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OBI. BiomarC EX og Gold 

i henhold til tabellen nedenfor.
Tabell 1

 040158 – 1 × 5 mm Enh 0,81 mm (,032”) 
 040145 – 1 × 5 mm EX 1,1 mm (,041”)
 040129 – 0,9 × 3 mm Gold 0,91 mm (,036”)

 

Gold-

ADVARSLER

•   Secure

•   Ikke bruk metallsuturer med BiomarC Secure

•   Bruk av kirurgiske metallinstrumenter kan skade BiomarCs-karbonbelegg. 

bruke denne enheten.

en prosedyre, .
•   Skal ikke brukes dersom en infeksjon er til stede.
•   Selv om det er sjeldent, kan hypersensitivitet, immunrespons eller reaksjon mot 

 

etter en prosedyre.
Secure

engangsbruk. Etterbehandling, omsterilisering eller gjenbruk av enheter 

smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Forurensning av denne 

har blitt skadet under frakt.  Skal  dersom skadet.  
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gjeldende lokale krav.

behandlende legen.  

myndigheten i medlemsstaten.

MR MR-BETINGET

for en MR-bildebehandlingsprosedyre eller RF-oppvarming.

 
eller mindre

 
 

med skanning (f.eks. per pulssekvens)

per pulssekvens) i et MR-system med 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, 
Programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA):

pulssekvensen med gradientekko) strekker seg til omtrent 5 mm eller mindre, i forhold 

 
retning er parallell med enheten og mindre hvis den er vinkelrett i forhold til 

 

 

For ytterligere informasjon er SSCP tilgjengelig i den europeiske databasen for 

Grunnleggende UDI-DI: 
0858015005002UT.
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bruk (se Forholdsregler). 

forpakningens integritet eller innholdet har blitt kompromittert eller skadet. Produktet 

 
fra forpakningen.

henhold til Tabell 1.

den distale enden av enheten.

bildebehandlingsteknikk. 

fra forpakningen. 

BiomarC Secure
1.  Bruk standard aseptisk teknikk og fjern BiomarC Secure-referanseenheten  

fra forpakningen. 

Ikke stikk en 
Secure . 

4.  Gjenta trinnene ovenfor med ytterligere BiomarC Secure

LEVERING 

pakker til en boks. 

LAGRING 
Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

GARANTI
Produsenten garanterer at rimelig omhu har blitt utvist under utformingen og produksjonen av 
denne enheten.  Denne garantien er i stedet for og ekskluderer alle andre garantier som ikke er 
uttrykkelig beskrevet heri, enten uttrykt eller antydet ved lovverk eller annet, inkludert blant annet 

vel som andre faktorer knyttet til pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske prosedyrer og 

Produsentens forpliktelse er under denne garantien begrenset til erstatningen av denne enheten 

eventuelle andre eller ekstra ansvar eller ansvarlighet tilknyttet denne enheten.

BiomarC®

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc.  Med enerett.
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CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle (DE)

CE-märgis ja teavitatud asutuse tunnuskood (ET)

Oznaka CE i broj prijavljenog tijela (HR)
CE jelzés és a bejelentett szervezet száma (HU)

CE-merkteken en nummer aangemelde instantie (NL)
CE-merke og tilsynsmyndighets nummer (NO)

CE-märkning och id-nummer för anmält organ (SV)

Quantity (EN)

Antal (DA)
Menge (DE)

Kogus (ET)
Quantité (FR)

Mennyiség (HU)
Quantità (IT)
Kiekis (LT)
Daudzums (LV)
Aantal (NL)
Antall (NO)

Quantidade (PT)
Cantitate (RO)

Cantidad (ES)
Kvantitet (SV)
Miktar (TR)

Batch Code (EN)

Batchkode (DA)
Chargenbezeichnung (DE)

Partii kood (ET)
Code du lot (FR)
Šifra serije (HR)
Tételkód (HU)
Numero di lotto (IT)
Partijos kodas (LT)
Partijas kods (LV)
Batchcode (NL)
Batchkode (NO)
Kod partii (PL)
Código do lote (PT)
Cod de lot (RO)

Oznaka serije (SL)
Código del lote (ES)
Batchkod (SV)
Seri Kodu (TR)

Catalog number (EN)

Katalognummer (DA)
Katalognummer (DE)

Kataloogi number (ET)
Référence catalogue (FR)

Katalógusszám (HU)
Numero di catalogo (IT)
Katalogo numeris (LT)
Kataloga numurs (LV)
Catalogusnummer (NL)
Katalognummer (NO)
Numer katalogowy (PL)

Katalognummer (SV)

Use by Date (EN)

Holdbar til (DA)
Verwendbar bis (DE)

Tarvitamise lõpptähtpäev (ET)
Date d’expiration (FR)
Rok uporabe (HR)
Felhasználhatósági dátum (HU)
Scadenza (IT)
Tinkamumo naudoti data (LT)

Houdbaarheidsdatum (NL)
Brukes innen (NO)

Prazo de validade (PT)
Data de expirare (RO)

Rok uporabnosti (SL)
Fecha de caducidad (ES)
Sista förbrukningsdag (SV)
Son Kullanma Tarihi (TR)
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Manufacturer and Date of Manufacture (YYYY-MM-DD) (EN)

Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)
Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)

Tootja ja valmistamise kuupäev (AAAA-KK-PP) (ET)
Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)

Gyártó és a gyártás dátuma (ÉÉÉÉ-HH-NN) (HU)
Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)
Gamintojas ir pagaminimo data (MMMM-MM-DD) (LT)

Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)
Produsent og produksjonsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD) (NO)
Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)
Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)

Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)
Fabricante y fecha de fabricación (AAAA-MM-DD) (ES)
Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)
Üretici ve Üretim Tarihi (YYYY-AA-GG) (TR)

Authorized Representative in the European Community (EN)

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft (DE)

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses (ET)
Représentant autorisé dans la Communauté européenne (FR)

Hivatalos képviselet az Európai Közösségben (HU)
Rappresentante autorizzato per la Comunità Europea (IT)

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap (NL)
Autorisert representant i EU (NO)
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (PL)
Representante autorizado na Comunidade Europeia (PT) 

Representante autorizado en la Comunidad Europea (ES)
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen (SV)

Consult Instructions for Use (EN)

Se brugsanvisningen (DA)
Gebrauchsanweisung beachten (DE)

Tutvuge kasutusjuhistega (ET)
Consulter le mode d’emploi (FR)
Pogledajte upute za uporabu (HR)
Olvassa el a használati utasítást (HU)
Consultare le istruzioni per l’uso (IT)
Skaityti naudojimo instrukcijas (LT)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (NL)
Les instruksjoner for bruk (NO)

Consultar as instruções de utilização (PT)

Glejte navodila za uporabo (SL)
Consultar las instrucciones de uso (ES)
Se bruksanvisningen (SV)
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Do not use if package is damaged (EN)

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden (DE)

Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud (ET)
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé (FR)

Ne használja, ha a csomagolás sérült (HU)
Non utilizzare il prodotto se la confezione è danneggiata (IT)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is (NL)

Do not re-use (EN)

Nicht wiederverwenden (DE)

Ärge korduskasutage (ET)
Ne pas réutiliser (FR)
Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)

Non riutilizzare (IT)
Nenaudoti pakartotinai (LT)

Niet opnieuw gebruiken (NL)

Não reutilizar (PT)
A nu se reutiliza (RO)

Ne uporabite znova (SL)
No reutilizar (ES)

Single Sterile Barrier System (EN)

Systém s jednou sterilní bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Einzel-Sterilbarrieresystem (DE)

Ühekordne steriilne kaitsesüsteem (ET)
Système de barrière stérile unique (FR)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)

Sistema a singola barriera sterile (IT)
Vieno sterilaus barjero sistema (LT)

Enkelvoudig steriel barrièresysteem (NL)
Enkelt sterilt barrieresystem (NO)
System pojedynczej bariery sterylnej (PL)

Sistem enojne sterilne pregrade (SL)

Tek Steril Bariyer Sistemi (TR)



77

MR

MD

Sterilized using Ethylene Oxide (EN)

Sterilizováno pomocí ethylenoxidu (CS)
Steriliseret med ethylenoxid (DA)
Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert  (DE)

Steriliseeritud etüleenoksiidiga (ET)
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (FR)
Sterilizirano etilen-oksidom (HR)
Etilén-oxiddal sterilizálva (HU)
Sterilizzato con ossido di etilene (IT)
Sterilizuota etileno oksidu (LT)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide (NL)
Sterilisert ved bruk av etylenoksid (NO)

Esterilizado por óxido de etileno (PT)

Sterilizované etylénoxidom (SK)
Sterilizirano z etilen oksidom (SL)
Esterilizado con óxido de etileno (ES)
Steriliserad med etenoxid (SV)

MR Conditional (EN)

MR-betinget (DA)
Bedingt MRT-sicher (DE)

MR-tingimuslik (ET)
Compatible avec l’IRM dans certaines conditions (FR)
Uvjetno sigurno za MR (HR)
MR-környezetben feltételesen biztonságos (HU)
A compatibilità RM condizionata (IT)

MR-voorwaardelijk (NL)
MR-betinget (NO)

Compatível com RM sob certas condições (PT)

Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)
Compatible con RM (ES)
MR-villkorlig (SV)

Medical Device (EN)

Medicinsk anordning (DA)
Medizinprodukt (DE)

Meditsiiniseade (ET)
Dispositif médical (FR)
Medicinski proizvod (HR)
Orvostechnikai eszköz (HU)
Dispositivo medico (IT)

Medisch hulpmiddel (NL)
Medisinsk enhet (NO)
Wyrób medyczny (PL)
Dispositivo médico (PT)
Dispozitiv medical (RO)
Zdravotnícka pomôcka (SK)

Producto sanitario (ES)
Medicinsk utrustning (SV)

Distributor (EN)

Distributor (CS)

Lieferant (DE)

Turustaja (ET)
Distributeur (FR)
Distributer (HR)
Forgalmazó (HU)
Distributore (IT)
Platintojas (LT)

Distributeur (NL)

Dystrybutor (PL)
Distribuidor (PT)
Distribuitor (RO)

Distributer (SL)
Distribuidor (ES)
Distributör (SV)
Distribütör (TR)
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Importer (EN)

Dovozce (CS)

Importeur (DE)

Maaletooja (ET)
Importateur (FR)
Uvoznik (HR)

Importatore (IT)
Importuotojas (LT)

Importeur (NL)

Importer (PL)
Importador (PT)
Importator (RO)
Dovozca (SK)
Uvoznik (SL)
Importador (ES)
Importör (SV)

Compatible With (EN)

Kompatibilní s (CS)
Kompatibel med (DA)
Kompatibel mit (DE)

Ühildub (ET)
Compatible avec (FR)
Kompatibilno s (HR)

Compatibile con (IT)
Suderinama su (LT)

Compatibel met (NL)
Kompatibel med (NO)
Kompatybilny z (PL)
Compatível com (PT)
Compatibil cu (RO)
Kompatibilné s (SK)

Compatible con (ES)
Kompatibel med (SV)
Uyumluluk (TR)

Do not re-sterilize (EN)

Nicht erneut sterilisieren (DE)

Ärge steriliseerige uuesti (ET)
Ne pas restériliser (FR)
Nemojte ponovno sterilizirati (HR)

Non risterilizzare (IT)
Nesterilizuokite pakartotinai (LT)

Niet opnieuw steriliseren (NL)

Não voltar a esterilizar (PT)
A nu se resteriliza (RO)
Opakovane nesterilizujte (SK)
Izdelka ne sterilizirajte znova (SL)
No volver a esterilizar (ES)

Yeniden sterilize etmeyin (TR)
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Patientifentikikation (DA)
Patientenkennung (DE)

Betegazonosítás (HU) 

Date (EN)

Datum (CS)
Dato (DA)
Datum (DE)

Kuupäev (ET)
Date (FR)
Datum (HR)
Dátum (HU)
Data (IT)
Data (LT)
Datums (LV) 
Datum (NL)
Dato (NO)
Data (PL)
Data (PT)

Dátum (SK)
Datum (SL)
Fecha (ES)
Datum (SV)
Tarih (TR) 

Health care centre or Doctor (EN)

Gesundheitszentrum oder Arzt (DE)

Tervisekeskus või arst (ET) 
Centre de santé ou médecin (FR) 

Egészségügyi központ vagy orvos (HU) 
Medico o centro sanitario (IT) 

Zorginstelling of arts (NL) 
Helsesenter eller lege (NO)
Placówka ochrony zdrowia lub lekarz (PL)

Centru sanitar sau medic (RO)
Stredisko zdravotnej starostlivosti alebo lekár (SK)
Zdravstvena ustanova ali zdravnik (SL)
Centro de atención sanitaria o médico (ES) 
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