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NAVOD NA POUZITIE - SK

OPIS POMOCKY

Referentny marker BiomarC je sterilny nepyrogénny diskrétny marker na pouzitie
u jedného pacienta potiahnuty pyrolytickym uhlikom alebo zlatom, ktory je
viditelny na tandardnych radiogramoch, CT, CBCT, ultrasonografii a zobrazovani
magnetickou rezonanciou (MRI). VSetky markery st viditelné na kV OBI. BiomarC
EX a Gold markery su tiez viditefné na MV OBI. Referen¢né markery BiomarC

sa dodavaju viozené do systému zavadzacej pomdcky alebo v samostatnych
baleniach, ktoré mozno pouzivat s komeréne dostupnymi zavadzacimi poméckami
podla nizSie uvedenej tabulky.

Tabufka 1
Referenény marker BiomarC | Minimalny vnatorny priemer zavadzacej ihly
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")
INDIKACIE NA POUZITIE

Referencné markery BiomarC su urcené na implantaciu do tela, aby bolo mozné
presne vizualizovat a vytvorit referencny rdmec na stereotakticku radiochirurgiu a
lokalizciu ciefa radioterapie.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maju alergicky reakciu na zlato, nesmu pouzivat referenény marker
BiomarC Gold (katalégové isla: 040118, 040125, 040129, 040141).

VAROVANIA

+ Referencny marker BiomarC nezavadzajte do ciev.

+ Nezastrkujte Sijaciu ihlu cez otvor v referenénom markeri BiomarC Secure
(katalogové ¢islo: 040150). S markerom mé prist do styku iba $ijaci material.

+ S referenénym markerom BiomarC Secure nepouZivajte kovové $ijacie materialy.

+ Pri pouziti kovovych chirurgickych nastrojov sa moze poskodit uhlikovy povrch
markera BiomarC.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA/NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
+ Tato pomdcku mdzu pouzivat iba lekari kvalifikovani v prislusnych chirurgickych
technikach a postupoch.

+ Minimalne invazivne nastroje sa mozu lidit vo velkosti v zavislosti od vyrobcu.
Ked' sa v ramci zakroku spoloéne pouzivaju minimalne invazivne nastroje a
prislusenstvo od roznych vyrobcov v kombinacii s referenénym markerom
BiomarC, pred zacatim zakroku skontrolujte ich kompatibilitu.

+ NepouZivajte v pritomnosti infekcie.

+ Aj ked je to zriedkavé, pri pouZiti referencnych markerov BiomarC méze dojst
k precitlivenosti, imunitnej odpovedi alebo reakcii na cudzie teleso. Tak ako pri
kazdej implantovanej pomécke je po chirurgickom zakroku potrebné monitorovat
miesto implantacie vzhfadom na akékolvek znamky podrazdenia alebo reakcie.

+ Infekcia je moznou neziaducou reakciou akéhokolvek chirurgického zakroku.
Lekéari musia pacienta monitorovat, aby sa zabezpegilo, Ze po zakroku nie st
pritomné Ziadne znamky infekcie.

+ Ked sa s referenénym markerom BiomarC Secure pouzivaju Sijacie materialy,
pred za¢atim zakroku skontrolujte ich kompatibilitu.

+ Referencny marker BiomarC sa dodava sterilny v uzavretom baleni a je uréeny
len na jednorazové pouzitie. Opakované spracovanie, opakovana sterilizacia
Ci opakované pouZitie pomdcok na jednorazové pouzitie moZze spdsobit riziko
kontaminacie alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizovu infekciu vratane
(okrem iného) prenosu infekéného ochorenia z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia tejto pomdcky mdZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta. Dokladne skontrolujte kazdu jednotku, aby ste sa uistili, ze pri preprave
nebol poskodeny obsah ani sterilny obal. NEPOUZIVAJTE, ak je poskodena.
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+ Pokial je balenie neposkodené, referenény marker BiomarC zostane sterilny az
do pouZitia alebo do datumu exspiracie.

+ Po pouziti mbZe byt tato pomdcka potenciélne biologicky nebezpecna. Nalezite
s fiou zaobchadzajte a zlikvidujte ju v stlade s platnou lekarskou praxou a
prisluSnymi miestnymi poziadavkami.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky (napr. infekcia, alergicka reakcia na zlato), ktoré mézu
byt spojené s pouzivanim referenéného markera BiomarC, st podobné tym, ktoré
sl spojené s pouzivanim inych oznaCovacich pomécok. Pacient ma byt pouceny,
aby o neZiaducich Uc¢inkoch informoval oSetrujliceho lekara. Lekari maja hlasit
neziaduce Ucinky suvisiace s touto pomédckou spolo¢nosti Carbon Medical
Technologies, Inc. na adrese info@carbonmed.com a prislusnému organu
¢lenského Statu.

INFORMACIE O MRI

PODMIENECNE BEZPECNE V PROSTREDI MR

Zavédzacie pomdcky BiomarC nie st kompatibilné s vysokofrekvenénymi pofami.
Tieto pomdcky BiomarC mozno pouZit' v prostredi MRI, ale nepouZivaju sa potas
samotného zobrazovania MR. Pacient bude najprv presunuty mimo magnetového
tunela a nasledne sa zavadzacia pomécka pouzije na umiestnenie markera.
Nebude teda vystavena postupu zobrazovania MR &i VF zahrievaniu.

Referenény marker BiomarC je podmienecne bezpeény v prostredi MR
Predklinické testy preukazali, Ze referencny marker je podmienecne bezpecny v
prostredi MR. Pacient s touto pomdckou méze byt bezpecne skenovany ihned po
umiestneni za nasledujucich podmienok:

+ statické magnetické pole so silou 3 T alebo menej,

+ maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 36 000 gaussov/cm
(extrapolécia) alebo menej,

+ maximalna systémom MR hiasena $pecifickd miera absorpcie (SAR)
spriemerovana na celé telo s hodnotou 4 W/kg pocas 15 mindt skenovania (t. j.
na sekvenciu pulzov),

+ prevadzkovy rezim s kontrolou prevadzky systému MR prvej Grovne.

Zahrievanie stvisiace s MR

V predklinickych testoch produkoval referencny marker BiomarC nasledujtice
zvySenia teploty poCas zobrazovania MR so skenovanim pocas 15 min (t. j. za
kazdu pulzna sekvenciu) v 3 T systéme MR (3 T/128 MHz, Excite, HDx, softvér
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Systémom MR hlasena SAR spriemerovana na celé telo 2,9 Wikg
Kalorimetrické merané hodnoty, SAR spriemerovana na celé telo 2,7 Wikg
Najvy3sia zmena teploty 15°C
Teplota prepocitana podfa 4 W/kg hodnoty SAR

spriemerovanej na celé telo 21°C
Informécie o artefakte

Kvalita obrazu MR méze byt narudend, ak je oblast zaujmu presne v tej istej oblasti
alebo relativne blizko polohy referenéného markera BiomarC. Preto méze byt
potrebna optimalizacia parametrov zobrazovania MR na kompenzaciu pritomnosti
tejto pomocky. Maximalna velkost artefaktu (t. j. ako bolo vidiet na pulznej
sekvencii gradientového echa) je priblizne 5 mm alebo menej relativne voci velkosti
a tvaru referenéného markera BiomarC.

Velkost artefaktu zavisi od typu pulznej sekvencie pouZitej na zobrazovanie
(vacsia pre pulzné sekvencie gradientového echa a mensia pre pulzné sekvencie
spinového echa), smeru kddovania frekvencie (vacsia, ak je smerovanie kddovania
frekvencie rovnobezné s pomdckou, a mensia, ak je smerovanie kolmé na
pomocku) a velkosti zorého pola. Poziéné chyby a artefakty na snimkach MR
budu mensie pri systémoch MR s niz3imi silami statického magnetického pola ako
pri tych, ktoré pracuju s vy33imi silami statického magnetického pola za pouzitia
rovnakych zobrazovacich parametrov.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI

AKLINICKEHO VYKONU (SSCP)

Dalsie informécie st dostupné v dokumente SSCP, ktory je k dispozicii v Eurdpskej
databaze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) a je prepojeny so zakladnym
UDI-DI. Navstivte stranku https://ec.europa.eultools/eudamed a vyhladaite si toto
zakladné UDI-DI: 0858015005002UT.
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NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych minimalne invazivnych
nastrojov a prislusenstva (pozri Cast Bezpecnostné opatrenia).

Skontrolujte balenie referenéného markera BiomarC a uistite sa, Ze nedoslo k
naruseniu celistvosti balenia ani k poskodeniu obsahu. Vyrobok je sterilny do
datumu exspiracie, pokial sa neporusi tesnenie.

Referenény Marker BiomarC — Samostatne Zabaleny
1. Standardnou sterilnou aseptickou technikou vyberte referenény marker

BiomarC z balenia.
2. Vezmite jeden referencny marker BiomarC a vioZte ho do komeréne dostupnej
zavadzacej pomdcky s minimalnym vnitornym priemerom ihly podla tabulky 1.
3. Posuvajte ihlu do zakladne pomédcky tak, aby bolo na distalnom konci
pomécky vidiet referenény marker BiomarC.
4. Ked sa pozaduje umiestnenie referenéného markera BiomarC, posufite
zavadzaciu pomdcku na cielové miesto. Néjdite cielovi oblast pomocou vhodnej
zobrazovacej techniky.
Uplne vysurite ihlu smerom dopredu a potom ju otocte o 180°, aby sa
referenény marker BiomarC uvolnil zo zavadzacej pomacky.
Ihlu nechajte Uplne vysunutt a odstrante celli zavadzaciu pomacku.
Pomdcku a ihlu néleZite zlikvidujte.
Potvrdte koneént polohu markera pozadovanym zobrazenim.
Zopakuite vyssie uvedené kroky s dalsimi referenénymi markermi BiomarC,
aby ste Uplne utvorili pozadovany referenény ramec.

Referenény Marker BiomarC — Vopred VloZeny v Systéme
1. Standardnou sterilnou aseptickou technikou vyberte systém s referencnym

markerom BiomarC z balenia. ODSTRANTE PUZDRO. Skontrolute, &i
pomdcka nejavi zndmky poskodenia.
2. Ked sa pozaduje umiestnenie referenéného markera BiomarC, posurite
pomécku na cielové miesto. N&jdite cielovi oblast pomocou vhodnej
zobrazovacej techniky.
V relevantnych pripadoch odstrante zamok |th
Uplne vysurite ihiu smerom dopredu a potom ju otoéte o 180°, aby sa
referencny marker BiomarC uvolnil z pomdcky.
Ihlu nechajte Upine vysunutd a odstrarite cell zavadzaciu pomdcku.
Zavadzaciu pomdcku naleZite zlikvidujte.
Potvrdte kone¢nl polohu markera pozadovanym zobrazenim.
Zopakuite vy$Sie uvedené kroky s dalSimi referenénymi markermi BiomarC,
aby ste Uplne utvorili pozadovany referenény ramec.

Referenény Marker BiomarC Secure — Samostatne Zabaleny
1. Standardnou sterilnou aseptickou technikou vyberte referenény marker

BiomarC Secure z balenia.

Lokalizujte cielova oblast.

Pripevnite marker na cielové miesto pomocou zvoleného Sijacieho materialu.

Nezastrkujte Sijaciu ihlu cez otvor na Sijaci material v referenénom markeri

BiomarC Secure.

4. Zopakuite vy3Sie uvedené kroky s dalSimi referenénymi markermi BiomarC
Secure, aby ste Uplne utvorili pozadovany referentny ramec.

SPOSOB DODANIA @

Referentné markery BiomarC st samostatne zabalené a dodavaju sa v $katuli s
jednym (1), tromi (3) alebo desiatimi (10) baleniami.

o
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SKLADOVANIE
Vyrobok skladuite pri izbovej teplote.

ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tejto pomécky bola pouZita primerana starostlivost.
Tato zaruka je nahradzujica (,in lieu®) a vylucuje v3etky ostatné zaruky, ktoré nie st vyslovne
stanovené v tomto dokumente, ¢i uz vyjadrené, alebo implicitné uplatnenim zakona alebo inak
vratane (okrem iného) akychkolvek implicitnych zaruk obchodovatelnosti alebo sposobilosti.
Zaobchadzanie s touto pomackou a jej uchovavanie, ako aj faktory stvisiace s pacientom,
diagnostikou, lie¢bou, chirurgickymi postupmi a dalsimi zaleZitostami mimo kontroly vyrobcu,
priamo ovplyviiuji pomécku a vysledky ziskané na zaklade jej pouzitia. Povinnost vyrobcu podla
tejto zaruky je obmedzena na vymenu tejto pomdcky a vyrobca nezodpoveda za Ziadnu nahodnt
alebo naslednu stratu, $kodu alebo naklady priamo alebo nepriamo vyplyvajlice z pouzivania
tejto pomécky. Vyrobca neprebera ani neopraviiuje ziadnu int osobu prevziat za fiu Ziadnu int
alebo dodatocnt zodpovednost alebo zodpovednost v stvislosti s touto pomdckou.

Ceny a Specifikicie sa mdzu zmenit bez predchéadzajliceho upozornenia.

Referencny marker BiomarC® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Carbon Medical
Technologies, Inc.

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. V3etky prava vyhradené.
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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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