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Denne side er med vilje tom



ATEC® TriMark®
System til markering af biopsiomrader

Brugervejledning

Laes omhyggeligt alle oplysninger. Hvis anvisningerne ikke falges korrekt, kan det medfare
uventede operative konsekvenser.

Vigtigt: Denne indlzegsseddel er beregnet som brugsanvisning til ATEC® TriMark®
biopsiomrademarkgren. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

Efter afslutningen af ATEC brystbiopsiproceduren vil brugeren have mulighed for at bruge
ATEC TriMark biopsiomrademarkgrsystemet fra Hologic, Inc. Afhaengigt af den type
applikation (billeddannelsesmodalitet), der anvendes til at styre brystbiopsien, skal brugeren
folge en af de skitserede processer for brug af ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet.
De tre billeddannelsesmodaliteter, der anvendes til at styre anvendelsen af ATEC TriMark-
biopsiomrademarkersystemet, omfatter ultralyd (U/S), stereotaktisk rentgen (STX) og
magnetisk resonansbilleddannelse (MRI). Der er to udfgrelsesmetoder for ATEC TriMark-
biopsiomrademarkersystemet i forbindelse med U/S og STX; begge er beskrevet separat.

Indikationer

ATEC TriMark biopsiomrademarkersystemet er indiceret til brug til at markere et abent eller
perkutant biopsiomrade for radiografisk at markere biopsiomradets placering.

Kontraindikationer

Ingen kendt.

Beskrivelse af enheden

ATEC TriMark-biopsiomrademarkgrsystemet er et sterilt system til engangsbrug, der
bestar af en titaniummarker og en udtagningsenhed. Udtagningsenheden bestar af en

stiv kanyle, et stempel, en stiv skubbepind og et handtag. ATEC TriMark-markeringen

af biopsiomradet er placeret i den distale ende af udtagningsenheden. ATEC TriMark-
biopsomradeimarkersystemet kan anvendes med billedstyring (f.eks. stereotaktisk rgntgen,
ultralyd og MRI). Titanmarkeren er klassificeret som betinget af magnetisk resonans

(MRI) ved en feltstyrke pa 3,0 Tesla eller mindre. Nar den er til stede hos en patient,

der gennemgar en MRI-procedure ved 3,0 Tesla eller derunder, vil markgren ikke skabe
yderligere fare eller risiko med hensyn til magnetfeltrelaterede interaktioner, bevaegelse/
lgsrivning eller varme.

Sikkerhedsoplysninger om MRI-procedurer bgr udferes i overensstemmelse med falgende
retningslinjer:
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MRI-artefakter

Artefakter for ATEC TriMark-biopsiomrademarkgren er blevet karakteriseret ved
hjeelp af et 1,5 Tesla MRI-system og T1-vaegtede, spin-echo- og gradient-echo-
impulssekvenser. Baseret pa disse oplysninger kan billedkvaliteten veere en smule
forringet, hvis interesseomradet ligger i ngjagtig det samme omrade som ATEC
TriMark-biopsiomrademarkgren.

Artefaktstarrelsen afhaenger af den type pulssekvens, der anvendes til billeddannelse
(sterre for gradient-echosekvenser og mindre for spin-echosekvenser og hurtige spin-
echosekvenser), frekvenskodningsretningen (storre hvis frekvenskodningsretningen
er vinkelret pa apparatet, og mindre hvis den er parallel med apparatet) og

starrelsen af synsfeltet. Positionsfejl og artefakter pa billederne vil vaere mindre

for MRI-systemer med lavere statiske magnetfeltstyrker ved anvendelse af de
samme billeddannelsesparametre som dem, der opererer ved hgjere statiske
magnetfeltstyrker.

Kompatibilitet

Tilgang Handstykkemaler Adgang til biopsiomradet ATEC TriMark-enhed
9% NA TriMark TD 13-09
Ikke-indferende metode NA Trivark TD 251309
126 NA TriMark TD 13-12
NA TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20 Ydre kanyle
96 ATEC 0909-12 Ydre kanyle TriMark TD 13-09
ATEC-metode til indfering af ATEC 0912-20 Ydre kanyle TriMark TD-2S-13-09
ydre kanyle ATEC 0912-12 Ydre kanyle
126 ATEC 1209-20 Ydre kanyle TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 Ydre kanyle TriMark TD-28-13-12
Tilgang Han Adgang til biopsi ATEC TriMark-enhed
ATEC 0909-20 Ydre kanyle .
. ATEC 0909-12 Ydre kanyle TriMark TD 13-09
ATEC-metode il indfering af ATEC 0912-20 Ydre kanyle TriMark TD-25-13-09
ydre kanyle ATEC 0912-12 Ydre kanyle
126 ATEC 1209-20 Ydre kanyle TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 Ydre kanyle TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20 handstykke
ATEC 0909-12 handstykke TriMark TD 36-09
. 9G ATEC 0912-20 handstykke
ATEC-handstykke- ATEC 0912-12 handstykke TriMark TD-2S-36-09
indferingsmetode
ATEC 0914-20 handstykke
126 ATEC 1209-20 handstykke TriMark TD 36-12
ATEC 1212-20 handstykke TriMark TS-2S-36-12
Tilgang Har a Adgang til biopsiomradet ATEC TriMark-enhed
ILS 0914-20
ATEC indferingshylstermetode 9G ILngJ 941 iz ;)B TJ,;:’:[T.T.SE; 5131 2’_' ;R
ILS 0914-12-0B

Anvendelse af ultralyd

Metode uden indfering (kun 13-12 og 13-09)
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1. Far brug af ATEC TriMark-biopsiomrademarkgrsystemet skal du inspicere
den beskyttende emballage og apparatet for at kontrollere, at ingen af delene er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen er blevet
kompromitteret, ma nalen ikke anvendes.

2. Fjern forsigtigt ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet fra den beskyttende
emballage ved hjeelp af steril teknik.

Bemeerk: Fjern spidsbeskytteren fer brug af enheden.

3. Drej eller aktiver konsollen til "Set Up” ("opseetnings”)- eller "Lavage”
("rengerings”)-tilstand.

4. Skyl biopsihullet grundigt, inden udtagningsenheden indszettes.
5. Afbryd saltvandsledningen i den proksimale ende af Y-ventilen.
6. Drej eller aktiver konsollen til "Biopsy” ("biopsi”)-tilstand.

7. Fjern handstykket fra brystet, og bortskaf det korrekt.

8. Placér den distale ende af udtagningsenheden i den nalekanal, der blev skabt af
den ydre kanyle.

9. For forsigtigt udtagningsenheden frem til den gnskede placering af markaren.

10. Find den hvide retningspil pa abningsindikatoren. Dette viser orienteringen af
markeringsabningen og den retning, som markeringen vil blive udfoldet.

11. Drej abningsindikatoren, sa den hvide pil peger mod det radiale centrum af
biopsihullet. (Figur A)

12. Seet markgren ud mod midten af biopsihullet ved at skubbe udtagningsstemplet
frem med tommelfingeren, indtil det laser fast pa abningsindikatoren.

13. Efter det harbare og taktile klik slipper du tommelfingeren fra det hvide stempel.
14. Drej abningsindikatoren 180 grader.
15. Kontroller, at markaren er taget ud og placeret korrekt, fer anordningen fiernes.

16. Fjern langsomt udtagningsenheden fra brystet, og bortskaf den korrekt.

Figur A: Radialt centrum af biopsihullet

Enhed il udtagning

Biopsihul af biopsi
Enhed il udtagning
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6 ™ Marker
Biopsihul 6 Marker 6  Enhed til udtagning
af biopsi
Kerner taget fra siden af Kerner taget fra over Kerner taget fra under Kerner taget hele
lzesionen lzesionen |zesionen degnet rundt
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Anvendelse af ultralyd

ATEC-metode til indfgring af ydre kanyle (kun 13-12 og 13-09)

1. Far brug af ATEC TriMark-biopsiomradrmarkersystemet skal du inspicere

den beskyttende emballage og apparatet for at kontrollere, at ingen af delene er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen er blevet
kompromitteret, ma nalen ikke anvendes.

2. Fjern forsigtigt ATEC TriMark-biopsiomrademarkgrsystemet fra den beskyttende
emballage ved hjeelp af steril teknik.

Bemeerk: Fjern spidsbeskytteren fer brug af enheden.

3. Drej eller aktiver konsollen til "Set Up” ("opsaetnings”)- eller "Lavage” ("reng@rings”)-
tilstand.

4. Skyl biopsihullet grundigt, inden udtagningsenheden indszettes.

5. Afbryd saltvandsledningen i den proksimale ende af Y-ventilen, og fiern ledningen op
til navet.

6. Mens du holder navet fast i den ene hand, skal du dreje handstykket 1/8 omgang
mod uret og treekke det tilbage for at adskille det fra den ydre kanyle.

7. Traek navet 7 mm tilbage for enheder med 20 mm abning eller 3 mm for enheder
med 12 mm abning. Herved placeres systemet saledes, at markgren placeres i det
aksiale centrum af biopsihullet. (Figur C)

8. Drej navet, sa den hvide prik, der angiver naleabningens position, peger mod det
radiale centrum af biopsihullet. (Figur A)

9. Placer den distale ende af udtagningsenheden i den ydre kanyle igennem navet.

10. Fremfer forsigtigt udtagningsenheden, indtil den nar et definitivt stop ved den
yderste kanyles distale spids. Serg for, at denne position fastholdes under hele
udtagningen af markeren ved at holde den pa plads med din anden hand.

11. Find den hvide retningspil pa abningsindikatoren, og szt den pa linje med den
hvide prik pa navet. Dette viser orienteringen af markeringsabningen og den retning,
som markeringen vil blive udfoldet.

12. Seet markgren ud mod midten af biopsihullet ved at skubbe udtagningsstemplet
frem med tommelfingeren, indtil det laser fast pa abningsindikatoren.

13. Efter det hgrbare og taktile klik slipper du tommelfingeren fra det hvide stempel.
14. Drej abningsindikatoren 180 grader.

15. Drej navet 180 grader.

16. Kontroller, at markeren er udfoldet og korrekt placeret, for anordningen fiernes.

17. Fjern langsomt udtagningsenheden og den ydre kanyle/nav som en enhed fra
brystet og bortskaf den korrekt.
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Figur B: ATEC TriMark Beskrivelse

Vejledning om udtagning Filterkammerprop

(Kun 36) / (Kun 36)

Spidsbeskytter

36 Udtagnlngsenhed

Abnmgsmdlkator

Leverlngskanyle

Udtagningsstempel 13 Udtagningsenhed

Figur C: Aksialt centrum af biopsihullet
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Stereotaktisk anvendelse

ATEC-metode til indfering af ydre kanyle (kun 13-12 og 13-09)

1. For brug af ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet skal du inspicere
den beskyttende emballage og apparatet for at kontrollere, at ingen af delene er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen er blevet
kompromitteret, ma nalen ikke anvendes.

2. Fjern forsigtigt ATEC TriMark-biopsiomrademarkegrsystemet fra den beskyttende
emballage ved hjeelp af steril teknik.

Bemeaerk: Fjern spidsbeskytteren fgr brug af enheden.
3. Drej eller aktiver konsollen til "Set Up” eller "Lavage’-tilstand.
4. Skyl biopsihullet grundigt, inden udtagningsenheden indszaettes.

5. Traek adapteren 7 mm tilbage for enheder med 20 mm abning eller 3 mm for
enheder med 12 mm abning. Herved placeres systemet saledes, at markgren placeres
i det aksiale centrum af biopsihullet. (Figur C)
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6. Drej handstykket, sa den flade overflade peger mod klokken 12.

7. Afbryd saltvandsledningen i den proksimale ende af Y-ventilen, og fiern ledningen
op til navet.

8. Drej handstykket, sa den flade overflade peger mod det radiale centrum af
biopsihullet. Den flade overflade viser, hvor naleabningen peger hen. (Figur A)

9. Seet den ene indeksringlas i for at holde navet pa plads. (Figur D)
10. Drej handstykket 1/8 omgang mod uret.

11. Las fastholdelsesklemmen op og treek handstykket tilbage for at adskille det fra
navet. (Figur D)

12. Placer den distale ende af udtagningsenheden i den ydre kanyle igennem navet.

13. Fremfer forsigtigt udtagningsenheden, indtil den nar et definitivt stop ved den
yderste kanyles distale spids. Serg for, at denne position fastholdes under hele
udfoldelsen af markgren ved at holde den pa plads med din anden hand.

14. Find den hvide retningspil pa abningsindikatoren, og seet den pa linje med den
hvide prik pa navet. Dette viser orienteringen af markeringsabningen og den retning,
som markeringen vil blive udfoldet.

15. Seet markgren ud mod midten af biopsihullet ved at skubbe udtagningsstemplet
frem med tommelfingeren, indtil det laser fast pa abningsindikatoren.

16. Efter det harbare og taktile klik slipper du tommelfingeren fra det hvide stempel.
17. Losn indeksringlasen.

18. Drej abningsindikatoren 180 grader.

19. Drej navet 180 grader.

20. Seet den ene indeksringlas i for at holde navet pa plads.

21. Den indledende tilbagetraekning af udtagningsenheden og den ydre kanyle/nav
skal kontrolleres ved langsomt at flytte adapteren 20 mm tilbage.

22. Kontroller, at markgren er udfoldet og korrekt placeret, for anordningen fjernes.
23. Lesn indeksringlasen.

24. Fjern langsomt udtagningsenheden og den ydre kanyle/nav som en enhed fra
brystet og bortskaf den korrekt.

25. Tryk langsomt brystet ned.
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Figur D: Beskrivelser af ATEC-handstykke og stereotaktisk adapter
Saltledning Nav

Flad overflade pa
Filterkammer Filterbeslag handstykket

Indeksringlas

Fastholdelsesklemme

Y-ventilens naermeste

ende Spzendehandtag

Stereotaktisk anvendelse
ATEC-handstykke-indfaringsmetode (kun 36-12 og 36-09)

1. For brug af ATEC TriMark-biopsiomrademarkgrsystemet skal du inspicere
den beskyttende emballage og apparatet for at kontrollere, at ingen af delene er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen er blevet
kompromitteret, ma nalen ikke anvendes.

2. Fjern forsigtigt ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet fra den beskyttende
emballage ved hjeelp af steril teknik.

Bemeaerk: Fjern spidsbeskytteren for brug af enheden.

3. Drej eller aktiver konsollen til "Set Up” ("opsaetnings”)- eller "Lavage” ("rengerings”)-
tilstand.

4. Skyl biopsihullet grundigt, inden udtagningsenheden indsaettes.

5. Traek navet 7 mm tilbage for enheder med 20 mm abning eller 3 mm for enheder
med 12 mm abning. Herved placeres systemet saledes, at markgren placeres i det
aksiale centrum af biopsihullet. (Figur C)

6. Afbryd saltvandsledningen i den proksimale ende af Y-ventilen.

7. Fjern filterkammeret fra den proksimale ende af handstykket.

8. Fjern vaevsfilteret fra filterkammeret og erstat det med filter- kammerproppen.
9. Tag udtagningsguiden ud af den beskyttende emballage.

10. Fastger udtagningsguiden til handstykkets filterbeslag.

11. Drej handstykket, s& den flade overflade peger mod det radiale centrum af
biopsihullet. Den flade overflade viser, hvor naleabningen peger hen. (Figur A)
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12. Seet den ene indeksringlas i for at holde handstykket pa plads. (Figur D)

13. For forsigtigt udtagningsenheden igennem udtagningsguiden, indtil den nar et
definitivt stop ved den yderste kanyles distale spids. Sgrg for, at denne position
fastholdes under hele udtagningen af markeren ved at holde den pa plads med din
anden hand.

14. Find den hvide retningspil pa abningsindikatoren, og seet den pa linje med den
flade overflade pa handstykket. Dette viser orienteringen af markeringsabningen og
den retning, som markeringen vil blive udfoldet i.

15. Saet markgren ud mod midten af biopsihullet ved at skubbe udtagningsstemplet
frem med tommelfingeren, indtil det laser fast pa abningsindikatoren.

Bemaerk: Efter indseettelse af markeringsanordningen skal konsollen IKKE saettes
tilbage i "Biopsy” ("biopsi”)-tilstand.

16. Efter det harbare og taktile klik slipper du tommelfingeren fra det hvide stempel.
17. Lesn indeksringlasen. (Figur D)

18. Drej abningsindikatoren 180 grader.

19. Drej handstykket 180 grader.

20. Den indledende tilbagetraekning af udtagningsenheden og handstykket skal
kontrolleres ved langsomt at flytte adapteren 20 mm tilbage.

21. Kontroller, at markgren er udfoldet og korrekt placeret, fer anordningen fiernes.
22. Las fastholdelsesklemmen op. (Figur D)

23. Fjern langsomt udtagningsenheden og handstykket som en enhed fra brystet og
bortskaf det korrekt.

24. Tryk langsomt brystet ned.

MRI-applikation

ATEC indferingshylstermetode (kun 13-MR)

1. For brug af ATEC TriMark-biopsiomrademarkgrsystemet skal du inspicere
den beskyttende emballage og apparatet for at kontrollere, at ingen af delene er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen er blevet
kompromitteret, ma nalen ikke anvendes.

2. Fjern forsigtigt ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet fra den beskyttende
emballage ved hjeaelp af steril teknik.
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Bemaeerk: Fjern spidsbeskytteren fgr brug af enheden.

3. Drej eller aktiver konsollen til "Set Up” ("opsaetnings”)- eller "Lavage” ("reng@rings”)-
tilstand.

4. Skyl biopsihullet grundigt, inden udtagningsenheden indsaettes.

5. Afbryd saltvandsledningen i den proksimale ende af Y-ventilen.

6. Drej eller aktiver konsollen til "Biopsy”-tilstand.

7. Fjern handstykket fra indferingshylstret og bortskaf det korrekt.

8. Placer den distale ende af udtagningsenheden igennem indfaringshylstret

9. Fremfgr forsigtigt udtagningsenheden, indtil abningsindikatoren kommer i kontakt
med indfgringshylstrets nav. Sgrg for, at denne position fastholdes under hele
udtagningen af markgren ved at holde den pa plads med din anden hand.

10. Find den hvide retningspil pa abningsindikatoren. Dette viser orienteringen af
markeringsabningen og den retning, som markeringen vil blive udtaglet i.

11. Drej abningsindikatoren, sa den hvide pil peger mod det radiale centrum af
biopsihullet. (Figur A)

12. Seet markgren ud mod midten af biopsihullet ved at skubbe udtagningsstemplet
frem med tommelfingeren, indtil det laser fast pa abningsindikatoren.

13. Efter det harbare og taktile klik slipper du tommelfingeren fra det hvide stempel.
14. Drej abningsindikatoren 180 grader.
15. Fjern langsomt udtagningsenheden fra brystet, og bortskaf den korrekt.

16. Kontroller, at markeren er indsat og placeret korrekt, for indferingshylistret fiernes.

Advarsler og forholdsregler

« Der er mulige bivirkninger, nar en genstand implanteres i kroppen. Det er leegens
ansvar at vurdere enhver risiko eller fordel forud for brugen af dette apparat.

« Potentielle komplikationer ved placering af markeringsclips er smerter,
seromdannelse, inflammation, bla maerker, heematomer, blgdning, infektioner,
overfglsomhed eller allergisk reaktion, skade pa blgdt vaeyv, fejldiagnosticering
(pa grund af migration af markeringsclips), perforation eller arvaev.

+ ATEC TriMark-udtagningsenheden anbefales ikke til brug inden for en MRI-magnets
boring.

* ATEC TriMark biopsiomrademarkgrsystemet anbefales ikke til brug hos patienter med
brystimplantater.
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» ATEC TriMark-proceduren bgr kun udferes af leeger, der har tilstreekkelig uddannelse
og kendskab til denne procedure. Underseg teknikker, komplikationer og farer
i medicinsk litteratur, fer du udferer en minimalt invasiv procedure af nogen art.

« Dette apparat ber kun anvendes af lzeger, der er uddannet i abne eller perkutane
biopsiprocedurer.

. I;(ONLY Forsigtig: | henhold til federal lovgivning i USA méa dette udstyr kun seelges
af eller efter ordination fra en laege.

+ ATEC TriMark-biopsiomrademarkgren skal anbringes i det hulrum, der er skabt under
biopsiproceduren. Det anbefales ikke at anvende den i veev uden for biopsihullet.

* Hvis det er vanskeligt at indszette eller fierne udtagningsenheden fra
biopsianordningen, ma du ikke anvende overdreven kraft. Overdreven kraft kan
forarsage beskadigelse af eller brud pa udtagningsenheden, hvilket kan resultere
i, at en del af udtagningsenheden bliver efterladt i patienten. Hvis det ikke er let
at fierne udtagningsenheden fra biopsianordningen, skal udtagningsenheden og
biopsianordningen fjernes som en enhed.

» Markegrens position i forhold til etablerede landemaerker kan sendre sig under
mammografi ved efterfglgende brystkompressioner.

+ ATEC TriMark-biopsiomrademarkgren er ikke beregnet til at blive genplaceret eller
genindfanget efter udtagning.

* Overskydende haematom i biopsihullet kan fere til, at markererne kleeber til
udtagningsenheden, hvilket gger risikoen for, at markaren treekkes ud.

« Der skal udvises forsigtighed for at undga at beskadige kanylen. Undga at operatgren
eller instrumentet kommer i kontakt med ATEC TriMark-biopsiomrademarkeren eller
den distale ende af udtagningsenheden.

* Den implanterede ATEC TriMark-biopsiomrademarkgr er betinget af magnetisk
resonansbilleddannelse (MRI). Den implanterede ATEC TriMark-biopsiomrademarker
udger ingen yderligere risiko for patienten eller operatgren i forbindelse med
magnetiske kreefter, moment, varme, inducerede spaendinger eller beveegelse,
men den kan pavirke MR-billedkvaliteten.

» Minimalt invasive instrumenter og tilbehgr, som er fremstillet eller distribueret af
virksomheder, der ikke er godkendt af Hologic, Inc., er muligvis ikke kompatible med
ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet. Brug af sadanne produkter kan fore til
uventede resultater og mulig skade pa brugeren eller patienten.

* Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kreeve
specialhandtering ved bortskaffelse for at forhindre biologisk kontaminering.

« Efter indsaettelse af markgrudtagningsenheden ma konsollen IKKE szettes i "Biopsy”
("biopsi”)-tilstand.
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* Bortskaf alle abnede instrumenter, uanset om de har veeret anvendt eller ej.

 Du ma ikke resterilisere og/eller genbruge ATEC TriMark-biopsiomrademarkersystemet.
Resterilisering og/eller genbrug kan gdelaegge instrumentets tilstand. Dette kan
medfgre en potentiel risiko for, at enheden ikke fungerer efter hensigten, og/eller
krydskontaminering i forbindelse med brug af utilstraekkeligt rengjorte og steriliserede
anordninger.

* Hvis der ikke anvendes en udtagningsguide til 36-09 eller 36-12 enheder, kan der
opsta skader pa udtagningsenheden, hvilket kan medfere fejlfunktion hos enheden.

Levering

ATEC TriMark biopsiomrademarkersystemet er steriliseret og leveres forudindleest til
brug pa en enkelt patient. Kassér i en passende beholder efter brug.

Som angivet pa etiketterne:

Antal vedlagte enheder.

AAAA-MM-DD  Udlgbsdatoen angives pa falgende made:
AAAA repraesenterer aret
MM repreesenterer maneden

DD repraesenterer dagen
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For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationale kunder bar kontakte distributgren eller den lokale Hologic-
salgsrepraesentant:
EC Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien
Telefon: +32 2 711 46 80
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Symboler, der anvendes pa etiketter

Autoriseret repraesentant i EU
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CE-maerkning af overensstemmelse med det bemyndigede organs
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Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Udlgbsdato

Fabrikant

I henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun
seelges af en laege eller efter dennes ordination

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Steriliseret med bestraling 'STERILE|

Se brugervejledningen
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Kvantitet

MR betinget
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