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Instructions For Use

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.

1.0 Device Description

The Edwards eSheath introducer set contains:

1. anexpandable 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.

Figure 1
Model eSheath I.D. eSheath O.D. Compatible
(unexpanded) (unexpanded) THV
9610ES14 14F (4.6 mm) 6.0 mm 20 mm
23 mm
26 mm
9610ES16 16F (5.3 mm) 6.7 mm 29 mm

Figure 2
2. twodilators (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.

2.0 Intended Use

The product is intended to be used to gain access to the vasculature.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards eSheath,
eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3, and SAPIEN 3 Ultra are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property
of their respective owners.

3.0 Indications

The Edwards eSheath introducer set is indicated for the introduction and
removal of SAPIEN 3 and SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve
systems into the vascular system.

4.0 Contraindications

There are no known contraindications.

5.0 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 in (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.

6.0 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.

« Caution should be used in vessels that have diameters less than
5.5 mm or 6 mm as it may preclude safe placement of the 14F and 16F
Edwards eSheath introducer set respectively.

- Use caution in tortuous or calcified vessels that would prevent safe
entry of the introducer set.

7.0 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.

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during
the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and your national
competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 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.
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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.

9.0 How Supplied

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

10.0 Storage

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

11.0 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.

12.0 Hazardous Substances

This medical device does not contain hazardous substances.

13.0 Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP)

The SSCP has been adapted in accordance with the clinical evaluation
assessment by the Notified Body on which CE certification has been
granted. The SSCP contains a relevant summary of the same information.

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a SSCP for this medical
device.

After the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed,
refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a SSCP for this medical
device.

Navod k pouziti

Produkt je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v intervencnich
technikach a maji s nimi zkusenosti. K umisténi pouzder pro pfistup do

cév je nutno pouzivat standardni techniky.

1.0 Popis prostiedku

Zavadéci souprava Edwards eSheath obsahuje:

1. Roztazitelné pouzdro (eSheath) (obr. 1), které zajistuje ptistup do
cilové cévy za soucasného udrzovani hemostazy a prechodné
zvétsuje svlj prdmér, aby umoznilo priichod prostiedku.

| S 2 |
Obrazek 1
Vnitini pramér | Vnéjsi pramér
Model produktu produktu Kompatibilni
eSheath eSheath THV
(neroztazeného) | (neroztazeného)
9610ES14 14 Fr (4,6 mm) 6,0 mm 20 mm
23 mm
26 mm
9610ES16 16 Fr (5,3 mm) 6,7 mm 29 mm
2 < 1|}
Obrazek 2

2. Dvadilatatory (obr. 2) s hydrofilnim potahem, které Ize pouzit
k dilataci cévy, aby mohla pojmout pouzdro, a/nebo k usnadnéni
zavedeni pouzdra do cévy a jeho sledovatelnosti.

2.0 Urceny ucel pouziti
Produkt je urcen k pouziti pfi ziskdvani pristupu do vaskulatury.

3.0 Indikace

Zavadéci souprava Edwards eSheath je indikovana k zavadéni
a odstranéni systému transkatetrizacni srde¢ni chlopné SAPIEN 3
a SAPIEN 3 Ultra do cévniho systému.

4.0 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

5.0 Varovani

Tyto prostredky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany pouze

k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tyto
prostiedky opakované. Neexistuji zadné Udaje zarucujici, Ze tyto
prostfedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni.

Zavadéci soupravu Edwards eSheath je nutno pouzivat s kompatibilnim
vodicim dratem 0,89 mm (0,035"), aby se zabranilo poranéni cévy.

S prostiredkem se nesmi nespravné zachazet, ani se nesmi pouzivat,
jestlize obal nebo kterékoli komponenty nejsou sterilni, byly otevieny

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Edwards eSheath,
eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3, a SAPIEN 3 Ultra jsou ochrannymi znamkami
spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné
znambky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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nebo jsou poskozeny (tj. zalomené, natazené atd.), nebo jestlize uplynula
exspira¢ni doba.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Pouzdro se pfechodné zvétsi, aby umoznilo priichod prostiedk.
Ujistéte se, ze vaskulatura dokaze pojmout maximalni primeér
roztazeného pouzdra.

P¥i zasouvani prostifedku, manipulaci s nim nebo jeho vytahovani skrze
pouzdro vzdy udrzujte orientaci polohy pouzdra.

V pripadé vpichd, Siti nebo fezl do tkané v blizkosti pouzdra
postupujte opatrné, aby se zamezilo poskozeni pouzdra.

Je tfeba postupovat opatrné u cév, které maji primér mensi nez

5.5 mm nebo 6 mm protoze to muze branit bezpe¢nému umisténi
zavéadéci soupravy Edwards eSheath 14Fa 16 F.

Pfi praci ve zkroucenych nebo kalcifikovanych cévach budte opatrni,
protoze mohou branit bezpe¢nému vstupu zavadéci soupravy.

7.0 Potencialni nezadouci udalosti

Komplikace spojené se standardni katetrizaci a pouzitim angiografie
mimo jiné zahrnuji alergickou reakci na anestetika nebo kontrastni
média; poranéni vcetné perforace nebo disekce cév; poranéni v misté
vstupu, které mlize vyzadovat reparaci cévy; trombdzu a/nebo vypuzeni
plaku, coz mGze mit za nasledek tvorbu emboli; obstrukci distalni cévy;
mrtvici; ischemii a/nebo Umrti.

Pro pacienta / uzivatele / teti stranu v Evropském hospodaiském
prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku
jeho pouzivani doslo k zadvazné piihodé, oznamte to vyrobci

a pfislusnému vnitrostatnimu organu, jehoz Udaje naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Navod k pousziti

1. Vizualné zkontrolujte soucasti prostfedku, zda nejsou poskozené.

2. Luminem pro vodici drat proplachnéte dilatatory heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

3. Proplachovacim portem proplachnéte pouzdro heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Zavrete proplachovaci port.

4. Hydratujte zavadé¢/dilatatory a pouzdro po celé jejich délce
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni
potah.

Jeden dilatator zcela zavedte do pouzdra.

Pomoci standardnich katetriza¢nich technik ziskejte pfistup do cévy
a druhym dilatdtorem provedte potfebnou dilataci pro umisténi
pouzdra.

7. Umistéte pouzdro odpovidajicim zplsobem a udrzujte tuto orientaci
po celou dobu vykonu. Pomoci standardni techniky zasurite
soupravu pouzdra a posunujte ji do cévy, jeji postup pfitom sledujte
pomoci skiaskopie.

Poznamka: Proximalni ztiizeny konec pracovni délky pouzdra ma
vétsi pramér.

krouzk(i a vyjméte dilatator z pouzdra.
9. Zasunte prostfedek do pouzdra.

Poznamka: Pouzdro je nutno ob¢as proplachovat
heparinizovanym fyziologickym roztokem po celou dobu
zakroku, podle standardni intervenc¢ni techniky.

10. Po dokonceni vykonu a odstranéni prostfedku odstrante steh a pak
pouzdro zcela vyjméte, aniz by doslo ke krouceni, a uz je znovu
nevkladejte.

9.0 Zptisob dodani

Zavadéci souprava Edwards eSheath se dodava uzaviena v sacku
a sterilizovana etylenoxidem.

10.0 Skladovani

Zavadéci soupravu Edwards eSheath uskladnéte na chladném a suchém
misté.

11.0 Likvidace prostiedku

S pouzitymi soupravami pouzdra se mdze manipulovat stejnym
zplsobem jako s nemocni¢nim odpadem a biologicky nebezpecnymi

materialy, stejné tak je Ize i likvidovat. S likvidaci téchto prostredk
nejsou spojena zadna zvlastni rizika.

12.0 Nebezpecné latky

Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje nebezpecné latky.

13.0 Shrnuti bezpecnosti a klinické funkce (SSCP)

SSCP bylo upraveno v souladu s klinickym hodnocenim oznameného
subjektu, kterému byl udélen certifikat CE. SSCP obsahuje piislusné
shrnuti stejnych informaci.

SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek naleznete na adrese https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostiedkl / Eudamed
naleznete SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na adrese https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Hasznalati utasitas

A terméket intervencids technikdkban képzett és tapasztalt orvosok
hasznalhatjak. A vaszkularis elérést biztositd hiivelyek behelyezésének
standard technikait kell alkalmazni.

1.0 Az eszkoz leirasa

Az Edwards eSheath bevezet6készlet tartalma:

1. Egy tagithatd hively (eSheath) (1. dbra), amely a hemosztazis
fenntartasa mellett hozzaférést biztosit a célérhez, és ideiglenesen
megnagyobbitja annak atméréjét, lehetévé téve az eszkdzok éren
keresztiili athaladasat.

1.4bra
eSheath belsé eSheath kiils6
Tious atmérodje (nem |atmérdje (nem Kompatibilis
P kitagitott kitagitott THV
allapotban) allapotban)
9610ES14 14 F (4,6 mm) 6,0 mm 20 mm
23 mm
26 mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm 29 mm

2.abra
2. Két hidrofil bevonattal ellatott tagité (2. abra), amelyet az ér
tagitasara lehet hasznalni, hogy az befogadja a hiivelyt, és/vagy
elésegitse a hiively érbe vald bejuttatdsat és nyomon
kovethetdségét.

2.0 Alkalmazasi teriilet

A termék az érpélyahoz vald hozzaférésre szolgal.

3.0 Javallatok

Az Edwards eSheath bevezetékészlet a SAPIEN 3 és SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivbillentyl-rendszerek érrendszerbe torténé
bevezetésére és eltavolitasara szolgal.

4.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

5.0 Figyelmeztetések

Az eszkozoket kizarolag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjik és
forgalmazzak. Ne sterilizalja ajra és ne hasznalja fel Gjra az
eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek aladtamasztjak az eszkdzok
feltjitas utani sterilitasat, pirogénmentességét és mikodéképességét.

Az érsérilés elkeriilése érdekében az Edwards eSheath bevezetékészletet
kompatibilis, 0,89 mm-es (0,035"-es) vezetédréttal egyiitt kell haszndlni.

Ne kezelje gondatlanul az eszkozt, illetve ne hasznélja azt, ha a
csomagolas vagy barmely alkotorész nem steril, felnyitottak vagy sériilt

Az Edwards, Edwards Lifesciences, stilizalt E logd, Edwards eSheath,
eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3 és SAPIEN 3 Ultra az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy
az adott tulajdonosé.

(vagyis megtort vagy megnyult stb.); és ne haszndlja, ha lejart a
szavatossagi ideje.

6.0 Ovintézkedések

« A hively dtmenetileg kitdgul, hogy lehet6vé tegye az eszk6z6k
bejuttatdsat; gy6z6djon meg arrél, hogy az adott érpdlya képes-e
befogadni a kitagitott hiively maximalis atmérgjét.

« Az eszkoz hiivelyen keresztili behelyezésekor, mozgatasakor vagy

visszahuzasakor mindig tartsa meg a hiively helyzetét.

A szovetek hively kdzelében torténd atszdrasakor, varrasakor vagy

bemetszésekor dvatosan jarjon el, hogy elkeriilje a hiively sérilését.

« Kell6 6vatossag sziikséges azon ereknél, amelyek &tméréje kisebb mint
5,5 mm, illetve 6 mm, mert ez lehetetlenné teheti a 14 Fr, illetve a 16 Fr
méretli Edwards eSheath bevezetékészlet biztonsagos bevezetését.

- Legyen 6vatos a kanyargds vagy meszes erekben, ami
megakadalyozhatja a bevezetékészlet biztonsdgos bevezetését.

7.0 Lehetséges nemkivanatos események

A standard katéterezés és angiografia szovédményei tobbek kozott az
alabbiak lehetnek: anesztetikummal vagy kontrasztanyaggal szembeni
allergias reakcio; séruilés, beleértve az érperforaciot és az érdisszekcidt is;
sériilés a behatolds helyénél, amely az ér helyredllitadsat teheti
szikségessé; trombdzis és/vagy plakkelmozdulds, amely embélidhoz
vezethet; disztalis érelzarddas; széliités; iszkémia és/vagy halal.

Az Eurdpai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaloi/harmadik felei
esetében: ha az eszkoz felhasznalasa alatt vagy a hasznalat
kovetkeztében sulyos incidens kovetkezik be, kérjiik, hogy jelentse azt be
a gyartonak és az orszagos illetékes hatésagnak, amelyet az alabbi
weboldalon taldl: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Hasznalati utmutatoé
1. Szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy az eszkoz alkotoelemei nem
sériiltek-e meg.

2. Oblitse at a tagitdkat heparinizalt fiziol6gias séoldattal a
vezetédrotlumenen keresztil.

3. Oblitse at a hiivelyt heparinizalt fiziologias séoldattal az
oblitényilason keresztil, majd zérja le az 6blitényilast.

4. Nedvesitse meg a bevezetét/tagitokat és a hiivelyt heparinizalt
fizioldgids sdoldattal, ezzel aktivélva az eszkdzok hidrofil bevonatat.

Teljesen vezessen be egy tagitot a hlivelybe.

6. Standard katéteres technikaval biztositsa az érhez valé hozzaférést,
és tagitsa ki azt a masik tagitoval a hlively szdmara szlikséges
mértékben.

7. Iranyitsa megfelelé médon a hiivelyt, és tartsa fenn ezt az irdnyt
végig az eljaras alatt. Standard technikaval helyezze be a
hiuvelyszereléket, és tolja el6re az érbe, fluoroszkdpiaval kbvetve az
elérehaladasat.

Megjegyzés: A hiively munkahosszanak proximalis, kiipos vége
nagyobb atméraji.

8. Halehetséges, a varratgy(r(iket hasznalva régzitse a hiivelyt, majd
vegye ki a tagitot a hiivelybdl.

9. Helyezze az eszkozt a hlvelybe.

Megjegyzés: A standard intervencios technikanak megfelel6en
az eljaras soran rendszeres idokozonként oblitse at a hiivelyt
heparinizalt fiziol6gias sdoldattal.

10. Azeljaras végén, az eszkoz eltavolitasat kovetden tavolitsa el a
varratot, majd az egész hiivelyt is anélkil, hogy megcsavarna vagy
visszatolna azt.

9.0 Kiszerelés

Az Edwards eSheath bevezetékészlet tasakban, etilén-oxiddal sterilizalva
keriil forgalomba.

10.0 Tarolas

Az Edwards eSheath bevezetdkészlet hiivos, szaraz helyen tartando.

11.0 Az eszko6z artalmatlanitasa

A haszndlt hivelyeket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint az
egyéb korhazi hulladékokat és bioldgiailag veszélyes anyagokat. Ezen
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eszkozok artalmatlanitasival kapcsolatosan semmilyen kiilénleges
kockazat nem all fenn.

12.0 Veszélyes anyagok

Ez az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz veszélyes anyagokat.

13.0 A biztonsagossag és klinikai teljesitmény (SSCP)
osszefoglalasa

Az SSCP dokumentum azon bejelentett szervezet klinikai értékelési
felmérésének megfeleléen moédosult, amely kiadta a CE-mindsitést. Az
SSCP ugyanezen informaciék vonatkozé 0sszefoglaléjat tartalmazza.

Az orvostechnikai eszkéz SSCP dokumentumat lasd: https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa) elindulasa
utan az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat megtalélhatja az
alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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eSheath™ eSheath KOTCE’;:ESE eSheath
compatibility F:-:-Sheath -kompatibilitas
O Single sterile je dsr):cs)tjel::hé Egyszeres steril

sterilni bariéry

Usable length

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

&

Do not re-use

Nepouzivejte

Ne hasznélja fel

opakované Ujra

L 0 T Lot Number Cislo 3arze Tételszam

A Caution Vystraha Vigyazat!
Consult . Olvassa el a

. - Postupujte podle o

instructions for . - hasznalati

navodu k pouziti P
use utasitast.
P j |

Consult <?stupu1te povd' ‘,3 Olvassa el a

. - navodu k pouziti, oyt

[T eifuedwards.com | iNStructions for ktery naleznete hasznélati
18885704016 use on the | utasitast a

. na webovych
website (1 weboldalon
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Do not use if Nepouzivejte, | Ne hasznélja, haa
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damaged and poskozeny, sérlilt, hanem

consult a postupujte olvassael a

instructions for podle navodu hasznalati

use k pouziti utasitast

Single sterile Systém jedné Egyszeres steril
barrier system sterilni bariéry | gatrendszer belsé
with protective s ochrannym védécsomago-
packaging inside | obalem uvnitf lassal
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‘« " !

J 4 N v
Keep dry Chl\'/amtkir;;red Tartsa szdrazon

Y fte pi
=0 | Keep away from Chrant? QrEd Napfénytdl tavol

/\/l\ sunlight slunecnim tartandé
a 9 svétlem
Unique Device Jedinecné cislo Egyedi

c
=

size velikost pouzdra hivelyméret
Catheter shaft Velikost diiku Katéterszar
size katétru mérete
Importer Dovozce Importér

<>

Balloon diameter

Pramér balonku

Ballonatméré

Identifier zafizeni eszkdzazonositd

Temperature limit|  Teplotni limit Homelrseklletl

korlatozas
STERILE Sterile Sterilni Steril

STERILE Sterilized us.lng Sterlllzoyano Etllen‘-f)xllddal
ethylene oxide etylenoxidem sterilizalva

STERILE Stgrlhzgd using qullacng Besugér%assal
irradiation sterilizovéano sterilizalva

Do not resterilize

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

O Balloon working Pracovni délka Ballon
—1 length balonku munkahossza
s Pro pouziti s tran- 20 mm-es
For use with size L
skatetriza¢ni Edwards
20 mm Edwards . . .
srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter ) ) oo p
Edwards velikosti | szivbillenty(vel
heart valve

20 mm

valé hasznalatra

| |®

eSheath
compatibility

Kompatibilita
produktu
eSheath

eSheath
-kompatibilitas

23 mm

For use with size
23 mm Edwards
transcatheter
heart valve

Pro pouziti s tran-
skatetriza¢ni
srdecni chlopni
Edwards
o velikosti 23 mm

23 mm-es
Edwards
transzkatéteres
szivbillentydvel
valé hasznélatra




Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

o velikosti 26 mm

English Cesky Magyar
R Pro pouziti s tran- 26 mm-es
For use with size A
skatetrizacni Edwards
26 mm Edwards L. . .
srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter A .
Edwards szivbillentyivel
heart valve

valé hasznalatra

English Cesky Magyar
Contains Obsahuje
biological biologicky Allati eredetti
material of animal . ma&erl’al anyagot
oriain zivocisného tartalmaz
9 plvodu.

Caution: 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.

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

of a physician.

I Pro pouziti s tran- 29 mm-es
For use with size L
skatetrizacni Edwards
29 mm Edwards L. . .
29 mm srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter - ~
heart valve Edwards szivbillentyuvel
o velikosti 29 mm | valé hasznalatra
Bezpecné pfi
- zachovani Feltételekkel
A MR Conditional specifickych MR-kompatibilis
podminek MR
Contents Obsah Tartalom
Non-pyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

Time & S 1d6- és
Citlivé na ¢as o .
Temperature hémérséklet-
" a teplotu _
Sensitive érzékeny
i . Veszél
Contains Obsahuje eszélyes
hazardous nebezoecné latk anyagokat
substances P Y tartalmaz
SZ Size Velikost Méret

MD

Medical device

Zdravotnicky
prostfedek

Orvosi eszkoz

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat véechny symboly.
m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum.
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