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Edwards eSheath Introducer Set
Mandryn Edwards eSheath

Suprava zavadzacieho puzdra Edwards eSheath
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Instructions For Use

1.0 Device Description
The Edwards eSheath introducer set contains:

a) an expandable sheath (eSheath) (Fig 1) that provides access into the target
vessel while maintaining hemostasis and temporarily enlarges its diameter
to allow for passage of a device.
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Figure 1
eSheath I.D. eSheath 0.D.
Model (unexpanded) (unexpanded)
9610ES14 14F (4.6 mm) 6.0 mm
9610ES16 16F (5.3 mm) 6.7 mm
THV252
Figure 2

b) two dilators (Fig 2) with hydrophilic coating that can either be used to
dilate the vessel to accommodate the sheath and/or facilitate entry and
trackability of the sheath into the vessel.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards eSheath, and
eSheath are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective owners.

2.0 Intended Use

The Edwards eSheath introducer set is intended for introduction of
interventional devices into the vascular system. The product is intended for
use by physicians trained and experienced in interventional techniques.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths should be
employed.

3.0 Contraindications

This product is contraindicated for patients with tortuous or calcified vessels
that would prevent safe entry of the dilators and sheath.

4.0 Warnings

The devices are designed, intended, and distributed for single use only. Do
not resterilize or reuse the devices. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing.

The Edwards eSheath introducer set must be used with a compatible 0.035"
(0.89 mm) guidewire to prevent vessel injury.

Do not mishandle the device or use it if the packaging or any components are
not sterile, have been opened or are damaged (i.e., kinked or stretched, etc.),
or the expiration date has elapsed.

5.0 Precautions

« The sheath temporarily enlarges to allow the passage of devices; ensure
that the vasculature can accommodate the maximum diameter of the
expanded sheath.

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through the sheath,
always maintain orientation of the sheath position.

« When puncturing, suturing or incising the tissue near the sheath, use
caution to avoid damage to the sheath.

6.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization and use of
angiography include, but are not limited to, allergic reaction to anesthesia or
to contrast media; injury including perforation or dissection of vessels; injury
at the site of access that might require vessel repair; thrombosis and/or
plaque dislodgment which may result in emboli formation; distal vessel
obstruction; stroke; ischemia and/or death.

7.0 Directions for Use
1. Visually inspect device components for damage.
2. Flush the dilators using heparinized saline through the guidewire lumen.

3. Flush the sheath using heparinized saline through the flush port; close the
flush port.

4. Hydrate the length of the introducer/dilators and sheath with heparinized

saline to activate the hydrophilic coating.



5. Insert one dilator completely into the sheath.

6. Using standard catheterization techniques, gain access to the vessel and
dilate as necessary with the other dilator to accommodate the sheath.

7. Orient the sheath appropriately and maintain orientation throughout the
procedure. Insert the sheath assembly using standard technique and
advance into the vessel while following its progression under fluoroscopy.

NOTE: The proximal tapered end of the sheath working length is
larger in diameter.

8. If possible, suture the sheath into place using the suture rings and remove
the dilator from the sheath.

9. Insert the device into the sheath.

NOTE: The sheath should be intermittently flushed with heparinized
saline throughout the procedure, per standard interventional
technique.

10. After the completion of the procedure and removal of the device, remove
the suture, and then remove the sheath entirely without torquing and do
not reinsert.

8.0 How Supplied

The Edwards eSheath introducer set is supplied in a pouch and sterilized with
ethylene oxide.

9.0 Storage

The Edwards eSheath introducer set should be stored in a cool, dry place.

10.0 Device Disposal

Used sheath sets may be handled and disposed of in the same manner as
hospital waste and biohazardous materials. There are no special risks related
to the disposal of these devices.

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patents: US Patent No. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; and corresponding foreign patents.

Instrukcja uzycia
1.0 Opis wyrobu
Mandryn Edwards eSheath zawiera:

a) rozszerzalng koszulke (eSheath) (rysunek 1), ktdra zapewnia dostep do
docelowego naczynia, zachowujac jednoczesnie hemostaze i tymczasowo
powigkszajac swoja srednice, co pozwala przeprowadzic przyrzad;
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Rysunek 1
Srednica Srednica
wewnetrzna zewnetrzna
koszulki eSheath koszulki eSheath
Model (nierozszerzonej) (nierozszerzonej)
9610ES14 14F (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
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Rysunek 2

b) dwa rozszerzacze (rysunek 2) z powtoka hydrofilowa, ktére mozna
stosowac do rozszerzania naczyn w celu dopasowania koszulki i/lub
utatwiania wprowadzania i sledzenia koszulki w naczyniu

2.0 Przeznaczenie

Mandryn Edwards eSheath jest przeznaczony do wprowadzania narzedzi
zabiegowych do uktadu naczyniowego. Produkt ten jest przeznaczony do
stosowania przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie technik
zabiegowych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
naczyniowych.

3.0 Przeciwwskazania

Stosowanie tego produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z naczyniami
0 kretym przebiegu lub zwapniatymi, ktore uniemozliwiatyby bezpieczne
wprowadzenie rozszerzaczy i koszulki.

4.0 Ostrzezenia

Wyroby zostaty zaprojektowane, sg przeznaczone i rozprowadzane wylacznie
do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie.
Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci

i sprawnosci wyrobdw po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Aby zapobiec uszkodzeniu naczynia, mandryn Edwards eSheath nalezy
stosowac ze zgodnym prowadnikiem o Srednicy 0,89 mm (0,035 cala).

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
Edwards eSheath y eSheath son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.



Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie i nie nalezy go uzywac, jesli
opakowanie lub jego elementy nie sq jatowe, zostaty otwarte lub s
uszkodzone (np. skrecone lub naciagniete itp.) albo uptynefa data przydatnosci
do uzycia.

5.0 Srodki ostroznosci

« Koszulka ulega czasowemu rozszerzeniu, aby umozliwic przeprowadzenie
przyrzadéw; nalezy upewnic sie, ze ukfad naczyniowy moze przystosowac
sie do maksymalnej $rednicy rozszerzonej koszulki.

« Przy wprowadzaniu, przesuwaniu i wyjmowaniu przyrzadu przez koszulke
nalezy zawsze utrzymywac potozenie koszulki.

« Przy naktuwaniu, zaktadaniu szwéw lub nacinaniu tkanek w poblizu
koszulki nalezy zachowac ostroznos¢, aby jej nie uszkodzic.

6.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Powikfania zwigzane ze standardowym cewnikowaniem i zastosowaniem
angiografii obejmuja m.in. reakcje alergiczng na znieczulenie lub $rodek
kontrastowy, uraz facznie z perforacjq i rozwarstwieniem naczyn, uraz

w miejscu dostepu, ktory moze wymagac rekonstrukcji naczynia, zakrzepice i/
lub przemieszczenie blaszki miazdzycowej, ktére moze skutkowac
utworzeniem sie czopéw zatorowych, niedrozno$¢ naczynia dystalnego, udar
mézqu, niedokrwienie i/lub zgon.

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia
1. Wizualnie sprawdzi¢ elementy wyrobu pod katem uszkodzen.

2. Przeptukac rozszerzacze heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
poprzez kanat prowadnika.

3. Przeptukac koszulke heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
poprzez port do przeptukiwania; zamkna¢ port do przeptukiwania.

4. Aby aktywowac powtoke hydrofilowa, zwilzy¢ na catej dtugosci introduktor/
rozszerzacze oraz koszulke heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

5. Catkowicie wprowadzic jeden rozszerzacz do koszulki.

6. Korzystajac ze standardowych technik cewnikowania, uzyskac dostep
naczyniowy i w razie potrzeby rozszerzy¢ naczynie za pomocg drugiego
rozszerzacza, aby moc umiesci¢ koszulke.

7. Odpowiednio ustawi¢ koszulke i utrzymywac te orientacje w trakcie
zabiegu. Stosujac standardowa technike, wprowadzi¢ zestaw koszulki, a

nastepnie kontynuowac jej wsuwanie do naczynia pod kontrola fluoroskopii.

UWAGA: proksymalny, stozkowy koniec dtugosci roboczej koszulki ma
wigksza Srednice.

8. Jesli to mozliwe, przyszyc koszulke przy uzyciu pierscieni do mocowania
szwow, a nastepnie wyjac z niej rozszerzacz.

9. Wprowadzi¢ wyrdb do koszulki.

UWAGA: koszulke nalezy okresowo przeptukiwa¢ podczas zabiegu
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej zgodnie ze
standardowa technika zabiegowa.

10. Po zakoniczeniu zabiegu i wyjeciu wyrobu usunac szew, a nastepnie
catkowicie wyjac koszulke bez jej obracania i ponownego wprowadzania.

8.0 Sposdb dostarczania

Mandryn Edwards eSheath jest dostarczany w woreczku i wyjatowiony
tlenkiem etylenu.

9.0 Przechowywanie

Mandryn Edwards eSheath nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

10.0 Usuwanie wyrobu

Luzyte zestawy koszulek mozna utylizowac i postepowac z nimi w taki sam
sposob, jak w przypadku odpaddw szpitalnych i materiatow stanowigcych
zagrozenie biologiczne. Usuwanie tych wyrobdw nie wiaze sie ze specjalnym
ryzykiem.

Opisywane wyroby s3 wytwarzane i sprzedawane pod ochrong co najmniej
jednego z nastepujacych patentow Standw Zjednoczonych: patent USA nr
8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; oraz odpowiadajace im patenty
zagraniczne.



Navod na pouzitie
1.0 Opis pomacky
Stiprava zavédzacieho puzdra Edwards eSheath obsahuje:

a) rozsiritelné puzdro (eSheath) (Obrézok 1), ktoré umoziuje pristup do
cielovej cievy za sucasného zachovania hemostazy a docasne rozsiruje svoj
priemer tak, aby umoznilo priechod pomdcky.
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Figura 1
Vnutorny priemer Vonkajsi priemer
puzdra eSheath puzdra eSheath
Model (nerozsirené) (nerozsirené)
9610ES14 14 Fr (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 Fr (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Figura 2

b) dva dilatétory (Obrézok 2) s hydrofilnym povlakom, ktoré moZno pouZit na
rozsirenie cievy podla rozmerov puzdra a/alebo na ulahcenie zavedenia
a sledovania puzdra v cieve.

2.0 Urcené pouzitie

Stiprava zavadzacieho puzdra Edwards eSheath je ur¢end na zavadzanie
intervenénych pomdcok do cievneho systému. Tento produkt je urceny na
pouZzitie lekarmi, ktori sti vyskoleni a maju skdsenosti s pouzivanim
intervencnych technik. Pri umiestiovani puzdier urcenych na cievny pristup je
potrebné pouZit Standardné techniky.

3.0 Kontraindikacie

Tento produkt je kontraindikovany u pacientov s pokritenymi alebo
kalcifikovanymi cievami, o by neumoZnilo bezpecny vstup dilatétorov a
puzdra.

4.0 Vystrahy

Tieto pomdcky st skonstruované, urcené a distribuované iba na jednorazové
pouzitie. Pomdcky opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte.
Neexistujd Ziadne daje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost

a funkénost tychto pomdcok po priprave na opakované pouZitie.

Stiprava zavadzacieho puzdra Edwards eSheath sa musi pouzivat
s kompatibilnym vodiacim drétom s hrdbkou 0,89 mm (0,035 palca), aby
nedoslo k poskodeniu cievy.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Edwards eSheath e
eSheath sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.

S pomdckou manipulujte podla pokynov a nepouzivajte ju, ak je balenie alebo
akékolvek sucasti nesterilné, otvorené alebo poskodené (napriklad zalomené
alebo roztiahnuté a pod.) alebo ak uplynul datum exspirdcie.

5.0 Preventivne opatrenia

« Puzdro sa docasne rozsiruje, aby umoZnilo priechod pomadcok. Uistite sa, Ze
priemer vaskulattry vyhovuje maximalnemu priemeru rozsireného puzdra.

« Pocas zavadzania, manipuldcie alebo vyberania pomdcky cez puzdro vzdy
udrZiavajte orientdciu puzdra v rovnakej polohe.

« Pocas prepichovania, Sitia alebo prerezavania tkaniva v blizkosti puzdra
postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu puzdra.

6.0 Mozné nezZiaduce udalosti

Komplikdcie spojené so Standardnou katetrizaciou a pouZivanim angiografie
okrem iného zahffiaju alergick reakciu na anestéziu alebo kontrastnd ltku,
poranenie vratane perforacie alebo disekcie ciev, poranenie pristupového
miesta (¢o si mdZe vyzadovat reparaciu cievy), trombdzu a/alebo dislokaciu
plaku, ¢o mdze viest k vytvdraniu embolického materiélu, distalnej cievnej
obstrukcii, mrtvici, ischémii a/alebo smrti.

7.0 Navod na pouZitie
1. Vizudlne skontrolujte, ¢i komponenty pomdcky nie st poskodené.

2. Dilatatory preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom cez limen
na vodiaci drot.

3. Puzdro preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom cez
preplachovaci port a uzavrite preplachovaci port.

4. Zavadzat/dilatatory a puzdro navlhcite po celej ich dizke heparinizovanym
fyziologickym roztokom, ¢im sa aktivuje hydrofilny povlak.

5. Jeden dilatator vlozte dplne do puzdra.

6. Pomocou Standardnych katetrizacnych technik ziskajte pristup k cieve a
podla potreby ju druhym dilatdtorom rozsirte tak, aby sa do nej dalo puzdro
umiestnit.

7. Puzdro orientujte prisluSnym smerom a ttito orientdciu udrzujte pocas celej
procedury. Pomocou Standardnej techniky vloZte zostavu puzdra a posivajte
ju dovndtra cievy, pricom sledujte jeho postup pouZitim skiaskopie.

POZNAMKA: Proximalny ziizeny koniec pracovnej dizky puzdra ma

Vacsi priemer.

8. Ak je to mozné, puzdro prisite na miesto pomocou nasivacich krizkov a
dilatator odstrante z puzdra.

9. Pomdcku vlozte do puzdra.

POZNAMKA: Puzdro je potrebné pocas celej procediiry priebezne
preplachovat heparinizovanym fyziologickym roztokom podla
Standardnych intervencnych technik.

10. Po dokonceni proceddry a vybrati pomécky odstrdiite stehy, Uplne vyberte
puzdro bez kritenia a nevkladajte ho spat.

8.0 Sposob dodania

Stiprava zavadzacieho puzdra Edwards eSheath sa dodava v uzavretom obale
a sterilizovand etylénoxidom.

9.0 Skladovanie

Slipravu zavddzacieho puzdra Edwards eSheath skladujte na chladnom
a suchom mieste.



10.0 Likvidacia pomécky

S pouZzitymi sipravami puzdra zaohchddzajte a likvidujte ich rovnakym
spdsobom ako nemocnicny odpad a infekény materidl. S likvidaciou tychto
pomdcok nie sd spojené Ziadne zvlastne rizikd.

Tieto produkty sa vyrabaju a preddvaju na zaklade jedného alebo viacerych
z nasledujdcich patentov USA: americky patent ¢. 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; a prislusné zahranitné patenty.



Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
E Cataloque Numer Katalgqové STERILE Sterilized using | Wysterylizowano Sterilizované
E Numt?er katalogowy Eisl% irradiation przez napromienienie |pomocou oZarovania
. - . Sterile using | Wysterylizowano parg|  Sterilizované
# Quantity llosc¢ MnoZstvo steam or lub suchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem |  suchym teplom
I Minimum Minimalny rozmiar Minimélna
introducer size introduktora velkost zavadzaca Axela Zgodnos¢ Kompatibilita s
--AxelaTM - o
o Usable Dtugos¢ Pouzitelnd Compatibility z koszulka Axela aplikdciou Axela
length uzytkowa dlzka Data przydatnosci
@ Do N0t s Nie uzywac Nepouzivajte g Use-by date do uzyda Ddtum spotreby
ponownie opakovane (,Zuzy¢ do”)
LoT Lot Number Numer serii Cislo Sarze % Serial Number | Numer seryjny Sérioveé cislo
(aution Przestroga Upozornenie
f E Attention, see Uwaga: sprawdzi¢ Pozor, pozrite M Manufacturer Producent Viyrobca
instructions instruki uavci si ndvod
for use winstrukgruzycia na poufZitie
&I Date of Data produkgji Détum vyrob
Consult - Precitajte manufacture ataproduxd atum vyroby
[:m instructions . Zapozn.aj " si ndvod
for use zinstrukq uzycia na pousitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Representative | przedstawiciel we |zastupca v krajindch
Consult . o in the European Wspdlnocie Eur6pskeho
wnesmsnan | instructions | Zapoznajsiez | Precitajte sindvod Community Furopejskiej spolocenstva
T3] s for use on instrukcjg uzyciana | na pouZzitie na
the website stronie internetowej | webovej stranke @I Recommended | Zalecany rozmiar | Odpordcana velkost
guidewire size prowadnika vodiaceho dr6tu
Doalg(k); u;ei;f Nf;gﬂ:ﬁg.ﬁ Sth NepouZivajte, ak je @ Size Rozmiar Velkost
packag p J obal poskodeny - > oo
damaged uszkodzone Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
Donotuseif | Niestosowac, jesli Nepouivaite. ak
package is opakowanie o ([))bal of vJorén' Nominal pressure | Cisnienie nominalne | Menovity tlak
opened or | zostato otwarte lub ;Iebo otko den){
damaged. uszkodzone. P V- RBP Rated burst Ciénienic RBP Menovity tlak
pressure prasknutia
Exterior Srednica Vonkajsi , ,
@ diameter zewnetrzna priemer Straight Prosty Priame
Inner Srednica Vnditorny - -
DEFLECTED
@ diameter wewnetrzna priemer Deflected Oprézniony Vychylené
g Keen dr Chronic przed Uchovavajte @ Recommended | Zalecanadtugos¢ | Odporicand dizka
I pary wilgocia vsuchu guidewire length prowadnika vodiaceho drotu
o Storein Przechowywac Skladujte na Minimum Minimalny Minimalna
ZNen a oo, w ch’fodny ml ‘h'ad""’T‘ a Sheath @ sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
dry place suchym miejscu suchom mieste
. . I Jedinecny (atheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique !)ewce Unikalny identyfikator dentifikator ,(j shaft size cewnika katétra
Identifier | wyrobu medycznego sariadenia
OI Balloon diameter |  Srednica balonu | Priemer balénika
Temperature Grani Teolotn limi
Limit ranica temperatury | - Teplotny limit
< > Balloon Dtugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — working length robocza balonu dlzka balénika
Sterilized Wysterylizowano Sterilizované (zgs¢ wehodzaca L,
STERILEEO| | using ethylene przy uzyciu pomocou ' ApZ?eed(PFart w kontakt z ciafem ApI|kovancaFcast typu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu pacjenta typu CF
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English

Polski

Slovensky

Defib Proof Type CF applied part

Odporna na defibrylacje cze$¢ wchodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovand cast typu CF
odolnd voci defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 20 mm

Na poutZitie so srdcovou chlopiiou na
transkatétrovti implantaciu Edwards
velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na pouZitie so srdcovou chlopfiou na

23 mm implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovti implantéciu Edwards
transcatheter heart valve : !
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
For use with size 26 mm Edwards . Do uzytl.<.u z zastawkg ser do Na pouzitie so,s.rdcovou,chlopnou na
implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovti implantéciu Edwards
transcatheter heart valve : !
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 29 mm Edwards Do uzytku z zastawkg serca do implantagji Na pouzitie so,s.rdcovou,chlopnou na
29 mm przezcewnikowej firmy transkatétrovii implantaciu Edwards
transcatheter heart valve . ;
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
For use with size 23 mm or size 26 mm Do uzytku z zastawka serca do implantacji Na pouZitie so srdcovou chlopfiou na
23 mm £ przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovii implantaciu Edwards

Edwards transcatheter heart valve

23 mm lub 26 mm

velkosti 23 mm alebo 26 mm

Non-sterile Niejatowy Nesterilné
(ontains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftaldty
Produkt mozna bezpiecznie stosowaé w
ﬁ MR Conditional Srodowisku badan metoda rezonansu Podmienene bezpecné v prostredi
magnetycznego, jesli zostang spetnione MR
okreslone warunki
@ (ontents Zawartos¢ Obsah
% Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne

=]
><
=y

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajicej vode

il

Contents sterile and fluid
path nonpyrogenic if package
is unopened and undamaged.

Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Zawartosc jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

A

Contents sterile and nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged.
Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

(aution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

eSheath

eSheath compatibility

Zgodnos¢ z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

X

Separate collection for
batteries in accordance with
EC Directive 2006/66/EC

Zuzyte baterie i akumulatory
nalezy segregowac zgodnie
z Dyrektywa WE 2006/66/WE

Separovany zber batérii v stlade so
smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2006/66/ES

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie
symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly.
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