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INSTRUKCJA UZYCIA - PL

OPIS WYROBU

Znacznik potozenia BiomarC jest przeznaczonym dla jednego pacjenta sterylnym,
wolnym od pirogenéw dyskretnym znacznikiem powlekanym weglem pirolitycznym
lub ztotem, widocznym podczas standardowych badan radiograficznych, tomografii
komputerowej, tomografii wigzki stozkowej (CBCT), ultrasonografii | rezonansu
magnetycznego (MRI). Wszystkie znaczniki sa widoczne na obrazach uzyskanych
technika kV OBI. BiomarC EX i Gold znaczniki sa réwniez widoczne na obrazach
MV OBI. Znaczniki potozenia BiomarC sq dostarczane w postaci wstepnie
zaladowanej w systemie aplikacyjnym lub w pojedynczych opakowaniach, ktére
moga by¢ stosowane z dostepnymi na rynku urzadzeniami do podawania lekéw,
zgodnie z ponizsza tabela,

Tabela 1
. N Minimalna $rednica wewnetrzna
Znacznik potozenia BiomarC igly do wprowadzania znacznika
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")
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Znaczniki potozenia BiomarC sg przeznaczone do wszczepiania do ciata pacjenta
w celu uzyskania doktadnej wizualizacji i stanowig uktad odniesienia dla lokalizacji
celu w radiochirurgii stereotaktycznej i radioterapii.

PRZECIWWSKAZANIA

U pacjentow, u ktorych wystepuje reakcja alergiczna na ztoto, nie nalezy
stosowac znacznika potozenia BiomarC Gold (numery katalogowe: 040118,
040125, 040129, 040141).

OSTRZEZENIA
+ Nie wprowadza¢ znacznika potozenia BiomarC do naczyn krwiono$nych.

+ Nie wprowadza¢ igly do szwow przez otwdr znacznika pofozenia
BiomarC Secure (numer katalogowy: 040150). Kontakt ze znacznikiem moze
mie¢ tylko materiat szewny.

+ Nie uzywa¢ szwow metalowych ze znacznikiem potozenia BiomarC Secure.

+ Uzywanie metalowych narzedzi chirurgicznych moze uszkodzi¢ powtoke weglowa
znacznika BiomarC.

SRODKI OSTROZNOSCI / NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

+ Tego wyrobu mogq uzywac wytacznie lekarze wykwalifikowani w zakresie
odpowiednich technik i procedur chirurgicznych.

+ Narzedzia do zabiegéw minimalnie inwazyjnych moga mie¢ rézng rednice w
zalezno$ci od producenta. Jesli narzedzia i akcesoria do zabiegéw minimalnie
inwazyjnych pochodzace od réznych producentow sg wykorzystywane tacznie
i jednoczes$nie ze znacznikiem potozenia BiomarC w ramach jednego zabiegu,
przed rozpoczeciem procedury nalezy zweryfikowa¢ ich wzajemna zgodnos¢.

+ Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia.

+ W rzadkich przypadkach po zastosowaniu znacznikéw BiomarC moze wystapi¢
nadwrazliwo$¢, odpowiedz immunologiczna lub reakcja na ciafo obce. Tak jak
w przypadku wszystkich wszczepianych wyrobéw miejsce wszczepienia nalezy
obserwowac pod katem jakichkolwiek objawéw podraznienia lub odczyndéw po
zabiegu chirurgicznym.

+ Zakazenie stanowi mozliwe dziatanie niepozadane kazdego zabiegu
chirurgicznego. Lekarze powinni monitorowa¢ pacjentow, aby mie¢ pewnos¢, ze
po zabiegu nie wystapity zadne objawy zakazenia.

+ Jesli ze znacznikiem potozenia BiomarC Secure uzywa sig szwéw, nalezy
sprawdzi¢ ich kompatybilno$¢ przed rozpoczeciem procedury.

+ Wyréb BiomarC znacznik potozenia jest dostarczany w stanie jatowym w szczelnie
zamknietym opakowaniu i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Uzdatnianie, ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego
uzytku moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia lub spowodowac u pacjenta
zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby Iub zgonu pacjenta. Nalezy dokfadnie oceni¢ kazdy element, aby mie¢
pewnos¢, ze ani zawarto$c, ani jatowe opakowanie nie ulegly uszkodzeniu
podczas transportu. NIE UZYWAC w przypadku uszkodzenia.
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+ Jedli opakowanie nie jest uszkodzone, wyréb BiomarC znacznik potozenia
pozostanie jatowy do momentu uzycia lub uptywu terminu waznosci.

+ Po uzyciu wyréb ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy postugiwac
sig nim wlasciwie i utylizowac go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowigzujacymi wymogami lokalnymi.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane (np. zakazenie, reakcja uczuleniowa na ztoto),

ktére moga wigzac sie z uzyciem znacznika potozenia BiomarC sa podobne do
wystepujacych po uzyciu innych wyrobow znakujacych. Pacjenta nalezy poinformowac
o koniecznoéci zgtaszania zdarzen niepozadanych lekarzowi prowadzacemu. Lekarze
powinni zgtaszac zdarzenia zwiazane z urzadzeniami do Carbon Medical
Technologies, Inc. pod adresem info@carbonmed.com oraz do wtasciwego
organu w danym panstwie cztonkowskim.

INFORMACJE O REZONANSIE MAGNETYCZNYM

WARUNKOWO BEZPIECZNY W SRODOWISKU MRI

Wyroby do wprowadzania znacznikéw BiomarC nie sa zgodne z polami o
czestotliwosci radiowej. O ile wyroby BiomarC moga by¢ wykorzystywane w
$rodowisku MRI, nie nalezy ich uzywa¢ podczas rzeczywistego obrazowania

MRI. Pacjenta nalezy wysuna¢ z wnetrza cewki elektromagnetycznej, a nastepnie
uzy¢ wyrobu do wprowadzania znacznika celem umiejscowienia znacznika. W
ten sposdb wyroby nie beda narazone na oddziatywanie MRI ani nie bgda sie
nagrzewa¢ po wptywem fal radiowych.

Znacznik pofozenia BiomarC jest warunkowo bezpieczny w srodowisku MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze znacznik potozenia BiomarC jest warunkowo
bezpieczny w $rodowisku MRI. Pacjent z wszczepionym wyrobem moze by¢
bezpiecznie poddawany badaniu bezposrednio po jego zatozeniu, o ile spetnione
zostang nastepujace warunki:

+ Statyczne pole magnetyczne o sile nie wiekszej niz 3 T;

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 36 000
gausow/cm (ekstrapolowany) lub mniej;

+ Maksymalny raportowany dla danego systemu MRI wspotczynnik absorpcii
swoistej usredniony dla catego ciafa (ang. specific absorption rate, SAR)
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut obrazowania (tj. na sekwencje impulséw);

+ Tryb kontrolowany pierwszego poziomu dziafania systemu MRI.

Wzrost temperatury podczas badania MRI

W badaniach nieklinicznych znacznik potozenia BiomarC spowodowat nastepujacy
wzrost temperatury podczas obrazowania MRI wykonywanego przez 15 minut

(tj. podczas sekwencji impulséw) w systemie MRI o polu z natezeniem 3 T (3
T/128 MHz, Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI);

Raportowany w systemie MRI usredniony SAR dla catego ciata 2,9 Wikg
Warto$ci pomiaréw kalorymetrycznych usrednione dla catego ciata SAR  2,7-W/kg
Najwigksza zmiana temperatury 1,5°C
Temperatura skalowana do uérednionej dla catego ciata wartosci

SAR wynoszagej 4-W/kg 2,1°C

Informacje dotyczace artefaktow

Jako$¢ obrazu MRI moze sie pogorszyc, jesli obszar zainteresowania znajduje sie w
tym samym obszarze, co znacznik BiomarC lub wzglednie blisko znacznika. Dlatego
moze okazac sig konieczna optymalizacja parametréw obrazowania MRI w celu
wyeliminowania zaktocen spowodowanych obecnoscia tego wyrobu. Maksymalny
rozmiar artefaktu (widzianego w sekwencji echa gradientowego) moze siega¢ okoto
5 mm poza rozmiar i ksztatt wszczepionego znacznika potozenia BiomarC.

Rozmiar artefaktu zalezy od rodzaju sekwencji impulséw stosowanej podczas
obrazowania (wigkszy w przypadku sekwencji echa gradientowego i mniejszy

w przypadku sekwencji echa spinowego), kierunku kodowania czestotliwosci
(wiekszy, jesli kierunek kodowania czgstotliwosci jest rownolegty do wyrobu, i
mniejszy, jesli jest prostopadty do wyrobu) oraz rozmiaru pola widzenia. Bledy
pozycjonowania i artefakty na obrazach MRI beda mniejsze w przypadku
systeméw MRI o mniejszej sile statycznego pola magnetycznego przy tych samych
parametrach obrazowania niz w przypadku systeméw dziatajacych przy wiekszej
sile statycznego pola magnetycznego.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYNIKOW KLINICZNYCH (SSCP)
Dodatkowe dane zawiera dokument SSCP (Summary of safety and clinical
performance) dostepny w bazie europejskich wyrobéw medycznych (EUDAMED)
powigzany z kodem Basic UDI-DI. Odwiedz strone https://ec.europa.eu/tools/
eudamed i wyszukaj Basic UDI-DI: 0858015005002UT.
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich narzedzi i akcesoriow
stosowanych do zabiegéw minimalnie inwazyjnych (patrz Srodki ostroznosci).

Nalezy sprawdzi¢ opakowanie znacznika potozenia BiomarC, aby upewnic sie, ze
ani opakowanie, ani jego zawarto$¢ nie zostaly naruszone lub uszkodzone. Produkt
jest jatowy do uptywu terminu waznosci, chyba Ze opakowanie jest nieszczelne.

BiomarC Znacznik Potozenia — Pakowany Indywidualnie

1. Stosujac standardowa sterylng technike aseptyczna, wyja¢ znacznik potozenia
BiomarC z opakowania.

2. Pojedynczy znacznik potozenia BiomarC wprowadzi¢ do dostepnego w
handlu urzadzenia do podawania lekéw z mandrynem o minimalnej $rednicy
wewnetrznej zgodnej z Tabela 1.

3. Wprowadzi¢ mandryn do gniazda urzadzenia w taki sposob, aby znacznik
potozenia BiomarC byt widoczny na dalszym korcu urzadzenia.

4. Jedli trzeba umiesci¢ znacznik potozenia BiomarC, naprowadzic aplikator na
wiasciwe miejsce. Zlokalizowa¢ obszar docelowy, korzystajac z odpowiedniej
techniki obrazowania.

5. Catkowicie wysuna¢ mandryn, a nastepnie obréci¢ go o 180°, aby uwolni¢

znacznik potozenia BiomarC z urzadzenia doprowadzajacego.

Przy catkowicie wysunigtym mandrynie wyjac cate urzadzenie.

Urzadzenie i mandryn utylizowa¢ w odpowiedni sposéb.

Potwierdzi¢ umiejscowienie znacznika z wykorzystaniem odpowiednich

badan obrazowych.

9. Powtorzy¢ powyzsze kroki z dodatkowymi znacznikami potozenia BiomarC,
aby utworzy¢ caly pozadany ukfad odniesienia.

Znacznik Pofozenia BiomarC - System Wstepnie Zatadowany

1. Stosujac standardowa sterylng technike aseptyczna, wyjaé system znacznika
potozenia BiomarC z opakowania. ZDJAC OSLONE. Sprawdzi¢, czy
urzadzenie nie ma oznak uszkodzen.

2. Jesli trzeba umiesci¢ znacznik potozenia BiomarC, naprowadzi¢ aplikator na

whasciwe miejsce. Zlokalizowac obszar docelowy, korzystajac z odpowiedniej

techniki obrazowania.

W razie potrzeby zdja¢ blokade mandrynu.

Catkowicie wysuna¢ mandryn, a nastepnie obréci¢ go o 180°, aby uwolni¢

znacznik potozenia BiomarC z aplikatora.

Przy catkowicie wysunigtym mandrynie wyja¢ cate urzadzenie.

Wiasciwie zutylizowa¢ urzadzenie.

Potwierdzi¢ umiejscowienie znacznika z wykorzystaniem odpowiednich

badan obrazowych.

8. Powtérzy¢ powyzsze kroki z dodatkowymi znacznikami potozenia BiomarC,
aby utworzy¢ caly pozadany ukfad odniesienia.

Znacznik Pofozenia BiomarC Secure - Pakowany Indywidualnie

1. Stosujac standardowa technike aseptyczna, wyja¢ znacznik potozenia

BiomarC Secure z opakowania.

Zlokalizowa¢ obszar docelowy.

Zabezpieczy¢ znacznik w miejscu docelowym za pomocg wybranego szwu.

Nie nalezy wprowadza¢ igly do szwéw przez otwdr na szwy znacznika

potozenia BiomarC Secure.

4. Powtorzy¢ powyzsze kroki z dodatkowymi znacznikami potozenia BiomarC
Secure, aby utworzy¢ caty pozadany uktad odniesienia.

SPOSOB DOSTARCZANIA [STERILE[EQ]

Znaczniki potozenia BiomarC sa pakowane indywidualnie i dostarczane w jednym
(1), trzech (3) lub dziesigciu (10) opakowaniach w pudetku.

PRZECHOWYWANIE
Produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowe;.

GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze podczas projektowania i produkcji tego wyrobu dotozono nalezytej
starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktrych tu nie
wymieniono, udzielone bezposrednio lub dorozumiane na mocy prawa lub w inny sposéb, w tym
w szczegolnosci wszelkie dorozumiane gwarancje zgodnosci z przeznaczeniem lub przydatnosci
do okreslonego celu. Uzytkowanie i przechowywanie tego wyrobu, jak réwniez czynniki majace
2wiazek z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi kwestiami
bedacymi poza kontrolg producenta maja bezposredni wptyw na wyrdb i skutki jego uzycia.
Zobowigzania producenta w ramach niniejszej gwarancji ograniczaja sie do wymiany wyrobu,

a producent nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci z tytutu wszelkich przypadkowych lub
wynikowych strat, szkdd lub wydatkow wynikajacych bezpoérednio lub posrednio z uzytkowania
tego wyrobu. Producent nie zobowiazuje siebie ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia
innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci zwigzanej z wyrobem.

Ceny oraz parametry techniczne moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

BiomarC® znacznik potozenia jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Carbon Medical
Technologies, Inc.

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Wszystkie prawa zastrzezone.
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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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