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INSTRUCCIONES DE USO - ES

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El marcador fiduciario BiomarC es un marcador discreto, estéril, apirogeno, de
uso en una sola paciente, recubierto de carbono pirolitico o de oro y visible en
radiografias estandar, CT, CBCT, ecografias y las resonancias magnéticas (RM).
Todos los marcadores son visibles en sistemas kV OBI. BiomarC EX'y Gold los
marcadores también son visibles en sistemas MV OBI. Los marcadores fiduciarios
BiomarC se suministran precargados en un sistema de implante o en envases
individuales que pueden utilizarse con dispositivos de implante disponibles
comercialmente segun la tabla siguiente.

Tabla 1
Marcador fiduciario BiomarC|Didmetro interno minimo de la aguja de administracion
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")
INDICACIONES DE USO

Los marcadores fiduciarios BiomarC estan disefiados para implantarse en el cuerpo
con el fin de obtener una visualizacion precisa y constituir el marco de referencia
para la radiocirugia estereotéctica y la localizacion de objetivos de radioterapia.

CONTRAINDICACIONES

Las pacientes que tengan una respuesta alérgica al oro no deberan usar el
marcador fiduciario BiomarC Gold (referencias: 040118, 040125, 040129 y 040141).

ADVERTENCIAS
+ No inserte el marcador fiduciario BiomarC en los vasos sanguineos.

+ No inserte una aguja de sutura a través del orificio del marcador fiduciario
BiomarC Secure (referencia: 040150). Solo el material de sutura debe estar en
contacto con el marcador.

+ No utilice suturas metélicas con el marcador fiduciario BiomarC Secure.

+ El uso de instrumentos quirdrgicos metalicos podria dafiar el recubrimiento de
carbono de BiomarC.

PRECAUCIONES/REACCIONES ADVERSAS

+ Este dispositivo solo debera ser utilizado por médicos debidamente cualificados
en las pertinentes técnicas y procedimientos quirdrgicos.

Los instrumentos minimamente invasivos pueden presentar diferentes tamafios
segun el fabricante. Si en un procedimiento se van a emplear al mismo tiempo
instrumentos y accesorios minimamente invasivos de distintos fabricantes en
combinacion con el marcador fiduciario BiomarC, verifique la compatibilidad
antes de iniciar el procedimiento.

No utilice este dispositivo si existe infeccion.

Existe la posibilidad, aunque remota, de que el uso de marcadores fiduciarios
BiomarC provoque hipersensibilidad, respuesta inmunitaria o reaccion a cuerpos
extrafios. Como ocurre con cualquier dispositivo implantado, debe vigilarse

el lugar del implante para detectar signos de irritacion o reaccion después del
procedimiento quirdrgico.

La infeccién es una posible reaccién adversa como consecuencia de cualquier
procedimiento quirdrgico. Los médicos deben vigilar a la paciente para
asegurarse de que no hay signos de infeccion después del procedimiento.

Cuando se utilicen suturas junto con el marcador fiduciario BiomarC Secure,
verifique la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.

El marcador fiduciario BiomarC se suministra estéril en un envase precintado y
esta disefiado para utilizarse una sola vez. El reprocesamiento, la reesterilizacion
o la reutilizacion de dispositivos de un solo uso también puede acarrear el

riesgo de contaminacion o causar una infeccion a la paciente o infeccion
cruzada, incluidos, entre otros, el contagio de enfermedades infecciosas de una
paciente a otra. La contaminacion de este dispositivo podria acarrear lesiones,
enfermedades o incluso la muerte de la paciente. Examine cada unidad
atentamente y compruebe que ni el contenido ni el envase estéril hayan sufrido
dafios durante el envio. Si estan dafiados, NO LOS UTILICE.
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+ Amenos que el envoltorio esté dafiado, el marcador fiduciario BiomarC
permanecera estéril hasta que se utilice o hasta su caducidad.

+ Después de su uso, el dispositivo puede constituir un riesgo biolégico potencial.
Manipulelo y deséchelo de conformidad con la practica médica aceptada y los
requisitos locales aplicables.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Las posibles reacciones adversas (por ejemplo, infeccion o reaccion alérgica al

oro) que pueden estar asociadas con el uso del marcador fiduciario BiomarC son
semejantes a las asociadas con el uso de otros marcadores. Debe aconsejarse a

la paciente que comunique los acontecimientos adversos al médico que la trata.

Los médicos deben informar de los eventos relacionados con los dispositivos a
Carbon Medical Technologies, Inc. a través del correo info@carbonmed.comy a
la autoridad competente del Estado miembro.

INFORMACION SOBRE LA RM

COMPATIBLE CON RM

Los dispositivos de implante BiomarC no son compatibles con campos de
radiofrecuencia. Aunque los dispositivos BiomarC pueden utilizarse en el entorno
de la RM, no se utilizaran durante la RM real. Se retirara a la paciente del orificio
magnético y se utilizara el dispositivo de implante para colocar el marcador.

Por tanto, no estara expuesta a un procedimiento de imagenes de RM ni a
calentamiento por RF.

El marcador fiduciario BiomarC es compatible con RM

Las pruebas no clinicas demostraron que el marcador fiduciario BiomarC es compatible

con RM. Una paciente con este dispositivo puede someterse al escaner de manera

segura, inmediatamente después de su colocacion bajo las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 36 000 gauss/cm
(extrapolado) o inferior

+ Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcion especifica promediada para
todo el cuerpo (SAR) de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir, por
secuencia de pulso)

+ Modo de funcionamiento controlado de primer nivel: modo de funcionamiento
para el sistema de RM

Calentamiento relacionado con la RM

En ensayos no clinicos, el marcador fiduciario BiomarC produjo el siguiente
aumento de la temperatura durante RM realizadas durante 15 minutos de escaneo
(es decir, por secuencia de pulso) en un sistema de RM de 3 teslas (3 teslas/128
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Sistema de RM notificado, SAR promediada para todo el cuerpo 2,9-Wikg
Valores medidos de la calorimetria, SAR promediada para todo el cuerpo 2,7 Wikg
Méxima variacion de temperatura 15°C

Temperatura escalada a SAR promediada para todo el cuerpo de 4 Wkg 2,1 °C

Informacién sobre artefactos

La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de interés
esta en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del marcador fiduciario
BiomarC. Por lo tanto, puede que haya que optimizar los parametros de imagen
de RM para compensar la presencia de este dispositivo. El tamafio maximo del
artefacto (es decir, segun la secuencia de pulsos eco de gradiente) se extiende
aproximadamente 5 mm o menos en relacion con el tamafio y la forma del
marcador fiduciario BiomarC.

El tamafio del artefacto depende del tipo de secuencia de pulsos que se utilice
para la imagen (mayor para secuencias de pulsos eco de gradiente y menor
para secuencias de pulsos spin-eco), la direccion de codificacion de frecuencia
(mayor si la direccion de codificacion de frecuencia es paralela al dispositivo y
menor si es perpendicular al dispositivo) y el tamafio del campo de vision. Los
errores de posicion y los artefactos en las imagenes de RM seran méas pequefios
para los sistemas de RM con intensidades de campo magnético estatico mas
bajas utilizando los mismos parametros de imagen que los que funcionan con
intensidades de campo magnético estatico méas altas.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Si desea obtener informacién adicional, el resumen de seguridad y rendimiento
clinico esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) y esta vinculado al UDI-DI basico. Visite https://ec.europa.eultools/
eudamed y busque UDI-DI basico: 0858015005002UT
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INSTRUCCIONES DE USO

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios
minimamente invasivos antes de utilizarlos (consulte el apartado Precauciones).

Inspeccione el paquete del marcador fiduciario BiomarC para asegurarse de que
ni la integridad del envase ni el contenido se hayan visto comprometidos o estén
dafiados. El producto es estéril hasta la fecha de caducidad a menos que se
rompa el precinto.

Marcador Fiduciario BiomarC — Envase Individual

1. Utilizando una técnica aséptica estéril estandar, extraiga del envase el
marcador fiduciario BiomarC.

2. Tome un solo marcador fiduciario BiomarC e insértelo en un dispositivo de
implante disponible comercialmente con un estilete con un didmetro interno
minimo segun la tabla 1.

3. Avance el estilete hasta el conector del dispositivo para que el marcador
fiduciario BiomarC se pueda ver en el extremo distal del dispositivo.

4. Cuando se desee colocar el marcador fiduciario BiomarC, avance el
dispositivo de implante hasta el sitio en cuestion. Localice el area de
implantacion con ayuda de una técnica de imagenes apropiada.

5. Avance completamente el estilete hacia delante y luego gire 180° para soltar

el marcador fiduciario BiomarC del dispositivo de implante.

Con el estilete completamente al frente, retire todo el dispositivo de implante.

Deseche el dispositivo y el estilete correctamente.

Confirme la posicion final del marcador con la técnica de obtencién de

imagenes deseada.

9. Repita los pasos anteriores con otros marcadores fiduciarios BiomarC para
constituir completamente el marco de referencia deseado.

Marcador Fiduciario BiomarC — Sistema Precargado

1. Utilizando una técnica aséptica estéril estandar, extraiga del envase el sistema
de marcador fiduciario BiomarC. RETIRE LA BOQUILLA. Inspeccione el
dispositivo para ver si hay sefiales de dafio.

2. Cuando se desee colocar el marcador fiduciario BiomarC, avance el

dispositivo hasta el sitio en cuestion. Localice el &rea de implantacion con

ayuda de una técnica de imagenes apropiada.

Retire el bloqueo del estilete, si corresponde.

Avance completamente el estilete hacia delante y luego gire 180° para soltar

el marcador fiduciario BiomarC del dispositivo.

Con el estilete completamente al frente, retire todo el dispositivo de implante.

Deseche el dispositivo de implante correctamente.

Confirme la posicion final del marcador con la técnica de obtencion de

imagenes deseada.

8. Repita los pasos anteriores con otros marcadores fiduciarios BiomarC para
constituir completamente el marco de referencia deseado.

© N>
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Marcador Fiduciario BiomarC Secure — Envase Individual

1. Utilizando una técnica aséptica estandar, extraiga del envase el marcador
fiduciario BiomarC Secure.

2. Localice el &rea de implantacion.

3. Asegure el marcador en el sitio en cuestion mediante la sutura elegida. No
inserte una aguja de sutura a través del orificio de sutura del marcador
fiduciario BiomarC Secure.

4. Repita los pasos anteriores con otros marcadores fiduciarios BiomarC Secure
para constituir completamente el marco de referencia deseado.

PRESENTACION DEL PRODUCTO @

El marcador fiduciario BiomarC se envasa individualmente y se suministra en cajas
de una (1), tres (3) o diez (10) unidades cada una.

ALMACENAMIENTO
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

GARANTIA

El fabricante garantiza el cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este dispositivo.

Esta garantia sustituye y excluye todas las demés garantias no explicitamente indicadas en este
documento, tanto expresas como implicitas por acciones legales u otras, incluidas, aunque no
limitadas, las garantias implicitas de comercializacion o aptitud. La manipulacion y la conservacion
de este dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento,
los procedimientos quirdrgicos y otras cuestiones ajenas al control del fabricante, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos por su uso. La obligacion del fabricante

a efectos de esta garantia se limita a la sustitucion de este dispositivo y el fabricante no sera
responsable de las pérdidas, dafios o gastos incidentales o resultantes que se deriven, directa o
indirectamente, del uso de este dispositivo. El fabricante no asumira, ni autorizara a ninguna persona
para que asuma, ningtn otro compromiso o responsabilidad adicional con relacion a este dispositivo.

Los precios y las especificaciones estan sujetos a cambio sin previo aviso.

El marcador fiduciario BiomarC® es una marca comercial registrada de Carbon Medical
Technologies, Inc.

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Todos los derechos reservados.
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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)
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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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