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OAHTIEX XPHZHE - EL

NEPIFPA®H AIATAZHZ

0O deikng avagopag BiomarC eivar évag amoaTelpwpévog, Siakpitog deikmg
Xwpig Tupoydva, piag xpRong yia évav aoBevn, TMIKAAUMHEVOS e TTUPOAUTIKG
avBpaka i xpuad, o oTToiog ival 0paTdg aTIG GUVABEIS AKTIVOYPAPIES, OTNV
Agovikn Topoypagia (CT), amv Wneiakn Oykopetpiki Topoypagia (CBCT),
aToUg UTIEPIX0UG Kal aTnv Areikévian MayvntikoU Zuvtoviapou (MRI). Ohor ol
Beikeg eppaviCovtal o€ kV OBI (evowpaTwyévo auompa amelkdviang). Or deikTeg
BiomarC EX kai o1 &eikteg Gold epgavifovtan emiang ae MV OBI (evowpaTwpévo
ouoTnpa ameikoviong). O1 deikteg avagopdg BiomarC Tapéxovtal TpoeopTwuévol
o¢ aUoTnpa diaTagng Xoprynang A O€ PELOVWUEVEG TUCKEUATIEG TIoU UTTopolv val
XpnaipotmoinBolv e TIg euTropikd S1aBéaipeg dIaTAEEIS Xoprynang oUpgwva e
TOV TIapaKdTw Trivaka.

Mivakag 1
Aciktng avagopdg BiomarC | EAdyioTn eowrepiki Sidperpog BeAdvag xopiiynang
040158 — 1 x 5 mm Enh 0,81 mm (,032")
040145 — 1 x 5 mm EX 1,1 mm (,041")
040129 — 0,9 x 3 mm Gold 0,91 mm (,036")

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 Beikteg avagpopag BiomarC mpoopifovial yia euputeucn 0To awpd, yia Ty
akpIBn ameikévian, kai atmoteAoly To TTAQICIO avapopdg Yio TOV EVIOTIIONS Twv
OTOXWV TNG OTEPEOTAKTIKAG CIKTIVOXEIPOUPYIKNG Kall TG aKTIVOBEpaTTEiag.

ANTENAEIZEIZ

O1 aobeveig ou £xouv aMepyIkn avtidpacn aTov xpuao dev Ba TpTel va
xpnaipotoiolv Tov deikmn avagopdg BiomarC Gold (ApiBuoi katahdyou:
040118, 040125, 040129, 040141).

MPOEIAOMNOIHZEIZ
+ Mnv eiodyete Tov deiktn avagopdg BiomarC oe aigopdpa ayyeia.

+ Mnv eiodyete Behdva pappatog péoa amé tn o Tou Seikm avagopdg BiomarC
Secure (Ap1Bpdg katardyou: 040150). Movo To UAIKG Tou PAPPATOG TTRETTEN VOt
£PYETaI OE ETTOQN e TOV dEKT.

+ Mn xpnoipotoieite peTaAIkd paypara pe Tov deikt avagopdg BiomarC Secure.

+ H xprion peTahiKwv xelpoupyiKwy epyaAeiwv ptropei va mpokakéael {npid anv
emioTpwaon avBpaka Tou BiomarC.

NPOOYAAZEIZ/ANEMIOYMHTEZ NAPENEPTEIEZ

+ Aut T S16magn Ba TTPETTEN VO XPNOIOTIOIEITAI POVO OTTO 1aTPOUG TToU Eival
€CeIDIKEUPEVOI OTIG KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kall DIABIKATTES.

Ta ehdyioTa emeppaTikd dpyava prmopei va dlagépouv ot péyeBog ad
KaTOOKEUaoTN o€ kataokeuaoT. Otav xpnaipomoiodvial EAAXIOTA ETERRATIKG
Opyava Kal &apTApaTa aTmd diagopeTikoUg KATAOKEUAOTEG Padi Kal Ot
ouvduaopd pe Tov deik avagopdg BiomarC oe pia emépBaon, eAéyEre T
OUPBATOTNTO TTPIV aTTO TNV évapén TG Sladikaaiag.

Mnv 10 XpnaoipoTToIEiTe OTAV UTIAPXE! TIAPOUTTal AOiWENG.

Av Kai n uTrepeuaiaBnaia eival oTravia, n avoooAoyIki amokpion f n avridpaan
&vou awpartog eival TBava evdexopeva pe T XPHON Twv SEIKTWY avapopds
BiomarC. Omwg oupBaivel pe kaBe epguteupévn dicmagn, To anpeio epguTeuang Ba
TIpETEN va TTapakoAouBeital yia omroiadroTe évOeidn epeBiopol Ay avTidpaong Letd
TN XEIPOUPYIKN EMEPRATT.

Qg amoTéAeaa OTIOINGBATIOTE XEIPOUPYIKNAG EMEUBaTNG, N TBaveTTa
Aoipwéng eivar pia mlavh avemBounm evépyeia. Or iatpoi Ba TpEmel va
TapakoAouBolv Tov aaBevry, yia va diac@alicouy 6T dev UTTAPKoUV

onuddia Aoipwgng peté mv eméupaon.

‘Orav Ta papuata xpnaipotrolotvial pagi pe Tov deikTn avagopdg BiomarC
Secure, eNéyEre T oupBardmTa TpIv amé v Evapdn Tng diadikaaiag.

0 deiktng avagopdg BiomarC TapéeTal amoaTeIpwyéVOg OE apEayITuEVR
ouoKeuaaia kal Tpoopidetal yia pia xprian pévo. H emavemegepyaaia, n
€TTAVATIOOTEIPWAN f N ETAVAXPENCILOTIOINGN Twv dIATAgEWY piag Xpriang
uTropei va dnpioupynaer kivduvo emudAuvang f/kar va TpokaAéaer Aoiuwgn f
SlaoTaupoUpevn poAuvon Tou aoBevols, cupmepIAapBavopEVNG,EVBEIKTIKA, TG
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ueradoang poAuaparikig(-wv) véaou(-wv) amé Tov évav aaBeviy atov GAkov.

H péAuvan autig g didmagng umopei va odnynaer ae Tpaupaniops, acbéveia

1} Bavaro Tou acBevoug. EAEyETe TpooekTika KGBE Hovada didTagng yia va
BePalwbeiTe 6T N ATOOTEIPWEVN CUCKEUATID KOl TO TEPIEXOMEVO TNG DeV EXOUV
uTroaTei {npic kard ) peragopd. MH XPHZIMOIOIHZETE 1o poidv dv éxel
uttooTei {pid.

+ Ext6 €8V n guokeuaaia éxel utoaTei {nuid, o deikmg avagopdg BiomarC Ba
TIOPAEIVEl ATTOOTEIPWHEVOS PEXPI Va XpnoipoTToindei 1 va Aigel.

+ Metd ) xpfion, n didmagn evdéxeTal va ivar BioAoyikda eTIKivouvn. XeIpIoTeiTe
avahdywg Kal aTToppIYTE T GUNPWVA WE TNV ATTOBEKTN IOTPIKF TIPOKTIK Kl TIG
10XU0UCEG TOTTIKEG, TIOAITEIOKEG KAl OOOTIOVOIAKES OTTOITATEIG.

NIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MiBavég avemBUpnTe evépyeleg (TT.X., Aoipwen, aMepyikn avtidpaan oTov
XPUO0) TIou evEXETal val OXETICovVTal e TN XpAoN Tou DeikTn avagopds
BiomarC eivai TapopoIeg e exeiveg TIou axeTiCovTal Pe T XeRan GAAwy
diatdgewv emonuavang. O aobevig Ba mpémel va cupBouAeUETal val avagépel
TIG avemBUUNTEG EVEPYEIeg aTov BepamovTa iaTpd. Or laTpoi Ba pémel va
avagpépouv gupBavra ou oxetifovrai pe T Siaragn atnv Carbon Medical
Technologies, Inc. atn diedBuvon info@carbonmed.com ka1 oThv apuddia
apxn Tou KpaToug péAoug.

NAHPO®OPIEZ AMEIKONIZHZ MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

I'A XPHEH ZE NEPIBAAAON MR YO MPOYMO®EZEIX

(MR CONDITIONAL)

O1 diardeig xoprynang BiomarC dev eival gupBarég e Ta media padioguyVoTATWY.
Evw o1 diardeeig BiomarC pmopoulv va xpnaipotoinBolv ato mepiBdov
Ameikoviong MayvnTikoU ZuvtoviopoU (MRI), dev xpnoipotololviar kard m
didipkela TG TpaypaTikig ameikdviang payvnTikod auvtoviopol (MR). O aoBevig
ETOKIVEITOI £§W OTT6 TOV PayvnTIkG BAAGpO Kal, GTN GUVEXEID, XPNOIHOTIOIETal 1)
diaragn xopriynong yia my TomoBétnan Tou deikn. Qg ek ToUTou, dev ekTiBevTal o€
diadikaoia ameikoviong payvnTikol ouvtoviapou (MR) fi 6eppikn RF.

0 Beikng avagpopdg BiomarC givar katdAAnAog yia xpnon o€ mepiBdAlov MR

utr6 mpoiirodéoeig (MR Conditional)

Mn kAivikég dokipég karédeigav 6T o deiktng avagopds BiomarC eival kardAAnAog

yia xpron ot mepiBaMov MR ué mpoimobéaeig (MR Conditional). Evag aabevig

ue autd) T didragn propei va aapwlei ue ao@aAela, apéowg PeTd Ty TotoBéaT

NG, UTIO TIG akdAOUBEG GUVBIKEG:

+ 21ariké payvnTiké Tedio 3 Tesla A pikpdTePO

+ Méyiom xwpiki SiapaBuiong payvnrikot Tediou 36.000 Gauss/ek. (kard
mapekBoAn) A pikpdTePn

+ MéyiaTog avagepopevog amd 1o alampa MR péaog pubuog eIdIKAg
amoppoenang (SAR) oAdkAnpou Tou awpatog 4 Wikg yia 15 Aetré odpwong
(6nA. avé TraApiki akoAouBial)

+ KardoTaon EAeyyouevng Aeitoupyiag Mpwrou Emmédou g Aeitoupyiag
yia 10 gUoTnua MR

Oépuavan mou Zyeriferai ue Ameikovion Mayvnrikou Zuvroviopou (MRI)

Ze Un KAIVIKEG DOKIpEG, 0 Beiktng avagopdg BiomarC mpokaAeae mv akdAoudn
augnon Beppokpaaiag kara m diGpkeia MRI TTou TpaypaToTolfdnke yia adpwan
15 Aemmiov (SnA. avé akoAoubia Trapwy) oe ouatua MR 3 Tesla (3 Tesla/128
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Avagepdpevog amd 1o auoTnua MR péoog pubudg IdIkAG

amoppoenong SAR yia 0AdkAnpo To owpa 2,9 Wikg
MeTpoUpeveg TIpéG BeppidopeTpiag, PEoog pubpdg EIBIKAG

amoppéenong SAR yia 0AdkAnpo To owpa 2,7 Wikg
Méyiam petaBolr) Beppokpaaiag 15°C

H Beppokpaaia khipakwverar g 0AOkAnpo 10 owua KaTé

péoo 6po SAR 4 Wikg 2,1°C
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Zroixeia lMAaoparikwv Eupnudrwv

H moi6tnTa g eikdvag MR ptropei va utroBaBuiaTei dv n mepioxn evOiapEpovTog
BpiokeTal akpIBwg v idia TEpIOXT| 1) OXETIKA KovTa aTn Béan Tou deikmn
avagopdg BiomarC. Emopévwg, pmopei va givar amapaimm n BeAtiatomoinon
TWV TapapéTpwy ameikoviong MR yia Ty avrioTdBuion Tg mapouaiag authg g
diaragng. To péyiaTo péyeBog Tou TAaauarikod eupruatog (dnA. 6TTwg aiveral
oTnv akohoubia TaAwy BabuIdwg NXoUs) ekTeiveTal o€ TrEPiTIOU 5 mm 1y
NiyoTepo o€ axéan pe To péyeBog Kai To axfua Tou deikt avagpopdg BiomarC.

To péyeBog Twv TAAOATIKWY EupnpdTwy egaptdmar amd Tov TUTIO TG akoAouBiag
TIOAUWY TTOU XPNGIMOTIOIEITaI YIal TV AMEIKOVION (MEYOAUTEPO Yial akoAouBieg
TraApwv SiaBabuiauévng nxoUg kar MIkpOTEPO yia akoAouBieg AWV spin echo),
TNV KaTEUBUVOT KWAIKOTIOINGNG CUXVOTNTAG (MeYaAUTEPN €AV 1) KaTEUBUVOT
KwdIKoTroinang ouxvetTag eival TapaAnAn TTpog Tn diaragn kai pIKpoTepn

€Qv eival kabem pog T diaragn) kai To péyeBog Tou oTrTikoU Trediou. Toao Ta
opaluara Béang 600 kal Ta TTAAoPATIKA upApaTa aTig eikoves MR Ba eival
uikpGTEPQ yia Ta guoTApaTa MR pe XaunAdTEPES EVIATEIS OTATIKOU payvnTIKoU
Tediou TIoU XPNCIHOTIoI00V TIG idIEG TIAPANETPOUG ATTEIKOVIONG LE EKEIVA TTOU
Aeimoupyolv pe uynAdTepeg eVIAaeIg oTaTikoU payvnTikoU Tediou.

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZOAAEIAL KAl TON
KAINIKQN ENIAOZEQN (MXAKE)

Ia mpdabeteg TAnpogopieg, n MXAKE diariBetar oy eupwrraikr paon
dedopévwy yia Ta laTpoTexvohoyika Tpoidvia (EUDAMED) kai cuvdéeTal e 10
Baoiké UDI-DI. Emokegreite Tov 10T6T0TIO hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed kai
TpayuarotoiaTe avaditnon yia To Baaiké UDI-DI: 0858015005002UT.

OAHTIEZ XPHZHZ

EmaAnBedoTe T oupBarotnTa OAwv TwV EAGXIOTA ETEPROTIKWY OPYAVWV Kal
€€apTnudTWY TPIV a6 T XPAGN (avarpére ot evomTa Mpo@uAdgers).
EmBewpnoTe T ouokeuaaia Tou deiktn avagopdg BiomarC yia va Bepaiwbeite ot
dev €xouv TTapaBiaoTei 1§ UTTOOTET (NIt OUTE N aKePAIOTNTA TNG CUCKEUATTAG OUTE
TO TIEPIEKOMEVO. TO TIPOIOV €ival aTTOOTEIPWUEVO PEXPI TNV NHepOpnvia AqENG, ekTog
€dv n ogpayida éxel mapapiaoTei.

Aciktng avagopdg BiomarC — Atopikd GUGKEUATPEVOG

1. Xpnoipomolwvtag kabiepwpévn TEXVIKA UTId AonTITEG OUVONKES, AQAIPEDTE
Tov deikn avagopdg BiomarC amé m ouokeuaaia.

2. AgaipéoTe évav povo deiktn avagopdg BiomarC kai eloayayeté Tov o€
pia eptropikd diaBéaiun diaragn xoprynang e aTeNed Tou Exel EAAYIOTN
E0WTEPIKN OIGETPO CUNPWVA pe Tov Mivaka 1.

3. TMpow6naTe Tov oTeEIAES OTNV ARV TG BidTagng €101 WaTe o BeikTng
avagopdg BiomarC va eival opatdg a1o TepIPePIKS AKPO TNG SIATAENG.

4. Orav BéAete va TomroBeToeTe Tov deikTn avagopdg BiomarC, mpowbnaTe
Tn diaragn xopriynong ato anueio mpoopiapoU. EviotiaTe my mepioxn
TIPOOPIGHOU XPNTIMOTIOILVTAG TNV KATAAANAN TEXVIKI aTTEIKGVIONG.

5. Mpow6naTe TApwWG Tov aTEINES TTPOG Ta EUTTPOG KAll, 0T CUVEXEID,
TepIaTPEWTE KaTél 180° yia va ammeAeuBepwoETe Tov deikn avapopag
BiomarC a6 m didmagn xopAynong.

6. Orav mpowBnaete MARpwg Tov aTeIAed, apaipéaTe OAOKANPN T
diaragn oprynong.

7. Amoppiyte owaTtd T SIGTAgN Kail Tov OTEINED.

8. EmpeBaiwarte mv TeNikr BEan Tou deiktn orpavang pe v
emBupnTr ameikovion.

9. EmavahdBere Ta mapamavw Bruata pe TpoaBetoug deikteg avapopds
BiomarC yia va oxnparioete TAfpwg 1o £mMBuunTé TAGiCI0 avagopds.

Aciktng avagopdg BiomarC - Mpogoptwpévo ouotnua

1. XpnaoipoTmolwvtag KaBlepwpévn TEXVIKR UTIO AONTITEG GUVBAKES, apaIpéaTe
10 oUOTNa BeikT avagopdg BiomarC amé tn ouokeuaaia. AQAIPEETE TO
MNEPIBAHMA. EAéyGre tn didmagn yia evaeiceig {nuidg.

2. Orav BéAete va TomoBetoETe Tov BeikT avagopdg BiomarC, mpow6roTe

Tn diaragn oTo anyeio MpoopiopoU. EvioTriaTe Tv TEpIoy[| TTPOOpITHOU

XPNOILOTIONWVTAS TNV KATAAANAN TEXVIKR QTTEIKOVIONG.

ApaipéaTe TNV ao@AAEIa OTEIAEOU, KOTA TIEPITITWOT.

MpowBnaTe TAAPWG Tov OTEIAES TIPOG Ta EUTIPOG Kal, OTN GUVEXEID,

TepIaTPEWTE KaTél 180° yia va ammeAeuBepoETe Tov deikn avapopag

BiomarC a6 m di1dmagn.

5. Orav mpowBnaete mAfpwg Tov aTeIAed, agaipéaTe 0OAGKANPN T

diamagn xopriynang.

AmoppilyTte owaTd T diaragn xoprynang.

EmBeBaiwarte Ty Tehikr Béan Tou deiktn oApavang pe v

emBupnTA ameikévion.

8. EmavahdBere Ta mapamavw Pruata pe TpoaBetoug deikteg avapopds
BiomarC yia va oxnparioere TApwg To €mMBuPNTé TTACiTI0 AVapopas.

> w

~No
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AcikTng avagopag BiomarC Secure — ATopikd OUOKEUOOTUEVOG

1. Xpnoipomoiwvrag kaBiepwpévn TEXVIKI UTIO AonTITeG OUVONKES, AQaIPEDTE

Tov SeikTn avagopdg BiomarC Secure amd ™ guokeuaadia.

EvromioTe TV Tepioxr) mpoopiapou.

LTEPEWOTE TOV OEIKTN OTO GNEID TIPOOPIGHOU XPNTIKOTIOIVTAG PAPKA

G emAoyng oag. Mnv eiodyete BeAdva pappaTog péoa amoé Ty omn

pdpparog Tou Seikn avapopdg BiomarC Secure.

4. EmavaAdpere Ta mapamavw BripaTa pe mpdabeToug SeikTeg avapopag
BiomarC Secure yia va axnuatioete TARpwg T0 £mBupnTé Aaiaio
avapopdg.

TPOMOZ AIAGEZHZ

O1 deikteg avagopdg BiomarC gival atopiké GUOKEUAOPEVOI Kal TIApEXOVTAI piat
(1), TpeiIg (3) 1y Géka (10) ouokeuaaieg ae éva kouTi.

(SIS

OYAAZH
To Tpoidv Ba Tpémel va QUAGOTETal ot Beppokpaaia dwyartiou.

EFTYHZH

O karookeuaoTG eyyudral ori xer KataBaker kaBe Suvarr gpovTida Kard To oxedIOoKO Kal
mv KUTC(UKEU[] Twv npomwwv Tou. H napouou evvuncn avTIKaBIoTd kai amokAeiel OAeg

TIG GMEG eyYUNTEIS, PNTEG 1} OlWTNPEG PATE! VOPOU 1} GAAwG, o1 oTroieg ev opifovTal pnTd

0T TIAPGV £VIUTIO, GUTTEPIACUBOVOLEVWY, XWPIG TIEPIOPITHS, TWV TIWTINPWY EYYUNTEWV
ENTTOPEUTIUOTNTAG 1 KATAANAGTNTAS YIa KATTOI0 OUYKEKPIUEVO OKOTIO. O XEIPIOPOG Kal 1
QUAagn autig g diaragng, kabug Kai TTAPAYOVTEG OXETICOMEVOI e Tov aaBevr, T didyvwon,
mv uvwvnlezpamla TIG lepoupleEg emepBaceig kar GMa Bépara Tépav Tou z/\zvxou Tou
KTAOKEUaOTH), ETMPeaCouv Gpecal  BIGTag Kai Ta amoteAEopaTa Tal oTioid eMTuyXavovIal e
M XpAon TG. H UTIoxpEwon Tou KATOOKEUAOTH BATEN NG TTAPOUGTS EyYUNang TieplopiZeTal
omv qvanTuo‘raon aumg mg diémagng. O KGTGUKEUGOTHQ Oev Ba umxm cueuvn yia
on0|uénnors Tuxaia n Trclpenopzvn amwAela, ¢nuia / dardavn n otoia Tux6v Ba TPoKUYEI,
Aueoa Ay épueoa, amd m xpnm] authg g diémagng. O karaokeuaoThg Oev avm\upﬁavel oute
g&oualodotei kavéva aMo TpoowTTo va avaAaBel yia Aoyapiaaud Tou, kapia GAAn 1} TpdobeTn
£uBOvn o€ oxéan pe autd T SiaTagn.

O TIpEG Kail 01 TTPODICYPAPES TV HOVTEAWV TTPoIOVTWY pTTopei va aldgouv
Xwpig TpoeidoToinan.

H ovopaaia BiomarC® eivar orjua katareBév Tg Carbon Medical Technologies, Inc.
©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Me v em@UAagn maviog SIkalwuaTog.
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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)
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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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