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User Instructions:

Intended purpose / intended use / indications
for use:

For use as an artificial fiduciary marker on a patient’s skin to
facilitate localizing and documenting the precise
superimposition of imaging data from CT, MRI, and other
imaging sources.

Contraindications and side effects:

No known contraindications or side effects.

How to use the Disposable Marker:

1. Prep skin to remove excess oil and hair as necessary.
2. Peel off and discard protective backing.
3. Press the exposed adhesive of the marker firmly against
the skin.
4. Repeat for each marker.
5. Recap tightly to prevent dry-out.
Caution:

@ X' To be used external to body only
Disposal:

Dispose of the Multi-Modality Fiducial Markers in accordance
with your hospital’s regulations and local legislation.
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The CE Label indicates that the product complies
c € with the General Safety and Performance
Requirements of European Regulation
2017/745, the Medical Device Regulation
(“MDR”). Multi-Modality Fiducial Markers are a Class | product
according to the rules established by the MDR.

For further information on the navigated use of the Multi-

Modality Fiducial Markers please see the Brainlab user
manual or consult Brainlab customer support.
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85622 Feldkirchen
Germany

MNpeaHasHaueHne/npeasugeHa
ynotpe6a/nokasaHusa 3a ynotpeba:

3a ynotpeba KaTo U3KycTBeH duayLmaneH mapkep Bbpxy
KOXaTa Ha NallMeHT, 3a Aa Ce yIeCHU I0KaU3npaHeTo 1
[IOKYME@HTMPAHETO Ha TOYHOTO HacnarBaHe Ha 06PasHK JaHHU
o1 KT, AMP v gpyrn metoam 3a obpasHa AUarHocTvka.

MpoTnBONOKa3aHUA M HeXXeNaHU peaKkuunmn:

Hama unssectHn npoT1MsONoO! win p

Kak ce U3non3sa mapKepbT 3a eAHOKPaTHa
ynorpeba:

1. MoparoTBeTe KoaTa, Taka Ye Aa OTCTPaHUTE U3/ULLHOTO
OMa3HfABaHE U OKOCMABAHE, KaKTo e HEOSXO/J,VIMO.

2. OTneneTe 1 U3XBbP/IETE 3aLLMTHATA ONAKOBKaA.

3. HaTucHeTe NABTHO paskpUTUA aAxe3nB Ha MapKepa Kbm
KoXaTa.

4. MoBTOpeTe 3a BCEKM MapKep.

5. 3aTBOpeTe NABLTHO, 33 a NPeAoTBPaTUTE U3CbXBAHE.
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ETnketsbT CE NnOKasBa, Ye NPOAYKTLT OTroBapAa Ha
c € 06LwmTe U3KUCKBAHMA 3a 6e3onacHoCT 1
feiicTeue Ha EBponeiickuA pernameHT
2017/745, PernameHT 3a MegULMHCKUTE
nsgenus (,MDR"). Myntunatepantute uayumanHm mapkepu
ca NpoAyKT oT Knac | cbrnacHo npasunarta, ycraHoseHn ot MDR.

3a gonbAHUTENHA MHPOPMALMA OTHOCHO HAacOKM 3a ynoTpeba
Ha MyAT dunpy MONA, BUXKTE

&

p 3a P Ha Brainlab nau ce
Koucynmpame coTaena 3a 06CyXKBaHe Ha KIMEHTH Ha
Brainlab.
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Navod k pouziti:

Urceny ucel / zamyslené pouziti / indikace pro
pouiiti:

Pro pouziti jako umély fiducidlni marker na pokozku pacienta
pro usnadnéni lokalizace a dokumentace presné superpozice
zobrazovacich dat z CT, MRI a dalSich zobrazovacich zdroja.

Kontraindikace a vedlejsi ucinky:
Z4dné znamé kontraindikace ani vedlejsi cinky.
Jak pouzivat jednorazovy marker:

1. Podle potieby pfipravte pokozku a odstrante
pFebyteény maz a ochlupeni.

Odloupnéte a zlikvidujte zadni ochrannou vrstvu.
Odkryté lepidlo markeru pevné pfitisknéte na pokozku.
Opakujte postup u kazdého markeru.

Nadobku tésné uzaviete, aby nedoslo k vyschnuti.

us N

Upozornéni:
@ Pouze pro vnéjsi pouziti
Likvidace:

Multimodalni fiducidlni markery zlikvidujte v souladu s predpisy
vasi nemocnice a mistnimi pravnimi predpisy.
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Stitek CE potvrzuje, ze produkt splfiuje obecné
c E pozadavky na bezpeénost a vykon podle

evropského nafizeni 2017/745, nafizeni o

zdravotnickych prostredcich (,MDR“). Podle
pravidel stanovenych nafizenim MDR jsou multimodalni
fiducidlni markery produktem tfidy I.
Dalsi informace o ig 1ém poutziti multi lalnich
fiducidlnich markert najdete v uZivatelské pfiruéce
spoleénosti Brainlab, nebo se obratte na zékaznickou podporu
spoleénosti Brainlab.
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Brugervejledning:

Tilsigtet formal/tilsigtet
anvendelse/indikationer for anvendelse:

Til brug som en kunstig faestningsmarkgr pa en patients hud for
at lette lokalisering og dokumentation af den praecise

overlejring af billeddannelsesdata fra CT, MRI og andre
billeddannelseskilder.

Kontraindikationer og bivirkninger:

Ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger.

Sadan anvendes engangsmarkgren:

1. Klarggr huden for at fjerne overskydende olie og har
efter behov.

2. Traek den beskyttende bagside af, og kassér den.
3. Tryk det blottede klaebemiddel pa markgren fast mod

huden.
4. Gentag for hver markgr.
5. Luk teet til for at undga udtgrring.
Forsigtig:

@ Ma kun anvendes uden pa kroppen

Bortskaffelse:
Bortskaf multimodalitetsfaestningsmarkgrerne i
overensstemmelse med hospitalets bestemmelser og den

lokale lovgivning.
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CE-maerket angiver, at produktet overholder de
c € generelle sikkerheds- og ydeevnekrav i den
europaiske forordning 2017/745, forordningen
om medicinsk udstyr ("MDR").
Multimodalitetsfaestningsmarkgrer er et klasse I-produkt i
henhold til reglerne fastsat i MDR.

For yderligere oplysninger om den navigerede anvendelse af
lalitetsf: i kerer bedes du lzese Brainlab-
brugervejledningen eller kontakte Brainlab-kundesupport.

multi
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Gebrauchsanleitung:

BestimmungsgemaRer
Zweck/Verwendungszweck/Hinweise zur
Verwendung:

Zur Verwendung als kiinstlicher Referenzmarker auf der Haut
von Patienten zur Erleichterung der Lokalisierung und
Dokumentation der prazisen Uberlagerung von
Bildgebungsdaten aus der CT, MRT und anderen
Bildgebungsquellen.

Gegenanzeigen und Nebenwirkungen:

Keine bekannten Gegenanzeigen oder Nebenwirkungen.

Anwendung des Einwegmarkers:

1. Riickstande von Hautfett und Behaarung soweit
erforderlich von der Haut entfernen.

2. Schutzfolie abziehen und entsorgen.

3. Den Marker mit der freiliegenden Haftflache fest an die
Haut driicken.

4. Diesen Vorgang fiir jeden Marker wiederholen.

5. Wieder gut verschlieBen, um ein Austrocknen zu
verhindern.

@ Achtung:

Nur auBen am Kérper verwenden.

Entsorgung

Die multimodalen Referenzmarker im Einklang mit den
Vorschriften des jeweiligen Krankenhauses und der 6rtlichen
Gesetzgebung entsorgen.

Definition von Symbolen
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Das CE-Kennzeichen besagt, dass das Produkt
c E die allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der européischen
Verordnung 2017/745, der Verordnung liber
Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR), erfillt. Die

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany

00401-001 REV 0OF Page 2/ 10



Multi-Modality Fiducial Markers 52160

multimodalen Referenzmarker sind ein Produkt der Klasse |
gemaR MDR.

Fiir weitere Informationen iiber die Verwendung der
multimodalen Referenzmarker ist das Brainlab

Benutzerhandbuch zu beachten oder der Brainlab
Kundendienst zu kontaktieren.

Kasutusjuhend

Sihtotstarve / kasutusotstarve /
kasutusndidustused

Mdeldud kasutamiseks tehisliku kohamarkerina patsiendi
nahal, et hélbustada KT, MRT ja muude pildindusseadmete
kujutisandmete tapse Ulestdhendamise paigustamist ja
dokumenteerimist.

Vastundidustused ja korvaltoimed

Teadaolevad vastunadidustused ja kdrvaltoimed puuduvad.

Uhekorramarkeri kasutamine

1. Valmistage nahk ette, et eemaldada vastavalt
vajadusele tleliigne dli ja karvad.

2. Eemaldage ja kérvaldage kaitsepakend.

3. Suruge markeril paiknev katmata liimiosa kindlalt vastu
nahka.

4. Korrake iga markeriga.

5. Kuivamise valtimiseks asetage kork tihedalt peale.

Hoiatus!

@ M@eldud ainult kehavaliseks kasutamiseks
Korvaldamine

K&rvaldage mitmeotstarbelised kohamarkerid vastavalt haigla
eeskirjadele ja kohalikele digusaktidele.

Tahiste maaratlus
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CE-madrgis naitab, et toode vastab Euroopa Liidu
c E médruse 2017/745 ehk meditsiiniseadmete
madruse (MSM) uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele. Mitmeotstarbeline
kohamarker on MSM-is satestatud reeglite kohaselt | klassi
toode.
tarbelise koh keri k ise kohta li k
saamiseks lugege Brainlabi kasutusjuhendit vGi po6rduge
Brainlabi klienditoe poole.

Obnyieg xpriong:

NpoPAenopevog okomdg / tpoPAendpevn
Xprion / evbeigers xpriong:

Mo Xpron wg TeExVNTOg onpavtrpag avadopdg oto SEpUa EVOG
a0Bevoug yia T SLeuKOAUVON TOU EVIOTLOMOU KOL TNG
Kataypadnig TG akptBoug eMkAAUPNG ATEKOVLOTIKWY
Sebopévwv anod afovikn topoypadia, payvnkn topoypadio
Kat GAAEG TINYEG QUELKOVLONG.

AVTEVSEIELG KOL TTOPEVEPYELEG:

A€V UTLAPXOLV YVWOTEG QVTEVSEISELS 1) TTAPEVEPYELEG.

Tpomog xpriong Tou onpavtipa piag xprione:

1. Mpoetolpdote To Séppa adapwvtag tnv nepiooela
AUTapOTNTOG KO TPLXWYV, OMWG aatteitat.

2. ZeKOAANOTE Kat aroppil)Te TO POOTATEUTIKO KAAUHUAL.

3. Miéote ™ CUYKOAANTIKY ETULKAAUYPN TOU ONUAVT P
otabepd oto Séppa.

4. EnavoldBete yla kdBe onpavtipa.

5. EnavatonoBeTrote Ta mwpata yio aropuyn Tou
OTEYVWHATOG.

@ Npoocoxn:

Na XpnoLoToLeiTaL HOVO 0TO EEWTEPLKO TOU CWHATOG

Anoppubn:

Amnoppilite TOUG TTOAUTPOTILKOUG ONUAVTHPES avadopas
oUpdWVA PE TOUG KAVOVLOHOUG TOU VOCOKOMELOU TaG KoL TNV
Torukr vopoBeoia.

OpLopdg cupBoAwWV
Kataokeva Huepopnvi Kwdkog ApBudg
otNg a MjEne naptidog Katahdyou

E€oucotodot
M nHevos
Xpnotpomno AVTUTPOoW
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AnokAeloTl
T ®
avayvwplo ZupBoudey

i TEXVONOYLK oonyieg <
o0 Xxeriong
TPOIOVTOG

H orjpavon CE uroSetkvUeL OTL TO TPOioV
c E OUMHOPPWVETAL E TLG YEVIKEG QUTALTIOELG
aodalelag kat endooewv tou Eupwraikol
Kavoviopou 2017/745, tou KavoviopoU mepi
LaTtpoTEXVOAOYLKWV TtpoiovTwy (MDR). Ot toAutportkoi
onpavtrpeg avadpopds eival Eva poidv katnyopiag |
oUpdwva pe Toug kavoveg mou Beomilet o MDR.

T nepLocotepeg MANPOPOPIE OYXETIKA HE TNV
KaBodnyoUpevn Xprion MOAUTPOTIKWVY GHHAVTHPWY

avadopdag avatpé§te oto eyXepibio xpriong tng Brainlab i
oupBouleuteite TNV uooTApLEn reAatwv tne Brainlab.

Instrucciones para el usuario:

Finalidad prevista / uso previsto / indicaciones
de uso:

Para su uso como marcador de referencia artificial sobre la piel
del paciente para facilitar la localizacién y documentar la
superposicion precisa de datos de imagen procedentes de TAC,
RMN y otros sistema de obtencién de imagenes.
Contraindicaciones y efectos secundarios:

Sin contraindicaciones ni efectos secundarios conocidos.

Cémo utilizar el marcador desechable:

1. Prepare la piel para eliminar el exceso de grasa y el vello
segun sea necesario.

2. Desprenda y deseche el soporte protector.

3. Presione firmemente el adhesivo expuesto del marcador
sobre la piel.

4. Repita la operacién con cada marcador.
Vuelva a tapar bien el envase para evitar que se seque
el producto.

@ Precaucién:

Solo para uso corporal externo
Eliminacién:

Deseche los marcadores de referencia multimodales de
acuerdo con las normas de su hospital y la legislacion local.

Definicion de los simbolos

ud

Fabricante Fecha de
caducidad

Numero de Nimero de
lote catédlogo

Representa
nte
autorizado

No utilizar

enla

Producto si el envase No Comunidad
sanitario < L

esta reutilizar Europea/U

dafiado nién

Europea
Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany
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@ony]

Las leyes
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establecen /J.
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productos Fec_ha df‘-‘ solo puede alejado de
enel fabricacion oo a la luz solar
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» > 3 @
J Identificad Consultar %
Mantener or tnico las | f
mportador
enun lugar del instruccion P
seco producto es de uso

La etiqueta CE indica que el producto satisface
c € los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento del Reglamento (UE) 2017/745,
el Reglamento de la Unidn Europea sobre los
Productos Sanitarios (RDS). Los marcadores de referencia
multimodales son productos de clase | segun las reglas
establecidas por el RDS.

Para mas informacion sobre el uso guiado de los marcadores
de referencia multi jales, Ite el | del usuario de

Brainlab o el servicio de atencién al cliente de Brainlab.

Instructions d’utilisation :

Utilisation prévue/usage prévu/instructions
d’utilisation :

A utiliser en tant que marqueur visuel artificiel placé sur la peau
du patient en vue de faciliter le repérage et la documentation
de la superimposition précise des données d’'imagerie issues
d’examens TDM, IRM et autres.

Contre-indications et effets secondaires :

Aucune contre-indication ni effet secondaire connu.

Comment utiliser le marqueur jetable :

1. Préparer la peau de maniére a éliminer les matieres
grasses et les poils en exces, si nécessaire.

2. Décoller et jeter le support de protection.

3. Presser fermement la partie adhésive exposée du
marqueur sur la peau.

4. Répéter I'opération pour chaque marqueur.

5. Refermer soigneusement pour éviter que le produit ne
séche.

@ Attention :

Usage externe uniquement
Elimination :

Eliminez les marqueurs visuels multimodaux conformément au
réglement de votre hopital et a la législation locale.

Définition des symboles

o

Fabricant Utiliser
avantle

Numéro de Numéro de
lot catalogue

1Z1 Medical Products

5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA
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nt autorisé
au sein de
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- — e pas Communa

DISFO_S't'f utiliser si Ne pas uté
médical I'emballage réutiliser européenn
est abimé e/en Union
européenn

e

Do

La loi
fédérale

la vente de »L\

des Etats-
U Unis limite e

« Quantité
de produits ce Garder 3
par Date de dispositif Iabri de la
emballage fabrication aux lumiere
» médecins
ou sur
commande
d’un
médecin
« 4 @
. [uo1]
- - Consulter
J Identifiant les
Garder au unique du instruction Importateu
sec dispositif s r
d’utilisatio
n

Le label CE indique que le produit est conforme
c E aux exigences en matiére de sécurité et de
performances établies par le reglement
européen 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (RDM). Les marqueurs visuels multimodaux sont un
produit de classe I, conformément aux régles établies par le
RDM.

Pour plus d’informations sur I'utilisation prévue des

marqueurs visuels multimodaux, consultez le manuel de
I'utilisateur Brainlab ou contactez le service client Brainlab.
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Upute za korisnika:

Svrha/namjena/indikacije za upotrebu:

Upotrebljavaju se kao umjetni referentni markeri na kozi
bolesnika radi lakse lokalizacije i dokumentiranja preciznog
superponiranja slikovnih podataka dobivenih racunalnom
tomografijom (CR), magnetskom rezonancijom (MR) i drugim
tehnikama oslikavanja.

Kontraindikacije i nuspojave:
Nema poznatih kontraindikacija ili nuspojava.
Kako se upotrebljava jednokratni marker:

1. Pripremite koZu kako bi se uklonio visak ulja i dlacica
prema potrebi.

Odlijepite i bacite zastitnu poledinu.

Ljepljivu stranu markera ¢vrsto pritisnite na kozu.
Ponovite za svaki marker.

Cvrsto zatvorite da se sprijei isugivanje.

uhwN

Oprez:

@ Samo za upotrebu na vanjskim tjelesnim
povrsinama.

Odlaganje:

Visemodalne referentne markere odloZite prema odredbama
bolnice ili lokalnim propisima.

Definicija simbola

. Y K —— Kataloski
Proizvodaé Ro Broj serije broj
ani j
trajanja
Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany
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@ Ovlasteni
g predstavni
Nemojte Ku

upotrijebiti Nije za

) Europskoj
uredaj ako je ponovnu zajednici /
pakiranje upotrebu Europskoj
osteceno uniii
Savezni
zakon SAD-
a dopusta e
@ prodaju ,/;L\
»Koli¢ina ovoga Driati
proizvoda Datum uredaja podalje od
u proizvodnj samo sunceve
pakiranju” e prema svjetlosti
uputama ili
nalogu
lijeénika

Jedinstven %
a Pogledajte

Drzati suho identifikaci upute za Uvoznik
jska oznaka upotrebu
uredaja

Oznaka CE navodi da je proizvod u skladu sa
c E zahtjevima opce sigurnosti i u¢inkovitosti prema
Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. Prema pravilima koje odreduje
Uredba o medicinskim proizvodima, viSemodalni referentni
markeri proizvodi su klase I.

Dodatne informacije o upotrebi visSemodalnih referentnih
markera u navigacijskim tehnikama pogledajte u korisnickom

priruéniku tvrtke Brainlab ili se obratite korisni¢koj podrsci
tvrtke Brainlab.

Istruzioni per l'utente:

Destinazione / uso previsto / indicazioni per
l'uso:

Per I'uso come marcatore di identificazione artificiale sulla cute
di un paziente al fine di facilitare la localizzazione e la
documentazione della sovrapposizione precisa dei dati di
immagini provenienti da TC, RM e altre sorgenti di immagini.
Controindicazioni ed effetti indesiderati:

Nessuna controindicazione o effetto indesiderato nota/o.

Come usare il marcatore monouso:

1. Se del caso, preparare la cute al fine di rimuovere sebo e
peli in eccesso.

2. Staccare ed eliminare il supporto protettivo.

3. Premere saldamente |'adesivo esposto del marcatore
sulla cute.

4. Ripetere per ciascun marcatore.

5. Richiudere bene per evitare che si secchi.

Attenzione:
@ Solo per uso esterno
Smaltimento:

Smaltire i Marcatori di identificazione multimodali in
conformita dei regolamenti dell'ospedale e della legislazione
locale.

Definizione dei simboli

1Z1 Medical Products

5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

Produtt. Data di Numero di
roduttore
scadenza lotto catalogo
@ Rappresent
Non ante
utilizzare autorizzato
Dispositivo sela N nella
h ; on I it
medico confezione - omunita
a riutilizzare europea/U
danneggiat nione
a europea
o]
La legge
federale
degli Stati e
&I Uniti limita AN
"Quantita Ia_vendita Tenere
di prodotti Data di gl que.s.to lontano
nell'imballa fabbricazio d.|5p05|.t|§/o dalla luce
ggio" ne ai medici o solare
dietro
prescrizion
e medica
Identifisazi Consultare %
Conservare one unica le Importator
all'asciutto del istruzioni e
dispositivo per 'uso

L'etichetta CE indica che il prodotto e conforme
C E ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del
regolamento europeo 2017/745, il regolamento
relativo ai dispositivi medici ("MDR"). |
Marcatori di identificazione multimodali sono un prodotto di
classe | conformemente alle norme stabilite dal MDR.

Per ulteriori informazioni sull'uso assistito dei Marcatori di
identificazione multimodali si prega di consultare il manuale
utente Brainlab o di rivolgersi all'assistenza clienti Brainlab.

Lietotaja instrukcijas

Paredzétais mérkis/paredzétais
lietojums/lietosanas indikacijas

Ka maksliga markiera izmanto3anai uz pacienta adas, lai
veicinatu attélveido$anas datu savieto$anas precizu
lokalizé$anu un dokumentésanu no CT, MRI un citiem
attélveidoSanas avotiem.

Kontrindikacijas un blakusparadibas
Nav zinamu kontrindikaciju vai blakusparadibu.
Ka lietot vienreizlietojamo markieri

1. Sagatavojiet adu, lai péc vajadzibas nonemtu lieko efJu
un apmatojumu.

Nolobiet un izmetiet aizsargajoso pamatni.
Piespiediet markiera limlenti ciesi pie adas.
Atkartojiet darbibu ar katru markieri.

Ciesi noslédziet, lai novérstu izzasanu.

LAl o

Uzmanibu!

@ Izmantot tikai kermena arpusé

Utilizacija
Utilizéjiet multimodalos fiducialos markierus atbilstosi jasu

slimnicas un vietéjiem likumiem.

Simbolu definicija

ILUMARK GmbH
Hohenlindner Str. 11c
85622 Feldkirchen
Germany

Kataloga
kods numurs

Pilnvarotai
s parstavis

o =

RaZotajs Deriguma
terming

Medicinisk ~ Nelietot, ja ) Eiropas
aierice ir bojats I;IEItZl:_‘lftntt.o Kopiena/Ei
iepakojums atkartoti ropas
Savieniba
Qo]
ASV SN
l | federalie ,/;L\
tiestbu akti I
“ Sargieties
dPrc;duktu ierobezo no
audzums M -
iepakoium lzgatavosa Aarftu saskares ar
P é,,J nas datums t_le5|bas . saules
pardot vai gaismu
pasatit $is
ierices
Unikals 3 %
Uzglabat ierices _ Skatit Importétaj
sausums3 identifikato lietosanas s
rs instrukciju

CE marké&jums norada, ka izstradajums atbilst
c € Eiropas Regula 2017/745 jeb Medicinas ieri¢u
regula (“MDR”) noteiktajam visparigajam
drosibas un veiktspéjas prasibam. Saskana ar
MDR noteiktajiem noteikumiem multimodalie fiducialie
markieri ir | klases izstradajums.

Papildu informaciju par multimodalo fiducialo markieru

navigétu lietosanu skatiet Brainlab lietotaja rokasgramata vai
sazinieties ar Brainlab klientu atbalsta dienestu.

Naudotojo instrukcijos

Numatoma paskirtis / numatomas naudojimas
/ naudojimo indikacijos

Skirtas naudoti kaip dirbtinis palyginamasis Zymeklis ant
paciento odos, siekiant lengviau nustatyti ir dokumentuoti
tikslig i§ KT, MRT ir kity atvaizdavimo $altiniy gauty vaizdo
duomeny superimpozicija.

Kontraindikacijos ir $alutinis poveikis

Néra Zinomy kontraindikacijy ar Salutinio poveikio.

Kaip naudoti vienkartinj Zymeklj

1. Paruoskite odg, kad pasalintuméte riebaly pertekliy ir
plaukus, jei reikia.

2. Nulupkite ir iSmeskite apsauginj pagrinda.
3. Stipriai prispauskite lipniajg Zymeklio dalj prie odos.
4. Kartokite su kiekvienu Zymekliu.
5. Uzdenkite, kad neisdziaty.
Démesio!
@ Naudoti tik ant iSoriniy kiino viety
ISmetimas

Multimodalinius palyginamuosius Zymeklius iSmeskite
vadovaudamiesi savo ligoninés taisyklémis ir vietiniais teisés
aktais.

Simboliy apibréztis

o =

" Partijos Katalogo
Gamintojas Naudojimo K dJ numeﬁs
terminas odas
Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany
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Jgaliotasis

N doki N ki atstovas
enaudoki enaudoki
Medicinos te, jei te Europos
prietaisas S ) bendrijoje
pakuoté pakartotin / Europos
pazeista ai Sajungoje
Vadovauja
ntis JAV
federaliniai
s
jstatymais, ;‘L:
- &I 3] prietaisg ,/-i\
gali L
,Gaminiy ot Laikykite
ieki ini parduoti atokiau
kiekis Pagaminim tik y
eje” o data . nuo saulés
pakuotéje gydytojas el
arba
asmuo,
gaves
gydytojo
nurodyma
Unikalus Perziarekit %
Laikykite irenginio e Importuot
sausai |den§|f|kato naudojimo ojas
rius instrukcijas

CE etiketé rodo, kad gaminys atitinka Europos
c E reglamento 2017/745 dél medicinos priemoniy
(toliau — MPR) bendruosius saugos ir veikimo
reikalavimus. Multimodaliniai palyginamieji
Zymekliai pagal MPR nustatytas taisykles yra | klasés gaminys.

Jei reikia daugiau informacijos apie nukreipiamajj
multimodaliniy palyginamuyjy Zymekliy naudojima, zr.

»Brainlab” naudotojo vadovg arba kreipkités j
»Brainlab“ klienty aptarnavimo skyriy.

Hasznalati utasitas:

Az eszkéz hasznalatanak célja / rendeltetése /
javallatai:

Mesterséges referenciamarkerként hasznélatos a beteg bérén,
megkonnyitendd a CT-, MRI- vagy mas képalkoto felvételekbdl
szarmazo képalkotasi adatok lokalizaldsat és pontos
ravetitésének rogzitését.

Ellenjavallatok és mellékhatasok:

Nincsenek ismert ellenjavallatok vagy mellékhatasok.

Az eldobhaté marker hasznalata:

1. Készitse el6 a bérfeliiletet a felesleges olaj és sz6r
szikség szerinti eltavolitasaval.

2. A markerrél a véddréteget fejtse le és dobja ki.

3. A marker fedetlenné valt tapaddfeltletét nyomja ra
erdsen a bérre.

4. Ugyanezt ismételje meg mindegyik markerrel.

5. Szorosan tegye vissza a kupakot a kiszaradas

megelGzése érdekében.

@ Vigyazat!

Csak kiilséleg hasznalatos
Artalmatlanitas:

A Multi-Modality Fiducial Markers markereket a kérhaz
szabdlyzatanak és a helyi jogszabalyoknak megfelelGen kell
artalmatlanitani.

Szimbélumok jelentése

1Z1 Medical Products

5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

Wl

P Gyartasi Kataloéguss
Gyart6 Lejérati id6 <24m
Meghatalm
azott
Ne képvisel
Orvostech haszniélja Tilos az Eurépai
nika"i fel, haa Gjrafelhasz Kéz6s56gh
eszkdz csomagola nalni en/
s sériilt Eurdpai
Unidban
o]
Az Egyesiilt
Allamok
térvényei e
Termek értelmébe ,/;L\
rr:e:::izég nke.uzles'zlkoz Napfénytél
ea Gyértas 12arc ag védett
. < orvos éltal helyen
csomag"ola datuma vagy orvosi e,
sban rendelvény
re
értékesithe
t6
« 44
< [ ]3]

J Egyedi Olvassa el %
Szarazon eszkdzazon a Importsr
tartando ositd hasznélati

utasitdst

A CE-cimke azt jelzi, hogy a termék megfelel a
c E 2017/745 eurdpai rendeletben (orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 rendelet, ,MDR”) a
biztonsdgossagra és teljesitéképességre
vonatkozdan meghatarozott altaldnos kovetelményeknek. Az
MDR-ben meghatarozott szabalyok alapjan a Multi-Modality
Fiducial Markers az |. osztalyba sorolt termék.

Ha bdvebb felvildgositast szeretne a Multi-Modality Fiducial
Markers irdnyitott hasznalataval kapcsolatosan, olvassa el a

Brainlab felhasznaléi kézikonyvét vagy forduljon a Brainlab
tigyfélszolgalatahoz.

Instructies voor de gebruiker:

Beoogd doel / beoogd gebruik /
gebruiksaanwijzingen:

Voor gebruik als kunstmatige fiduciaire marker op de huid van
een patiént om de precieze locatie van beeldvormingsgegevens
van CT, MRI en andere beeldvormingsbronnen gemakkelijker te
kunnen plaatsen en documenteren.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen.

Hoe gebruikt u de wegwerpmarker:

1. Bereid de huid voor om overtollig vet en haar te
verwijderen, indien nodig.

2. Trek de beschermstrook eraf en gooi hem weg.

3. Druk de blootgestelde kleefstof van de marker stevig
tegen de huid.

4. Herhaal dit voor elke marker.

5. Goed afsluiten om uitdrogen te voorkomen.

Voorzichtig:
@ Alleen voor uitwendig gebruik
Verwijdering:

Gooi de Multi-Modality Fiducial Markers weg in
overeenstemming met de voorschriften van uw ziekenhuis en
de plaatselijke wetgeving.

ILUMARK GmbH
Hohenlindner Str. 11c
85622 Feldkirchen

Germany

Definitie van symbolen

ol =

Fabrikant Houdbaarh Batchcode
eidsdatum

Catalogusn
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Geautorise
® erd
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gebruiken - oordiger in
Medisch als de Niet de
hulpmiddel verpakking hergebruik Europese
beschadigd en Gemeensc
is hap/Europ
ese Unie
Do
De
federale
wetgeving
vande VS el
), S
b m beperkt de /;L\
oevee
eid verkoop Niet
roducten van dit blootstelle
p ) Productied hulpmiddel N aan
in
. atum tot direct
verpakkin|
P " ¢ verkoop zonlicht
door of op
voorschrift
van een
arts
« ¥4
J Unieke Raadpleeg
Droog apparaatid d‘? Importeur
houden entificatie ~ gebruiksaa
nwijzing

Het CE-keurmerk geeft aan dat het product
c E voldoet aan de algemene veiligheids- en
prestatievereisten van Europese Verordening
2017/745, de Verordening betreffende
medische hulpmiddelen ("Medical Device Regulation", MDR).
Multi-Modality Fiducial Markers zijn een klasse I-product
volgens de regels van de MDR.

Voor meer informatie over het gebruik van de Multi-Modality
Fiducial Markers kunt u de handleiding van Brainlab

raadpl of contact met de kl. vice van

Brainlab.
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81829 Munich, Germany
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Brukerveiledning

Tiltenkt formal / Tiltenkt bruk / indikasjoner
for bruk:

Til bruk som kunstig referansemarkgr pa en pasients hud for a
muliggjgre lokalisering og dokumentering av ngyaktig
plassering av bildedata fra CT, MR og andre bildekilder.

Kontraindikasjoner og bivirkninger:
Ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger.
Slik bruker du engangsmarkgren:

1. Klargjgr huden ved & fijerne overskuddsolje og har etter
behov.

Ta av og kast beskyttelsen pa baksiden.

Trykk limsiden av markgren bestemt mot huden.
Gjenta for hver markgr.

Sett lokket godt pa plass for a hindre uttgrking.

v wN

Forsiktig:

Ma bare brukes pa utsiden av kroppen

1Z1 Medical Products

5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

Avfall:

Kast multimodale referansemarkgrer i samsvar med sykehusets
regler og lokale lover.

Definisjon av symboler

" Katalognu
Produsent Brukes Partikode mmer
innen dato
@ Autorisert
Ikke bruk representa
e bru X
Medisinsk : . ntiDet
hvis licke til europeiske
utstyr akningen ienbruk P
P gjenbru fellesskap /
er skadet U
Do
USAs
fgderale
lovgivning N
C!\_/il | begrenser —:/:L\
«Antall salg av [ \
produkter i Produksjon denne Hold unna
pakken» sdato enheten til sollys
gjennom
eller pa
bestilling
aven lege
Unik se %
Hold tgrr enhetsiden bruksanvis Importgr
tifikator ning

CE-merket viser at produktet er i samsvar med
c € generelle sikkerhets- og produktkrav i EUs
lovgivning 2017/745, Medical Device Regulation
(“MDR”). Multimodale referansemarkgrer er et
klasse I-produkt i samsvar med reglene som er etablert av MDR.

bruk av multi

For mer informasjon om
refer kgrer kan du se i Br
eller kontakte Brainlabs kundestgtte.

uker

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie / zastosowanie zgodne z
przeznaczeniem / wskazania do stosowania

Do stosowania jako sztuczny znacznik odniesienia na skorze
pacjenta w celu utatwienia lokalizacji i dokumentacji
precyzyjnego natozenia danych obrazowych z TK, MRI i innych
zrédet obrazowania.

Przeciwwskazania i dziatania niepozadane
Brak znanych przeciwwskazan i dziatar niepozadanych.
Sposéb uzycia znacznika jednorazowego

1. Przygotowac skére, w razie potrzeby usuwajgc nadmiar
toju i owtosienie.

Odklei¢ i wyrzuci¢ warstwe ochronna.

Mocno docisna¢ odstoniety klej znacznika do skory.
Powtdrzy¢ czynno$¢ dla kazdego znacznika.

Zamknac szczelnie, aby zapobiec wysychaniu.

oo wN

Przestroga:

@ Wytacznie do stosowania na powierzchni ciata
Utylizacja:

Multimodalne znaczniki odniesienia nalezy utylizowac zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w danym szpitalu oraz przepisami
lokalnymi.

ILUMARK GmbH
Hohenlindner Str. 11c
85622 Feldkirchen

Germany

Definicja symboli
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Przechowy Unikalny Zasiozznaj
wacw identyfikat . N .
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suchym or N n
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Etykieta CE wskazuje, ze produkt jest zgodny z
c E ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w
europejskim Rozporzadzeniu 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych (,,MDR”). Multimodalne
znaczniki odniesienia sg produktem klasy | zgodnie z zasadami
ustanowionymi przez MDR.

Wiecej informacji na temat korzystania z multimodalnych
znacznikéw odniesienia mozna znalez¢ w podreczniku

uzytkownika firmy Brainlab lub uzyska¢ w dziale obstugi
klienta firmy Brainlab.

Instrugdes do utilizador:

Finalidade prevista / utilizagdo prevista /
indicagdes de utilizagao:

Para uso como um marcador fiducial artificial na pele de um
paciente para facilitar a localizagdo e documentagdo da
sobreposigdo precisa dos dados de imagem de TAC, ressonancia
magnética e outras fontes de imagem.

Contraindicagoes e efeitos secundarios:

Sem contraindicagdes ou efeitos secundarios conhecidos.

Como utilizar o Marcador Descartavel:

1. Prepare a pele para remover o excesso de oleosidade e
pelos, conforme necessario.
2. Retire e elimine a pelicula protetora.
3. Pressione o adesivo exposto do marcador firmemente
contra a pele.
4. Repita para cada marcador.
Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany
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5. Volte a tapar firmemente para evitar o ressecamento.
Aviso:
@ Para utilizar unicamente no exterior do corpo
Eliminagao:

Elimine os Marcadores Fiduciais Multimodalidade de acordo
com os regulamentos do seu hospital e a legislagdo local.

Defini¢do dos simbolos

o =

Fabricante Prazo de Cédigo do Numlero de
validade lote catélogo
Representa
nte
o~ autorizado
Nao utilizar na
Dispositivo sea Nio Comunidad
médico (inm(:)sat!age reutilizar e
stiver Europeia/U
danificada nido
Europeia

o

A
legislagdo
federal
" norte- e
Quantida &I americana ,/wL\
de de limita a .
produtos Manter
na Data_de \;emtja protegido
embalage fabrico dispzssiteivo da luz solar
m" a médicos
ou por
prescrigdo
destes
Identificag  consulte as %
Manter a0 :2'” instrugdes Importador
seco de
dispositivo utilizagio

A marcagdo CE indica que o produto estd em
c E conformidade com os Requisitos gerais de
seguranga e desempenho do Regulamento
Europeu 2017/745, o Regulamento dos
Dispositivos Médicos ("RDM"). Os Marcadores Fiduciais
Multimodalidade sdo um produto de Classe | de acordo com as
regras estabelecidas pelo RDM.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo orientada dos
Marcadores Fiduciais Multimodalidade, consulte o | do
utilizador da Brainlab ou entre em contacto com o apoio ao
cliente da Brainlab.

Instructiuni de utilizare:

Scop preconizat/utilizare preconizata/indicatii
de utilizare:

Se utilizeazd ca marker fiduciar artificial pe pielea unui pacient
pentru a facilita localizarea si documentarea suprapunerea
precisd a datelor imagistice obtinute de la CT, RMN si din alte
surse imagistice.

Contraindicatii si efecte secundare:
Nu existd contraindicatii sau efecte secundare cunoscute.
Cum se utilizeaza markerul de unica folosinta:

1. Pregdtiti pielea pentru a indeparta excesul de ulei si
parul, daca este necesar.
1ZI Medical Products
5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

Desprindeti si eliminati folia de protectie.

Apadsati ferm pe piele adezivul expus al markerului.
Repetati la fiecare marcaj.

Tnchideti bine la loc pentru a preveni uscarea.

LANE SN o

Atentie:

@ Se utilizeaza exclusiv extern, pe corp

Eliminare:

Eliminati markerii fiduciali multimodali in conformitate cu
reglementarile spitalului dumneavoastra si cu legislatia locala.

Definitia simbolurilor

ol =

Producstor ~ Data-limitd Cod lot
de utilizare

Numar de
catalog

Reprezenta
® i

Anuse autorizat in
i i utiliza dacad Comunitat
Dispozitiv ; Anuse
medical ambalajul i ea
este reutiliza Europeand
deteriorat /Uniunea
Europeana
Do
Legea
federald
din SUA ~d
), S
&I restriction ,/-i\
»Cantitate e?Zé acest A se feri de
de produse Data dISPDZItIV Jumina
n ambalaj” fabricatiei la vanzarea soarelui
de cdtre
sau la
indicatiile
unui medic
Identificato Consultati %
M runical i uni
A se péstra i e instructiuni
uscat dispozitivul le de Importator
ut utilizare

Eticheta CE indica faptul ca produsul este
c E conform cu cerintele generale de siguranta si
performanta din Regulamentul european
2017/745, Regulamentul privind dispozitivele
medicale (,MDR”). Markerii fiduciali multimodalitate sunt un
produs din clasa I, in conformitate cu normele stabilite de MDR.

Pentru informatii suplimentare privind utilizarea navigata a
markerilor fiduciali multimodali, consultati manualul de
utilizare Brainlab sau consultati serviciul de asistenta pentru
clienti Brainlab.

PyKoBOACTBO nonb3osartens:

HasHaueHue/uenb/nokasaHma K
NPUMEHEHMIO:

W3nenve npeaHasHauyeHo ANA UCNONb30BaHUA B KayecTse
MCKYCCTBEHHOTO PenepHOro MapKepa Ha Koxe nauueHTa Ana
obneryeHna NoKanM3aLMmn U AOKYMEHTUPOBaAHNA TOYHOTO
HanoXeHuA n306paxkeHuit, NoayyeHHbIx ¢ nomolbto ¢ KT, MPT
M APYTUX UCTOYHUKOB U306paxKeHNiA.

MpoTuBonokasaHusa U NnobouHble apdeKTbi:
WN3BecTHbIX NPOTUBONOKAa3aHWi UM NOBOYHbIX 3G HEKTOB HeT.

MpumeHeHne 0aHOPa30BOro MapKepa:

ILUMARK GmbH
Hohenlindner Str. 11c
85622 Feldkirchen
Germany

1 Mpu HEOBXOAMMOCTH NOATOTOBbLTE KOXY: yAaNnuTe
HaKOXHBIV KMP 1 (M/11) BONOCAHOI NOKPOB.

2. CHUMWTE 3aLUUTHYIO NOAJIOXKKY U YTUNU3UPYIATE ee.

3. MN0THO NPUXMUTE OTKPLITYIO KNEIKYIO NOBEPXHOCTL
MapKepa K Koxe.

4. MoBTOPUTE YKasaHHbIE AEHCTBUA ANA KAXKA0M0
MapKkepa.

5. MNoOTHO 3aKpoiiTe, YTOBbLI NPEAOTBPATUTD BbiChbIXaHWe
vsgenui.

@ BHuUMaHue!

TONBKO A/17 HAPYMKHDBIX KOXKHbIX NOKPOBOB!
YTunusaums:

YTnnusauma yHmBepcaibHbIX penepHbiXx MapKepos
npon3BoAUTCA B COOTBETCTBUM C NpaBuiamu neuye6HoOro

yypexaeHua n MecTHbIM 3aKOHOAAaTe/IbCTBOM.

YcnoBHble 0603HaYeHns

™ R

MNpeanpuat [ata
ne- OKOHYaHWA Koa Homep no
u3rotosute cpoka naptmu Katanory
/b rogHoCTU
@ ® YnonHomo
YeHHbIi
B cnyyae Uspenue npeacrasm
WUspenve nospexae npepHasHa Tenb 8
MeaMUMHC HuA "eHo Esponeiick
KOro YNaKoBku TONbKO ANA om
HasHaueHn npumeHeH OfHOKpaTH CoobuecTs
A ne oro e/Esponeit
3anpeluueH npumeHeH CKOM
o! ua. Cotoze
D ony]
depnepans
Hblii 3aKOH
CWA S
- & paspeluaet :7:[\‘
npoAaaxy -
Konmuecnj fara aaHHoro Bepeub ot
o usgenuit M3rOTOBNE n3genms CONHeuHor
B ynaKoBke s TONbKO o cseTa.
Bpayamm
wau no
peuenty
Bpaya.

.
N VHUKaNbH O6patuTec
J bliA bK

Bepeub oT waeHTnguk  Pyrosoact Mmnoptep
Bnaru. atop By no
nsgenna aKennyaray
uu.

MapkupoBka «CE» ykasbiBaeT Ha To, YTO laHHOe
c € nsaenue cootsetcTeyeT O6WMM TpeboBaHUAM K

6e30NacHOCTY 1 NPONU3BOAUTENBHOCTU

Esponeiickoro pernameHrTa 2017/745
(PernameHTa 06 yCTPOICTBAX MEAMULIMHCKOTO Ha3HaYeHUs
(«MDR»)). B coOTBETCTBUM C NPaBUNAMM, YCTAHOBNEHHbBIMU
PernamenTom MDR, gaHHble yHMBEpcanbHble penepHble
MapKepbl ABNAIOTCA U34eNMAMM Knacca |.

Ana nony TeNbHOIN UHG 06

ucnonb:

npu

y P penep
No3MLUOHMPOBaHUK, 06paTuTeCh K PyKOBOACTBY
nonb3oBaTens, COCTaBNeHHOMY KomnaHueit Brainlab, nan 8
cny6y noaaepku KnmeHTos Brainlab.

Navod pre pouzZivatela:

Ucel poutitia/Zamyslané pouzitie/Indikacie na
poutitie:

Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9

81829 Munich, Germany
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Multi-Modality Fiducial Markers 52160

PouZiva sa ako umela fiducidlna znacka na koZi pacienta s
ciefom ulahit lokalizaciu a dokumentéciu presného navrstvenia
udajov o zobrazovani z CT, MRI a inych zdrojov zobrazovania.

Kontraindikacie a vedlajsie ucinky:
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie ani vedlajsie Gcinky.
Sposob pouZitia jednorazovej znacky:

1. Pripravte pokozku tak, Ze z nej odstranite prebyto¢ny
maz a v pripade potreby aj ochlpenie.

Ochrannu podlozku odlepte a zlikvidujte.

Pevne pritla¢te odkrytu lepiacu ¢ast znacky na pokozku.
Zopakujte postup pre kazdu znacku.

Pevne ich uzavrite, aby ste zabranili vyschnutiu.

kWS

Upozornenie:
@ PouZiva sa len na vonkajsej Casti tela
Likvidacia:

Multimodalne fiducidlne znacky likvidujte v silade s predpismi
vas$ej nemocnice a miestnymi pravnymi predpismi.

Definicie symbolov

o x

. Datum — Katalégové
Vyrobca pouzitelno Kéd davky cislo
sti

Splnomocn
® @ =

Zdravotnic NepouZivaj T zéstupca v
. NepouZivaj .
te, ak je Eurépskom
pon:cha obalJ te spologenst
poskodeny opakovane ve/E.u,rd.;.:)sk
€j unii
Dot
Federdlny
zékon USA
obmedzuje Sl
predaj it
&I tejto ’li\
»Mnoistvo pomaécky Chraite
vyrobkov v Datum na predaj prfd,
baleni” vyroby lekarom er\ecnym
alebo na Ziarenim
jeho
objednavk
u
« ? e
J o Unikatny Precitajte
Uchovvajt identifikito i navod na Dovozca
evsuchu r pomdcky pouzitie

Oznacenie CE znamena, e vyrobok spliia
c € vieobecné poziadavky na bezpeénost a vykon
podra nariadenia (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomockach (dalej len
,nariadenie o zdravotnickych poméckach). Multimodalne
fiducidlne znacky su podla pravidiel stanovenych v nariadeni o
zdravotnickych pomdckach vyrobkom triedy I.

Dalsie informacie o navigovanom pouzivani multimodalnych
fiducidlnych znaciek najdete v pouZivatel'skej prirucke
spoloénosti Brainlab alebo sa obratte na zékaznicku podporu
spoloénosti Brainlab.

Navodila za uporabo:

Predvideni namen/predvidena
uporaba/indikacije za uporabo:

1Z1 Medical Products

5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

Za uporabo kot umetni fiduciarni oznacevalec na pacientovi
kozi za lazjo lokalizacijo in dokumentiranje natanénega
prekrivanja slikovnih podatkov iz raunalniske tomografije,
magnetne resonance in drugih virov slikanja.

Kontraindikacije in nezeleni ucinki:
Ni znanih kontraindikacij ali nezelenih ucinkov.

Kako uporabljati oznacevalec za enkratno
uporabo:

1. Pripravite koZo, tako da odstranite odve¢no olje in
dlake, e je to potrebno.
Odlepite in zavrzite za$itno folijo.

Ponovite pri vsakemu oznacevalcu.
Tesno zaprite nazaj, da se ne izsusi.

v wN

Pozor:
@ Uporablja se samo zunaj telesa
Odstranjevanje:

Multimodalne fiduciarne oznacevalce odstranjujte v skladu s
predpisi vase bolnisnice in lokalno zakonodajo.

Opredelitev simbolov

Proizvajale Rok Koda serile Kataloska
¢ uporabnos ) Stevilka
ti

@ Pooblas¢en
Ne i zastopnik
za obmocje

i uporabljajt
Medicinski P Ja) Ne

i & Cej Evropske
pripomoce e ceje .
Kk embalaza uporabljajt skupnoste/
poskodova € ponovno Evropske
na unije
@]
Po
ameriskem
zveznem
zakonu ~Ng
) r
Gl B
izdelek s
ici Hraniti
.»KOHC'na Datum prodati d
izdelkov v ) X stran of
Kirani proizvodnj samo sonéne
pakiranju« e zdravnik ali svetlobe
se izdelek
prodaja po
narocilu
zdravnika

. - -m
- Edinstveni I:EI
J identifikato Oglejte si

Hraniti na r navodila za Uvoznik
suhem pripomotk uporabo
a

Oznaka CE oznacuje, da je izdelek skladen s
c E splognimi zahtevami glede varnosti in

uéinkovitosti Evropske uredbe 2017/745,

Uredbe o medicinskih pripomockih (»MDR«).

Multimodalni fiduciarni oznacevalci so v skladu s pravili, ki jih
dolo¢a MDR, izdelki razreda I.

Za dodatne informacije o usmerjeni uporabi multimodalnih
fiduciarnih oznacevalcev glejte uporabniski priro¢nik druzbe
Brainlab ali se posvetujte s podporo za stranke druzbe
Brainlab.

Kédyttéohjeet:

ILUMARK GmbH
Hohenlindner Str. 11c
85622 Feldkirchen
Germany

Izpostavljeno lepilo oznacevalca trdno pritisnite ob kozZo.

Kayttétarkoitus/kayttoéindikaatiot:

Kaytetaan keinotekoisena vertailumerkkina potilaan iholla,
mikd helpottaa tarkkaa kuvantamisietojen superimposition
paikannusta ja dokumentointia TT-, MRI- ja muista
kuvantamislahteista.

Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset:

Ei tunnettuja vasta-aiheita tai sivuvaikutuksia.

Miten kertakayttoista merkkid kaytetaan:

1. Valmistele iho ja poista tarvittaessa ylimaarainen 6ljy ja
karvat.

2. Irrota ja havita taustapuoli.

3. Paina merkin liimapinta tiiviisti iholle.

4. Toista jokaiselle merkille.

5. Laita korkki paikoilleen tiiviisti estddksesi kuivumisen.

Huomio:
@ Vain kéytettéavaksi kehon ulkopuolella
Havitys:

Havitd multimodaaliset vertailumerkit sairaalan maardysten ja
paikallisen lainsdadannén mukaisesti.

Symbolien selitykset

“ Viimeinen

Valmistaja Kavttd

Luettelonu

siv Erékoodi mero

amaara

@ Valtuutett
Eisaa u edustaja

Laakinnalli  kdyttaa, jos Eisaa Euroopan
nen laite pakkaus on kayttas yhteisossa
vaurioitun uudelleen / Euroopan
ut unionissa
D]
Yhdysvaltai
n
liittovaltion Sl
lain ‘Zi‘\‘
Tuotteiden mflkélan s '-ttava
maara Valmistusp téman a:j:ijna onva
pakkaukses Sivamasra laitteen i g
sa saa myyda lolta
kari
tai ladkarin
maaraykse
st
« 44
- (] @
J Yksil6llinen
Pidettéva laitetunnist kéthat:nghje Maahantu
kuivana e et oja

CE-merkinta osoittaa, etta tuote noudattaa
c € eurooppalaisen laakinnallisista laitteista
annetun asetuksen 2017/745 (MDR) yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia.
Multimodaaliset vertailumerkit ovat luokan | tuote MRD:n
sadntodjen mukaan.

Katso | multimodaali vertail kkien kaytosta
Brainlabin kdytt6oppaasta tai ota yhteytta Brainlabin

asiakastukeen.

Bruksanvisning:

Syfte / avsedd anviandning / indikationer for
anvandning:

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany
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Multi-Modality Fiducial Markers 52160

For anvdndning som en konstgjord referensmarkering pa
patientens hud for att underlatta lokalisering och
dokumentation av exakt éverlagring av bilddata fran CT, MRI
och andra bildkallor.

Kontraindikationer och biverkningar:
Inga kdnda kontraindikationer eller biverkningar.
Sa har anvinder man engangsmarkeringen:

1. Forbered huden genom att avldgsna dverflédigt fett och
har vid behov.

Avlagsna och kasta skyddsremsan.

Tryck fast markeringens exponerade klister mot huden.
Upprepa for varje markering.

Forslut noga for att forhindra uttorkning.

kWS

Forsiktighet:

@ Endast for utvartes bruk

Bortskaffande:

Bortskaffa multi-modala referensmarkérer i enlighet med ditt
sjukhus féreskrifter och lokal lagstiftning.

Symbolbetydelser

Katalognu
mmer

Auktoriser
ad
m Farinte representa

Tillverkare Anvand Batch-kod
senast

Medicintek anvéndas o nti
nisk om . Farlntﬁe Europeiska
utrustning férpacknin dteranvand gemenskap
gen &r as en/Europei
skadad ska
unionen
Qo]
Den
amerikansk
a federala
lagen e
”Antal @ begréansar ,/;L\
i denna
produkter| Tillverkning het till Skyddas
forpacknin sdatum enhet ti fran solljus
gen” forsaljning
av eller pa
order aven
lakare
« ? 4
J Unik Se
Forvaras enhetskod bruksanvis Importor
torrt ning

CE-markningen anger att produkten uppfyller de
c E allménna sakerhets- och prestandakraven i EU-
férordningen 2017/745 om medicintekniska
produkter ("MDR”). Multi-modala
referensmarkérer ar en klass I-produkt enligt reglerna i MDR.

For ytterligare information om navigering av multi-modala
referensmarkérer, se Brainlab brul isning eller k k
Brainlab kundsupport.

Kullanici Talimatlari:

Hedeflenen kullanim / kullanim amaci /
kullanim endikasyonlari:

1Z1 Medical Products

5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

BT, MRG ve diger géruntiileme kaynaklarindan alinan
gorintlleme verilerine iligkin hassas Ust Uste bindirme
isleminin konumlandiriimasi ve belgelenmesi igin hastanin
cildinde guvenilir bir isaretleyici olarak kullanima yoneliktir.
Kontrendikasyonlar ve yan etkiler:

Bilinen kontrendikasyonlari veya yan etkileri bulunmamaktadir.

Tek Kullanimlik isaretleyiciyi kullanma:

1. Cildi yagdan ve tuylerden arindirmak igin gerektigi gibi

hazirlayin.
2. Koruyucu arka seridi soyun ve atin.
3. isaretleyicinin ortaya gikan yapiskanini cilde sikica
bastirin.
4. Her isaretleyici igin islemi tekrarlayin.
5. Kurumayi 6nlemek igin tsttini sikica kaplayin.
Dikkat:

Viicuda yalnizca harici olarak uygulanir
Bertaraf:

Cok Modaliteli Giivenilir isaretleyiciler'i hastanenizin
duzenlemeleri ve yerel mevzuata uygun sekilde atin.

Sembol tanimlar

Jg

—— Son - Katalog
Uretici kullanim Parti kodu numarasi
tarihi

Avrupa
Toplulugu/
m Ambalaj Avrupa

Tibbi cihaz hasarliysa Yeniden Birligi
kullanmayi kullanmay! dahilindeki
n n yetkili
temsilci
Doy
ABD
federal
ya;alantl))u <l
cihazin bir N
" - &I doktor ':L\
Ambalajd P tarafindan Giines
aki artin UreFlr.n veya isigindan
miktar” tarihi doktor koruyun
emriyle
satiimasini
yasaklar
a4
J Benzersiz %
Kuru cihaz Kullanim _
muhafaza tamimlayici talimatlarin Ithalatgl
edin s a bagvurun

CE Etiketi, Urliniin Avrupa Duzenlemesi
c E 2017/745'in Genel Giivenlik ve Performans
Gereksinimleri, Tibbi Cihaz Diizenlemesi'ne
(“TCD”) uygun oldugunu géstermektedir. Gok
Modaliteli Giivenilir isaretgiler, TCD tarafindan tesis edilen
kurallar uyarinca bir Sinif | Grintdar.

Gok Modaliteli Giivenilir isaretgiler'in yonlendirme igeren
kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen Brainlab
kullanici kilavuzunu inceleyin veya Brainlab musteri destegine
basvurun.

R A:
FoH PR ig / TR 8 A /58 PR AE R A :

ILUMARK GmbH

Hohenlindner Str. 11c
85622 Feldkirchen

Germany

BT HESERKEHTATEARD, BHMEAFIEERE
CT. MRIFIEARBLRIR KT B LR EIE

BERIEMEIEA:

FEANERERAEA.

T fE A — R HEARIE :

UF B, AR T T KRR R IR
RUIFEF AT R

AR SRR 2077 A TR

BAMPRCE IR B AR
#EHE T, Pk,

LAl o A

e,

‘Gﬁ & RIX P A

BEENX
HE R 185 FIEARR Eilg=1 BES
e
b1 o
EreE iig? FEFE  BOER
W A &
Do
RiEEE

- BXHREE ;;:
ME, %
we (M| EnE A

MR gy hEAH e
® SR IRIE
LT
#E

ME—i & EEHH

®ETE e HOR

CEFRERI, K™ MIFAEOMEM 2017/745
C E EFT 8k (‘MDR") — R &SR
Ko SESEATICRM S MOR FTHIEHN
H—K M.

FXEMAFEABRSEERTNESER, HEE Brainlab
FI P F =514 Brainlab & P %,

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich, Germany
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