH KOHTPONa Ha MPOU3BOAMTENS, OKa3BaT MPsiko BIMSAHYE BbPXY U3AENUETO U pe3ynTaTvTe,
TioNy4eHy OT HeroBata yroTpe6a. 3abrKeHusTa Ha NPOM3BOANTENS MO Tasu rapaHLys ce
OrpaHyaBaT 10 3aMsHaTa Ha ToBa U3AENe v MPOU3BOAWTENST HE HOCU OTTOBOPHOCT 3a HIKaKBi
CryyaitHv UnK nocreaBaLLy 3arybu, WeTU Ui pasxoau, MPSIKO Wi KOCBEHO MpOVaTU4aLLy OT
13M0N3BaHETO Ha ToBa U3aenue. [MPOU3BOAUTENST He MOEMa U He YITbNHOMOLLABA HUKOE Apyro
fULie Aa NoeMa BMECTO Hest KakBaTo v ja e Apyra Uit OMbIHUTENHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C
TOBa M3gENMe.

LlenuTe v cneudmKaLymuTe NOANEXaT Ha NpomsiHa 6e3 npeaussecTye.
dupyunaneH Mapkep BiomarC® e pervicTpupaHa Tbproseka mapka Ha Carbon Medical Technologies, Inc.
©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Bcudkv npasa 3anaseHu.
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C€2797

CE Mark and Notified Body Number (EN)

Mapxvposka CE v Homep Ha HoTuduLmpaHis opra (BG)
Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu (CS)
CE-maerke og nummer for teknisk kontrolorgan (DA)
CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle (DE)
ZAuavon CE kar ApiBudg Kovotroinuévou Opyaviauou (EL)
CE-mérgis ja teavitatud asutuse tunnuskood (ET)
Marquage CE et numéro de I'organisme notifié (FR)
Oznaka CE i broj prijavljenog tijela (HR)

CE jelzés és a bejelentett szervezet szama (HU)

Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato (IT)
CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris (LT)

CE Zime un pilnvarotas iestades numurs (LV)
CE-merkteken en nummer aangemelde instantie (NL)
CE-merke og tilsynsmyndighets nummer (NO)

Symbol CE oraz numer jednostki notyfikowanej (PL)
Certificagdo CE e niimero do organismo notificado (PT)
Marcaj CE si numérul organismului notificat (RO)
Oznacenie CE a ¢islo notifikovaného organu (SK)

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa (SL)

Marcado CE y nimero de organismo notificado (ES)
CE-markning och id-nummer fér anméit organ (SV)

CE Isareti ve Onayli Kurulug Numarasi (TR)

Quantity (EN) Catalog number (EN)
Konuyectso (BG) E KatanoxeH Homep (BG)

Mnozstvi (CS) Katalogové ¢islo (CS)
Antal (DA) Katalognummer (DA)
Menge (DE) Katalognummer (DE)
MooénTa (EL) ApiBués karahdyou (EL)
Kogus (ET) Kataloogi number (ET)
Quantité (FR) Référence catalogue (FR)
Koli¢ina (HR) Kataloski broj (HR)
Mennyiség (HU) Katalogusszam (HU)
Quantita (IT) Numero di catalogo (IT)
Kiekis (LT) Katalogo numeris (LT)
Daudzums (LV) Kataloga numurs (LV)
Aantal (NL) Catalogusnummer (NL)
Antall (NO) Katalognummer (NO)

llo$¢ (PL) Numer katalogowy (PL)
Quantidade (PT) Numero do catélogo (PT)
Cantitate (RO) Numar de catalog (RO)
Mnozstvo (SK) Kataldgové ¢islo (SK)
Koli¢ina (SL) Kataloska Stevilka (SL)
Cantidad (ES) Numero de catélogo (ES)
Kvantitet (SV) Katalognummer (SV)
Miktar (TR) Katalog numarasi (TR)
Batch Code (EN) Use by Date (EN)

Kop Ha naptupata (BG) Cpok Ha roaHocT (BG)

Kod Sarze (CS) PouZitelné do (datum) (CS)
Batchkode (DA) Holdbar il (DA)
Chargenbezeichnung (DE) Verwendbar bis (DE)
Kwdikég mapridag (EL) Hpepounvia Ajéng (EL)
Partii kood (ET) Tarvitamise Idpptahtpaev (ET)
Code du lot (FR) Date d’expiration (FR)

Sifra serije (HR) Rok uporabe (HR)
Tételkéd (HU) Felhasznalhatésagi datum (HU)
Numero di lotto (IT) Scadenza (IT)

Partijos kodas (LT) Tinkamumo naudoti data (LT)
Partijas kods (LV) Izmantot lidz datumam (LV)
Batchcode (NL) Houdbaarheidsdatum (NL)
Batchkode (NO) Brukes innen (NO)

Kod partii (PL) Data waznosci (PL)
Cddigo do lote (PT) Prazo de validade (PT)
Cod de lot (RO) Data de expirare (RO)

Kéd Sarze (SK) Datum pouZitelnosti (SK)
Oznaka serije (SL) Rok uporabnosti (SL)
Cadigo del lote (ES) Fecha de caducidad (ES)
Batchkod (SV) Sista forbrukningsdag (SV)
Seri Kodu (TR) Son Kullanma Tarihi (TR)
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Manufacturer and Date of Manufacture (YYYY-MM-DD) (EN)
IMpoussoauTen 1 Aata Ha npoussoacTso (MTTT-MM-A) (BG)
Viyrobce a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (CS)

Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)
Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)
KaraokeuaoTig kai npepopnvia karaokeung (EE-MM-HH) (EL)
Tootja ja valmistamise kuupéev (AAAA-KK-PP) (ET)
Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)
Proizvodac i datum proizvodnje (GGGG-MM-DD) (HR)
Gyarto és a gyartas datuma (EEEE-HH-NN) (HU)
Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)
Gamintojas ir pagaminimo data (MMMM-MM-DD) (LT)
Razotajs un izgatavosanas datums (GGGG-MM-DD) (LV)
Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)

Produsent og produksjonsdato (AAAA-MM-DD) (NO)
Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)

Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)
Producator si data de fabricatie (AAAA-LL-ZZ) (RO)
Viyrobca a datum vyroby (RRRR-MM-DD) (SK)

Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)
Fabricante y fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD) (ES)
Tillverkare och fillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)
Uretici ve Uretim Tarihi (YYYY-AA-GG) (TR)

Authorized Representative in the European Community (EN)
YmbnHomolLeH npeacTasuTen B EBponeiickara obiwHocT (BG)
Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi (CS)
Autoriseret repraesentant i EU (DA)

Bevollmachtigter in der Europischen Gemeinschaft (DE)

E¢ouaiodomuévog Avrimpéowtog oy Eupwrraiki Kovotnra (EL)

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses (ET)

Représentant autorisé dans la Communauté européenne (FR)
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici (HR)

Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben (HU)
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea (IT)
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (LT)

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba (LV)

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap (NL)
Autorisert representant i EU (NO)

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (PL)
Representante autorizado na Comunidade Europeia (PT)
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana (RO)
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve (SK)
Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti (SL)
Representante autorizado en la Comunidad Europea (ES)
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen (SV)
Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci (TR)

Consult Instructions for Use (EN)
KoHcynTupaiiTe ce ¢ HCTpykummTe 3a ynoTpeba (BG)
Pred pouzitim si prectéte pokyny (CS)

Se brugsanvisningen (DA)
Gebrauchsanweisung beachten (DE)
ZuppBouheurteite Tig Odnyieg Xprang (EL)
Tutvuge kasutusjuhistega (ET)

Consulter le mode d’emploi (FR)
Pogledajte upute za uporabu (HR)
Olvassa el a hasznalati utasitast (HU)
Consultare le istruzioni per 'uso (IT)
Skaityti naudojimo instrukcijas (LT)
Skatiet lietoSanas instrukciju (LV)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (NL)
Les instruksjoner for bruk (NO)
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia (PL)
Consultar as instrugdes de utilizagao (PT)
Ase consulta instructiunile de utilizare (RO)
Pozrite si ndvod na pouZitie. (SK)

Glejte navodila za uporabo (SL)
Consultar las instrucciones de uso (ES)
Se bruksanvisningen (SV)

Kullanim Kilavuzuna Bakin (TR)
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Do not use if package is damaged (EN)

He v3nonagaiiTe, ako onakoskaTa e noBpegeHa (BG)
NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno (CS)

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget (DA)
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden (DE)
Mnv 10 pnaipoTroleiTe edv N cuokeuaaia éxel utooTei {npid (EL)
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud (ET)

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé (FR)
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno (HR)
Ne hasznélja, ha a csomagolas seériilt (HU)

Non utilizzare il prodotto se la confezione € danneggiata (IT)
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista (LT)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats (LV)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is (NL)
Skal ikke brukes hvis forpakningen er edelagt (NO)

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania (PL)
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada (PT)
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorate (RO)
NepouZivajte, ak je balenie poskodené (SK)

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana (SL)

No utilizar el paquete si esta dafiado (ES)

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad (SV)
Ambalaj hasarliysa kullanmayin (TR)

Do not re-use (EN)

He nanonagaiite nosTopHo (BG)
NepouZivejte opakované (CS)
Ma ikke genanvendes (DA)
Nicht wiederverwenden (DE)
Mnv emavaypnoiporroieie (EL)
Arge korduskasutage (ET)

Ne pas réutiliser (FR)

Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)
Tilos Ujrafelhasznalni (HU)

Non riutilizzare (IT)

Nenaudoti pakartotinai (LT)
Neizmantot atkartoti (LV)

Niet opnieuw gebruiken (NL)
Skal ikke brukes pa nytt (NO)
Nie uzywa¢ ponownie (PL)
Nao reutilizar (PT)

Anu se reutiliza (RO)
NepouZivajte opakovane (SK)
Ne uporabite znova (SL)

No reutilizar (ES)

Far ej ateranvandas (SV)
Yeniden kullanmayin (TR)

Single Sterile Barrier System (EN)
EnvHnyHa crepuntHa 6apuepHa cuctema (BG)
Systém s jednou sterilni bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Einzel-Sterilbarrieresystem (DE)

200TNHa povoU amoaTelpwiévou @payuol (EL)
Uhekordne steriilne kaitsesiisteem (ET)
Systéme de barriére stérile unique (FR)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)
EgyrétegU sterilgat-rendszer (HU)
Sistema a singola barriera sterile (IT)
Vieno sterilaus barjero sistema (LT)
Vienas sterilas barjeras sistéma (LV)
Enkelvoudig steriel barrieresysteem (NL)
Enkelt sterilt barrieresystem (NO)

System pojedynczej bariery sterylnej (PL)
Sistema de barreira estéril unica (PT)
Sistem singular de bariera sterild (RO)
Jeden sterilny bariérovy systém (SK)
Sistem enojne sterilne pregrade (SL)
Sistema de barrera estéril tnico (ES)
Sterilt engangsbarriérsystem (SV)

Tek Steril Bariyer Sistemi (TR)

76



Sterilized using Ethylene Oxide (EN)
CrepunuanpaHo ¢ eTuneHos okeug (BG)
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu (CS)
Steriliseret med ethylenoxid (DA)

Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert (DE)
AmoaTeipwpévo e Xprion aiBulaivogeidiou (EL)
Steriliseeritud ettileenoksiidiga (ET)

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene (FR)

Sterilizirano etilen-oksidom (HR)

Etilén-oxiddal sterilizalva (HU)

Sterilizzato con ossido di etilene (IT)

Sterilizuota etileno oksidu (LT)

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu (LV)
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (NL)

Sterilisert ved bruk av etylenoksid (NO)

Wyréb sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu (PL)
Esterilizado por ¢xido de etileno (PT)

Sterilizat cu oxid de etilena (RO)

Sterilizované etylénoxidom (SK)

Sterilizirano z etilen oksidom (SL)

Esterilizado con 6xido de etileno (ES)

Steriliserad med etenoxid (SV)

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir (TR)

MR Conditional (EN)
‘m Besonacen npu MP npu onpegenenu ycnosus (BG)

Podminéné bezpecné pro MR (CS)

MR-betinget (DA)

Bedingt MRT-sicher (DE)

T'a xpron o€ mepiBaAov MR umé mpolimobéaeig (MR Conditional) (EL)

MR-tingimuslik (ET)

Compatible avec I''RM dans certaines conditions (FR)

Uvjetno sigurno za MR (HR)

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos (HU)

A compatibilita RM condizionata (IT)

Salyginai saugus MR aplinkoje (LT)

MR kondicionals (LV)

MR-voorwaardelijk (NL)

MR-betinget (NO)

Warunkowo bezpieczny w $rodowisku MRI (PL)

Compativel com RM sob certas condicdes (PT)

Conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) (RO)

Podmienecne bezpeéné v prostredi MR (SK)

Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)

Compatible con RM (ES)

MR-villkorlig (SV)

MR Kosullu (TR)

Medical Device (EN) < Distributor (EN)
M D MeawumHcko nsnenve (BG) <7 [nctpubytop (BG)
Zdravotnicky prostfedek (CS) ﬂ Distributor (CS)
Medicinsk anordning (DA) Distributer (DA)
Medizinprodukt (DE) Lieferant (DE)
laTportexvoAoyiko Tpoidv (EL) Aiavopéag (EL)
Meditsiiniseade (ET) Turustaja (ET)
Dispositif médical (FR) Distributeur (FR)
Medicinski proizvod (HR) Distributer (HR)
Orvostechnikai eszkdz (HU) Forgalmazé (HU)
Dispositivo medico (IT) Distributore (IT)
Medicinos priemoné (LT) Platintojas (LT)
Mediciniska ierice (LV) Izplatitajs (LV)
Medisch hulpmiddel (NL) Distributeur (NL)
Medisinsk enhet (NO) Distributer (NO)
Wyrob medyczny (PL) Dystrybutor (PL)
Dispositivo médico (PT) Distribuidor (PT)
Dispozitiv medical (RO) Distribuitor (RO)
Zdravotnicka pomdcka (SK) Distributor (SK)
Medicinski pripomocek (SL) Distributer (SL)
Producto sanitario (ES) Distribuidor (ES)
Medicinsk utrustning (SV) Distributér (SV)
Tibbi Cihaz (TR) Distribiitdr (TR)
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Importer (EN)
Brocuren (BG)
Dovozce (CS)
Importer (DA)
Importeur (DE)
Eioaywyéag (EL)
Maaletooja (ET)
Importateur (FR)
Uvoznik (HR)
Importér (HU)
Importatore (IT)
Importuotojas (LT)
Importétajs (LV)
Importeur (NL)
Importer (NO)
Importer (PL)
Importador (PT)
Importator (RO)
Dovozca (SK)
Uvoznik (SL)
Importador (ES)
Import6r (SV)
Ithalatgi (TR)

Compatible With (EN)
CobBmecTimo ¢ (BG)
Kompatibilni s (CS)
Kompatibel med (DA)
Kompatibel mit (DE)
ZupBard pe (EL)
Uhildub (ET)
Compatible avec (FR)
Kompatibilno s (HR)
Kompatibilis a kdvetkezékkel: (HU)
Compatibile con (IT)
Suderinama su (LT)
Saderigs ar (LV)
Compatibel met (NL)
Kompatibel med (NO)
Kompatybilny z (PL)
Compativel com (PT)
Compatibil cu (RO)
Kompatibilné s (SK)
Zdruzljivo z (SL)
Compatible con (ES)
Kompatibel med (SV)
Uyumluluk (TR)

Do not re-sterilize (EN)

He cTepunusmpaiite nosTopHo (BG)
Neprovadéjte resterilizaci (CS)
Ma ikke gensteriliseres (DA)
Nicht emneut sterilisieren (DE)
Mnv emavamooTelpuvere (EL)
Arge steriliseerige uuesti (ET)

Ne pas restériliser (FR)

Nemojte ponovno sterilizirati (HR)
Tilos Ujrasterilizalni (HU)

Non risterilizzare (IT)
Nesterilizuokite pakartotinai (LT)
Nesterilizgjiet atkartoti (LV)

Niet opnieuw steriliseren (NL)
Skal ikke steriliseres pa nytt (NO)
Nie sterylizowac ponownie (PL)
N&o voltar a esterilizar (PT)

Anu se resteriliza (RO)
Opakovane nesterilizujte (SK)
lzdelka ne sterilizirajte znova (SL)
No volver a esterilizar (ES)

Far ej omsteriliseras (SV)
Yeniden sterilize etmeyin (TR)
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Patient identification (EN)
VinenTndpmkaums Ha nauvenTa (BG)
Identifikacni udaj pacienta (CS)
Patientifentikikation (DA)
Patientenkennung (DE)
AvayvwpiaTiké agBevoug (EL)
Patsiendi identifitseerimine (ET)
Identification du patient (FR)
Identifikacija pacijenta (HR)
Betegazonositas (HU)
Identificazione del paziente (IT)
Paciento identifikacija (LT)
Pacienta identifikacija (LV)
Patiéntidentificatie (NL)
Pasientidentifikasjon (NO)
Identyfikacja pacjenta (PL)
Identificagdo do paciente (PT)
Identificarea pacientului (RO)
Identifikacia pacienta (SK)
Identifikacija bolnika (SL)
Identificacion del paciente (ES)
Patientidentifiering (SV)

Hasta kimligi (TR)

Date (EN)
[ara (BG)
Datum (CS)
Dato (DA)
Datum (DE)
Hupepopnvia (EL)
Kuupaev (ET)
Date (FR)
Datum (HR)
Datum (HU)
Data (IT)
Data (LT)
Datums (LV)
Datum (NL)
Dato (NO)
Data (PL)
Data (PT)
Datd (RO)
Datum (SK)
Datum (SL)
Fecha (ES)
Datum (SV)
Tarih (TR)

Health care centre or Doctor (EN)

Jlexap unu UeHTbP 3a 3paBHi rpwxin (BG)
Zdravotni stfedisko nebo lékar (CS)
Institution eller laege (DA)
Gesundheitszentrum oder Arzt (DE)
Kévtpo uyeiag fy 1ampdg (EL)

Tervisekeskus vdi arst (ET)

Centre de santé ou médecin (FR)
Zdravstvena ustanova ili lijecnik (HR)
Egészségligyi kdzpont vagy orvos (HU)
Medico o centro sanitario (IT)

Sveikatos priezilros centras arba gydytojas (LT)
Veselibas apriipes centrs vai arsts (LV)
Zorginstelling of arts (NL)

Helsesenter eller lege (NO)

Placéwka ochrony zdrowia lub lekarz (PL)
Posto de salide ou médico (PT)

Centru sanitar sau medic (RO)

Stredisko zdravotnej starostlivosti alebo lekar (SK)
Zdravstvena ustanova ali zdravnik (SL)
Centro de atencion sanitaria 0 médico (ES)
Vardinrattning eller lékare (SV)

Saglik bakim merkezi veya doktor (TR)
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