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@ Warning: This device is designed, intended, and distributed for single use only. Do
not re-sterilize or reuse this device. There are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the device after reprocessing. Consult
pressure monitoring or blood sampling kit instructions for use prior to using this device.

@ Mise en garde : ce dispositif est conu, prévu et distribué exclusivement pour un
usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser ce dispositif. Il n’existe aucune
donnée a I'appui de la stérilité, I'absence de pyrogénicité ou la fonctionnalité de
ce dispositif aprés un reconditionnement. Consulter le mode d’emploi du kit de
prélévement sanguin ou de surveillance de la pression avant d'utiliser ce dispositif.

@ Warnung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt nicht
erneut sterilisieren und nicht wieder verwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitét und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung. Lesen Sie vor Gebrauch dieses Produktes die Gebrauchsanweisungen
zur Druckiiberwachung und zum Blutprobenentnahmeset.

@ Advertencia: Este dispositivo esta disefiado y se distribuye para un solo uso. No
vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo. No existen datos que confirmen la
esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del producto después de volver
a procesarlo. Consulte las instrucciones de uso del equipo de monitorizacion de la presion o
de recogida de sangre antes de utilizar este dispositivo.

o Avvertenza: Questo dispositivo & stato progettato, predisposto e distribuito
esclusivamente come monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.
Non esistono dati che confermino la sterilita, la non pirogenicita e la funzionalita
del dispositivo dopo il ritrattamento. Consultare le istruzioni per 'uso del kit per il
prelievo ematico o per il monitoraggio della pressione prima di utilizzare questo dispositivo.

@ Waarschuwing: Dit apparaat is uitsluitend ontworpen, bedoeld en verspreid voor
eenmalig gebruik. Dit apparaat niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.
Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van
het apparaat na herverwerking ondersteunen. Raadpleeg de kitinstructies voor
drukbewaking of bloedmonsters voordat u dit apparaat gebruikt.

@ Advarsel: Denne anordning er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
engangsbrug. Denne anordning ma ikke gensteriliseres eller genanvendes. Der er
ingen data, som understgtter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionel efter genforarbejdning. Se brugsanvisningen til trykmonitorerings- eller
blodpravetagningssettet, inden denne anordning bruges.

@ Varning: Denna produkt &r endast utformad, avsedd och distribuerad for
engangsbruk. Denna produkt far inte omsteriliseras eller ateranvandas. Det finns
inga data som stoder instrumentets sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion
efter ombearbetning. Se bruksanvisningen for kitet for tryckdvervakning eller
blodprovstagning innan du anvander denna produkt.

@ Mpo&idomoinon: H ouokeun éxet oxediaotei, mpoopileral kat Sratiberar povo yia
pia xpron. Mnv emavamooTEIpWVETE I} EMAVAXPNGIHOMOLEITE TH) CUOKEVN. Agv
UMdp)ouv eTotyEia mMov va eMPBEPaIIVOUY TRV AMOOTEIpWON, T HN
TIUPOYEVVNTIKOTNTA KAl TN AEITOUPYIKOTNTA THC GUOKEVI|C PETA TRV EMAVAANTITIKY
eneepyacia. LupBouleuteite Tic 0dnyie¢ xprong Tou kit mapakoholBnong mieong i
detypatoAnyiag aipatog mpotol XpnOLHOTOIGETE Th GUOKEUH.

Edwards, Edwards Lifesciences, and the stylized E logo are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.
All other trademarks are the property of their respective owners.
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Adverténcia: Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para
uma Unica utilizacdo. Nao reesterilizar nem reutilizar este dispositivo. Nao
existem dados que sustentem a esterilidade, nao-pirogenicidade e funcionalidade
do dispositivo apos o seu reprocessamento. Consulte as instrugdes de utilizacao do kit
para a monitorizacdo da pressao ou colheita de sangue antes de utilizar este dispositivo.

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, urcen a distribuovan pouze k
jednorazovému poufiti. Nesterilizujte a nepouzivejte tento prostredek
opakované. Neexistuji Zadné uidaje zarucujici, Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkcni. Pfed pouzitim tohoto
prostfedku si prostudujte ndvod k pouZiti soupravy pro monitorovéni tlaku nebo odbér
krevnich vzorkd.

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték és
forgalmazzék. Ne sterilizalja vagy haszndlja fel ujra. Nincsenek olyan adatok,
amelyek alatdmasztanak az ujrafeldolgozas utani sterilitast, non-pirogenitast és
miikoddképességet. Az eszkoz hasznélata eldtt olvassa el a nyomésmonitorozd vagy a
vérmintavételi készlet haszndlati utasitasat.

Ostrzezenie: Opisywane urzadzenie jest zaprojektowane i rozprowadzane
wylaaznie z zamiarem jednorazowego uzytku i takie jest jego przeznaczenie.
Urzadzenia nie wolno ponownie sterylizowac lub stosowac. Nie ma danych na
temat zachowania sterylnosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci urzadzenia po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania. Przed rozpoczeciem korzystania z
urzadzenia zapoznaj sie z instrukcja uzycia zestawu do monitorowania cisnienia lub
pobierania krwi.

Vystraha: Pomdcka je skon3truovana, urcena a distribuovana iba na jedno
poutitie. Tuto pomdcku nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Nie sui
dostupné Ziadne tdaje potvrdzujtice sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto
pomacky po opakovanom spracovani. Pred pouZitim tejto pomdcky si precitajte ndvod
na pouZitie stipravy na monitorovanie tlaku alebo na odber vzoriek krvi.

Advarsel: Utstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk. Ikke
resteriliser eller gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen data som stotter
utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.
Radfor bruksanvisningen for trykkovervaknings- eller blodprovetakingssettet for denne
enheten tas i bruk.

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi, ja se toimitetaan
ainoastaan yhta kayttokertaa varten. Laitetta ei saa steriloida tai kayttaa
uudelleen. Mitkdan tulokset eivdt osoita, ettd laite olisi steriili, pyrogeeniton ja
toimiva uudelleenkasittelemisen jalkeen. Tutustu paineenseurannan ja verindytteiden
kerdyspakkauksen ohjeisiin ennen laitteen kayttod.

Mpepynpexpenne: To3u ypen e NpoekTMpaH, NpefHa3HaYeH 1 ce
pasnpocTpaHsABa camo 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite u He
M3non3BaiiTe NOBTOPHO T03U ypeA. HAMa faHHN B NoAKpena Ha CTEPUAHOCTTa,
anuporeHHoCTTa M GYHKLMOHANHOCTTA Ha ypeAa Ulefi NoBTopHa obpaboTka.
HanpaeTe cnpaBKa ¢ MHCTpyKUyuTe 32 ynoTpe6a Ha KOMNAEKTa 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo WM KOMM/EKTa 33 B3eMaHe Ha KPbB, Npeay Aa v3non3sate To3u ypes.

Avertisment: Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit numai pentru
unica folosintd. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date
care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional, dupa reprocesare. Consultati instructiunile de utilizare ale trusei de

monitorizare a presiunii sau de prelevare a probelor de sange inainte de a utiliza acest
dispozitiv.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette ndhtud ja levitatud ainult iihekordse
kasutamise eesmargil. Arge korduvsteriliseerige ega taaskasutage seda seadet.
Andmed puuduvad selle kohta, et seade on parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Vaadake enne seadme kasutamist surve
jalgimise voi vereanaliiiisististeemi kasutusjuhiseid.

Ispéjimas: 3is jtaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng
karta. Sio jtaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Néra
duomeny, patvirtinanciy jtaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Pries naudodami 3j jtaisa, perziurékite spaudimo stebéjimo ar
kraujo méginiy émimo rinkinio instrukcijas.

Bridinajums: Si ierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai
lietoSanai. lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav informacijas, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades. Pirms ierices lietosanas skatiet spiediena kontroles vai asins paraugu
nem3anas komplekta instrukcijas.

Uyan: Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmis, amaglanmig ve
dagitilmistir. Bu cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda aygitin steril olacagini, pirojenik olmayacagini ve
islevsel kalacagini destekleyen veriler bulunmamaktadr. Bu cihazi kullanmadan
once basing izleme veya kan drnekleme kiti kullanim talimatlarini inceleyin.

Mpepynpexpenue. 3ToT NpoAyKT pa3paboTaH, npeHasHayeH 1
pacnpocTpaHAeTca TONbKO AA 0AHOPa30BoOro nonb3oBakusA. He nopnexur
NOBTOPHOII CTEpUAM3aLUK U NOBTOPHOMY MCNONb30BaHMI0. HeT AaHHbIX,
NOATBEPKAAIOLYMUX CTEPUNBHOCTD, ANMPOTEHHOCTb 1 GYHKLIMOHANbHOCTDL
YCTpoiicTBa Nocne NOBTOPHOI cTepunmusauuu. llepes ncnonb3oBaH1em 31oro
YCTPOIACTBA 03HAKOMbTECH C MHCTPYKLMEI N0 MPUMEHeHIIo Habopa MOHUTOPHHTA
ZaBNeHA NN CCTeMbI B3ATUA 06pa3LioB KPoBY.

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i distribuira se iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj uredaj. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade. Pre upotrebe ovog uredaja pogledajte uputstva za
upotrebu opreme za pracenje pritiska i uzorkovanje krvi.
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DEHP

Contains phthalates
This device contains DEHP [Bis
(2-ethylhexyl) phthalate], which may
pose a risk of reproductive or
developmental harm in pediatric
patients, pregnant or nursing women.

Contient des phtalates. Ce dispositif contient
du DEHP [phtalate de bis (2-éthylhexyle)],
ce qui peut engendrer un risque pour la
fertilité et le développement chez les
patients pédiatriques, les femmes enceintes
ou qui allaitent.

Enthalt Phthalate. Dieses Produkt enthalt
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) phthalat], das
als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschadigend eingestuft ist.
Dies gilt inshesondere fiir Kinder,
Schwangere und stillende Frauen.

Contiene ftalatos. Este dispositivo contiene
DEHP [Di (2-etilhexil) ftalato], que puede
suponer riesgos en el aparato reproductor o
dafios en el desarrollo de pacientes
pedidtricos, o mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

Contiene ftalati. Il presente dispositivo
contiene DEHP

[di(2-etilesil) ftalato], che pud comportare

il rischio di danni di riproduzione o di
sviluppo in pazienti pediatrici, in
gravidanza o in fase di allattamento.

Bevat ftalaten. Dit hulpmiddel bevat DEHP [bis
(2-ethylhexyl)ftalaat] en kan een risico vormen
voor de voortplanting of ontwikkeling bij
pediatrische patiénten, zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven.

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Nimero de catdlogo

Numero di catalogo

(atalogusnummer

® Single Use Ne pas réutiliser Einmalprodukt Un solo uso Monouso Voor eenmalig gebruik
X Temperature Limitation Limites de température Zuldssiger Temperaturbereich Limitacion de temperatura Limiti di temperatura Temperatuurbeperkingen
0°C
90%
Humidity Limitation Limites d’humidité Luldssiger Luftfeuchtigkeitshereich Limitacion de humedad Limiti di umidita Vochtigheidsbeperkingen
T Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden

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

Avertissement : aux Etats-Unis, la loi
fédérale ne permet la vente de ce dispositif
que par ou sur prescription d‘un médecin.

Vorsicht: US-Bundesgesetz zufolge darf
dieser Artikel ausschlieBlich durch einen
Arzt oder nach Verschreibung eines
Arztes verkauft werden.

Aviso: La ley federal de los Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo y la
limita exclusivamente a médicos o por
prescripcion facultativa.

Attenzione: le leggi federali degli Stati
Uniti d'America limitano la vendita del
presente dispositivo ai medici o dietro

prescrizione medica.

Let op: Volgens de federale wet (VS) mag dit
apparaat uitsluitend worden gekocht door of in
opdracht van een arts.

CE conformity marking
per European Council Directive 93/42/
EEC concerning medical devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung geméR Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE segtin la
Directiva 93/42/CEE del Consejo europeo
relativa a los productos sanitarios.

Marchio di conformita CE, in ottemperanza
alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/

CEE sui dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering volgens Richtlijn
93/42/EEG van de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE conformity
marking per European Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE segtin la
Directiva 93/42/CEE del Consejo europeo
relativa a los productos sanitarios.

Marchio di conformita CE, in ottemperanza
alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/

CEE sui dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering volgens Richtlijn
93/42/EEG van de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

Authorized Representati\{e inthe Représentant autorisé,dans la Communauté Bevollméichtigterjn der Europdischen | Representante autorizado en la Comunidad | Rappresentante autorizzato nella Comunita Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
European Community européenne Gemeinschaft Europea Europea Europese Gemeenschap
“‘ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione Fabricagedatum
Lot Lot Number Numéro de lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer
IE Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid
& Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop

[:E] eifu.edwards.com
11 118885704016

Consult Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi disponible sur le
site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der Website
beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de uso en el sitio
web
eifu.edwards.com

Consultare le istruzioni per 'uso sul sito
Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de website
eifu.edwards.com

BH

Consult instructions
for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing
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@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi disponible sur le
site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der Website

beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso del sitio web
eifu.edwards.com

Sequire le istruzioni per I'uso sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de website
eifu.edwards.com

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Sequire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Do not use if package is opened or
damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou
endommagé.

Bei beschadigter oder bereits gedffneter
Verpackung nicht verwenden.

No lo utilice i el envase esté abierto o
dafado.

Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd.

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

oD

LE

Sterilized Using
Ethylene Oxide

Stérilisé a l'oxyde
d‘éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

Gesteriliseerd met behulp van straling

[STeRILE [ R Sterilized Using Irradiation Stérilisé par irradiation Durch Bestrahlung sterilisiert
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile Niet-steriel
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
Non-DEHP; Sans DEHP ; le circuit . e ) o . . Non contiene DEHP; il percorso del liquido -~ - )
"“"'“‘“"W Fluid path contains less du soluté contient moins NKZ;E;;E w:[lltilge’rF;T:g%If;Igﬁtpung Sin DEHP; Ia(;lella(;i ﬁ guggls)émtlene MENos - contiene una quantita di DEHP inferiore Niet (? ﬁ:l/Ph\;le‘:ﬁlsltﬁggaﬁth::: (ggll-ldpe)r dan
than 0.1% DEHP de 0,1% de DEHP geraistn A allo0,1% o diethyinexy
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen

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

Contenu stérile et circuit de fluide
apyrogéne si le conditionnement n'est ni
ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne

Bei ungedffneter und unbeschadigter
Verpackung ist der Inhalt steril und die
Fliissigkeitsleitungen sind nicht pyrogen.
Bei beschadigter oder bereits gedffneter
Verpackung nicht verwenden. Nicht

El contenido es estéril y Ia ruta de liquidos
es no pirdgena si el paquete estd sin abriry
no presenta dafios. No lo utilice si el envase

estd abierto o dafiado. No volver a

Contenuto sterile e percorso del liquido
apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione € aperta o danneggiata. Non

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is
niet-pyrogeen zolang de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken
als de verpakking is geopend of beschadigd.

resterilize. pas restériliser. o esterilizar. risterilizzare. Niet opnieuw steriliseren.
resterilisieren.
MR Safe Aucun risque en milieu [RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM MRI-veilig
MR Unsafe Risques en milieu IRM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig
MR Conditional Compatibiité condnpnp elle larésonance Bedingt MR-sicher Condicional con respecto A compatibilita RM condizionata MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
magnétique aRM
Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
Contains or presence of natural rubber | Traces ou présence de caoutchouc naturel Enthilt Naturlatex Contiene o0 hay presencia de latex de Contiene o & presente lattice di gomma Bevat natuurlijk rubberlatex of natuurlijk
naturale rubberlatex is aanwezig

latex

(latex)

caucho natural.

a4 GdK > eE B (X

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler
avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig behandelen

\ .<<

Keep away from Sunlight

Teniralabridela
lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Mantener alejado
de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Buiten bereik van zonlicht houden

i

This way up

Fleches indiquant le
haut du carton

Oben

Este lado hacia arriba

Alto

Deze kant boven

®

Do not use if package
is opened or damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé.

Bei beschadigter oder bereits gedffneter

Verpackung
nicht verwenden.

No lo utilice si el envase
estd abierto o dafiado.

Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan

en el etiquetado de este producto. Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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DEHP

Indeholder ftalater. Denne anordning
indeholder DEHP [di(2-ethylhexyl)
ftalat], som kan udgere en risiko for
reproduktiv eller udviklingsmaessig
skadevirkning hos paediatriske patienter,
gravide eller ammende kvinder.

Innehdller ftalater. Denna enhet innehdller
DEHP [Bis(2-etylhexyl)ftalat], som kan
medfora risk for reproduktions- eller
utvecklingsskada hos pediatriska patienter
samt gravida eller ammande kvinnor.

Nepiéxel pBahikée evwaelg. Auti n
ouokeun mepiéxel DEHP [@Bahikdg
01 (2-atBuloe€uo) eatépac] mou prmopei
va amoteNéoel Kivduvo mpokAnang
BABNG aTo avamapaywyikd oloTnUa i
0TV avanTuén o€ maidlatpikolg
aoBeveig, eykuoug i Bnhdlovoeg

Contém ftalatos. Este dispositivo contém
DEHP [ftalato de bis (2-etilhexilo)], o qual
pode constituir um risco de danos
reprodutivos ou de desenvolvimento em
doentes pedidtricos, grévidas ou lactantes.

Obsahuje ftalaty. Tento prostiedek
obsahuje DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalat],
oz miiZe predstavovat riziko reprodukénich
nebo vyvojovych poruch u pediatrickych
pacientd, téhotnych nebo kojicich zen.

Ftalatokat tartalmaz. Ez az eszkoz DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot] tartalmaz, ami

reproduktiv vagy fejlddési karosodast okozhat

gyermekkort betegek, illetve varandds vagy
szoptatd nok esetében.

YUvaikeg.
Katalognummer Katalognummer ApiBpoc katahdyou Nimero de catdlogo Katalogoveé €islo Katalégusszam
® Til engangsbrug For engangsbruk Miag xprong Uso dnico Jednorézové poufiti Egyszer haszndlatos
Jf Temperaturbegransning Temperaturbegrénsning AmodeTo e0po¢ TGV Beppokpaaiag Limitacdo de temperatura Omezeni teploty Hémérsékleti korlatozas
0°C
Fugtighedshegransning Luftfuktighetshegransning AmodekTo €0po¢ TGV Lypaciag Limitacdo de humidade Omezeni vlhkosti Pératartalom-korlatozas
T Opbevares tort Forvaras torrt Matnpeite oTeyvo Manter seco Chraiite pfed vihkem Tartsa szdrazon

Forsigtig: | henhold til gaeldende

amerikansk lovgivning mé denne

anordning kun salges af eller pa
ordination af en lge.

Var forsiktig: Enligt amerikansk federal
lag far denna produkt endast séljas av
lakare eller pa Idkares ordination.

Mpocox: H opoomovdiakn vopoBesia
(HNA) emtpénel
TV TOANON QUTIS TNG GUGKEVRG HOVO
am6 1atpd 1y Katomv
€VTOAAC LaTpoD.

Aviso: A lei federal (dos EUA) limita a
venda deste dispositivo aos médicos ou por
ordem dos mesmos.

Vystraha: Federalni zakony (USA) omezuiji
prodej tohoto prostfedku na Iékare nebo na
zakladé objednavky Iékafe.

Vigyazat! Az Amerikai Eqyesiilt Allamok

szovetségi térvényei értelmében az eszkdz

kizérdlag orvos altal vagy orvosi utasitdsra
értékesithetd.

CE-overensstemmelsesmarkning i
overensstemmelse med Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr.

CE-markning enligt Europeiska radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter.

Tipavon ouppépewong CE adppwva pe
v 0dnyia tou Evpwraikod ZupBouvliou
93/42/EOK mepi atpotexvohoyIkmv
TIPOTOVTWV.

Marca CE de conformidade pela Diretiva
93/42/CEE relativamente a dispositivos
médicos.

Oznaceni shody CE podle smérmice
Evropske rady 93/42/EHS tykajici se
zdravotnickych prostredka.

CE-jel6lés az Eurdpai Tandcs orvosi eszkozokrél

52010 93/42/EGK irdnyelve szerint.

CE-overensstemmelsesmarkning i
overensstemmelse med Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr.

CE-markning enligt Europeiska radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter.

Tipavon ouppépewong CE adppwva pe
v 0dnyia tou Evpwraikod ZupBouvliou
93/42/EOK mepi atpotexvohoyIkmv
TIPOTOVTWV.

Marca CE de conformidade pela Diretiva
93/42/CEE relativamente a dispositivos
médicos.

Oznaceni shody CE podle smémice
Evropske rady 93/42/EHS tykajici se
zdravotnickych prostredka.

CE-jellés az Eurdpai Tandcs orvosi eszkozokrél

52010 93/42/EGK irdnyelve szerint.

Autoriseret reprazsentant i EU Auktoriserad representant inom Europeiska EEou01060Tnuavocﬂaypnpoownm omv | Representante autorlzado na Comunidade Autorizovany zastvupce v Evropském Hivatalos képvisel az Eurdpai Kozésségben
gemenskapen Evpwnaikn Evwon Europeia spolecenstvi
“‘ Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gydrto
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurg Data de fabrico Datum vyroby Gydrtés ideje
Lot Partinummer Lotnummer Ap1Bpog maptidag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszém
IE Mzngde Antal Moo6tnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
& Forsigtig Var forsiktig! Mpogoxn Aviso Vystraha Vigydzat!

[E eifu.edwards.com
11 418885704016

Se brugsanvisningen pa hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa webbplatsen
eifu.edwards.com

TupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong otov
10T6TOMO0
eifu.edwards.com

Consultar as instrugdes de utilizacao no
website
eifu.edwards.com

Postupuijte podle ndvodu k pouziti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon talélhaté hasznélati
utasitast:
eifu.edwards.com

[13]

Se instruktionerne for anvendelse

Se bruksanvisningen

YupBouheuteite Tic 0dnyiec xprong

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Viz ndvod k pouziti

Olvassa el a haszndlati utasitdst
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Dansk

Svenska

EAAnvikd

Portugués

Cesky

Magyar

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen pa hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pd webbplatsen
eifu.edwards.com

Akooubrjate Tig 0dnyiec xprong otov

loToTOMO
eifu.edwards.com

Sequir as instrugdes de utilizagdo no
website
eifu.edwards.com

Dodrzujte ndvod k pouZiti na webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weholdalon tallhatd haszndlati
utasitast:
eifu.edwards.com

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBijote Ti¢ 0dnyie¢ xprong

Sequir as instrucdes de utilizacdo

Viz ndvod k poufiti

Kdvesse a haszndlati utasitast

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
dbnet eller beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen &r dppnad
eller skadad.

Mn xpnotponoteite edv n ouokevaoia
£xeLavolyTei N éxel umootei {npud.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

NepoufZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitott vagy
sérillt.

® @9

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamootelpwvete

Nao voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizlja Gjra

%)
=
=
=
=
3

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwiévo pie xprion oge1diou Tou

aBuleviou

Esterilizado com dxido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Steriliseret ved brug af strdling

Steriliserad med stralning

Anooteipwpiévo pie xprion aktivoBoliag

Esterilizado por irradiacdo

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizdlva

Usteril

Icke-steril

Mn anootelpwpévo

Néo estéril

Nesterilni

Nem steril

mbg

Holdbarhedsdato

Anvénd fore

Huepopnvia Méne

Validade

Pouzit do

Felhaszndlhatd

Non-DEHP

q

Ikke-DEHP; Veeskebanen indeholder
mindre end 0,1 % DEHP

DEHP-fri: Vatskebanan innehaller mindre
an0,1% DEHP

Aev meptéyet DEHP. H dadpopn) uypwv
Tepiéxet Myotepo amd 0,1% DEHP

Nao-DEHP; A via de fluido contém menos
de 0,1% de DEHP

Neobsahuje DEHP; Dréha tekutiny obsahuje
méné nez 0,1 % DEHP

DEHP-mentes; a folyadék ttja 0,1%-nél
kevesebb DEHP-t tartalmaz

X

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyévo

Néo pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

Il

Indholdet er sterilt, og vaeskebanen er
ikke-pyrogen, hvis emballagen er uabnet
og ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. Ma
ikke resteriliseres.

Innehéllet ar sterilt och vatskebanan icke-
pyrogen om forpackningen ar odppnad och
oskadad. Anvénd ej om forpackningen &r

oppnad eller skadad. Fér inte omsteriliseras.

To mepIEXOHEVO Eival aMOOTEIPWHEVO Kaln
S1a8popr LYWV N TUPETOYOVOG EQOTOV I
ouokevaoia ev éxel avoryTei kat dev el
unootei nputd. Mn xpnoiponoteite edv n
OUOKeVaoia el avOIYTEL 1) €xel uToOTE
{npd. Mnv emavamootelpwvete.

Contetido esterilizado e percurso do fluido
ndo pirogénico se a embalagem nao estiver
aberta nem danificada. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
voltar a esterilizar.

Obsah je sterilni a draha tekutiny
nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. Nepouzivejte, pokud je
obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag

tartalma és a folyadékuit steril és pirogénmentes.

Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitott vagy
sériilt. Ne sterilizalja djra!

Indeholder eller tilstedevaerelse af
naturligt gummilatex

Innehéller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéyel ATeS QuatKol KaouTooUK

Contém ou estd presente latex de borracha
natural

Obsahuje pfirodni latex nebo jeho stopy

Természetes latexgumit tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Omtaligt, hanteras varsamt

EuBpavato. Xelptoteite to e mpocoyr.

Frégil, manusear com cuidado

Krehké, zachazejte s vyrobkem opatrné

o o Aogahéc o€ mepiBaMov payvnTikig Utilizacdo sequra em ambiente . . .
MR-sikker MR-saker Toyoypagiac (MR) deRM Bezpecny v prostredi MR MR-biztos
® MR-usikker MR-farlig Mn aoq)uh:;s:vg;%[?:c)\?&vkt;avvnrlKn( Utilizagdo ndo sequra em ambiente de RM Neni bezpecny v prostfedi MR MR-kdrnyezetben nem biztonsagos
MR-betinget MR-villkorlig Aotpaléc oé nepipdhov payvmiic Utilizagdo condicionada em ambiente de RM Bezpecné pfi zachovani specifickjch Feltételekkel MR-kompatibilis
Topoypagiag (MR) und mpoiimoBéoeig podminek MR P
torrelse torle yeBog amanho elikost éret
[sz] Storrel Storlek Meéyed Tamanh Velik Mé

Torékeny, ovatos kezelést igényel

/.
N

¥

Holdes borte fra sollys

Skyddas mot solljus

Na pnv ektiBetat 0to nhiako gug

Manter ao abrigo da luz solar

Chranite pred svétlem

Ne érje napfény

Denne side op

Denna sida uppat

Auvti n mhevpd mpog Ta mavw

Este lado para cima

Timto smérem nahoru

Tilos felforditani

@ =

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen dr 6ppnad
eller skadad.

Mn xpnotpomoteite edv n ouokevaoia
£xeLavolyTei n éxet umootei {npud.

Néo utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

Nepoutzivejte, pokud je obal

Ne hasznélja, ha a csomagolds

otevieny nebo poskozeny.

nyitott vagy sérilt.

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzrkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. - Enpeiwon: Evoéxetat va pnv cupmeptapBavovat 6ha ta ovpBoda otn orjpaven autou Tou mpoidvtoc. - Nota: Poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na
“ |

rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Bbarapcku

Roména

g

Zawiera ftalany. Produkt zawiera DEHP
(ftalan bis (2-etyloheksylu)), ktdry
moze powodowac ryzyko wystapienia
uposledzen ptodnosci lub zaburzen
rozwoju u pacjentdw pediatrycznych i
kobiet ciezarnych lub karmiacych
piersia.

Obsah ftalatov: Toto zariadenie obsahuje
DEHP [di (2-etylhexyl) ftalat], ktory méze
predstavovat riziko vzniku reproduk¢nych
problémov alebo vyvinového poskodenia
u pediatrickych pacientov, tehotnych alebo
dociacich Zien.

Inneholder ftalater. Denne enheten
inneholder DEHP [Bis (2-etylheksyl)
ftalat], som kan utgjore en risiko for
reproduksjons- eller utviklingsskader hos
barn, gravide eller ammende kvinner.

Sisaltad ftalaatteja. Tima laite sisaltéd
DEHP:td [bis (2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisddntymiskyvylle tai olla haitallista
kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai
imettévilld dideilla.

Coabpa dranatn
ToBa ycTpoiicTBO CbAbPXKa DEHP
[6uc (2-eTunxekcun) GTanar], Koiito Moxe
[a NpeACTaBnABa pueK 3a
penpoayKTUBHOTO pa3BuTIE UK pacTexa
npu fielia, 6pemMeHHN XeHu v KbpMauKil.

Contine ftalati. Acest dispozitiv contine DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalat], care poate prezenta
riscuri de afectare a functiei reproductive sau a
dezvoltarii la copii si la femeile gravide sau care
aldpteazd.

Numer katalogowy

Katalégové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

KatanoxeH Homep

Numér de catalog

® Do jednorazowego uzytku Na jednorazové pouzitie Til engangsbruk Kertakdyttdinen 3a efiHOKpaTHa ynotpeba De unica folosinta
40°C
X Ograniczenia temperatury Teplotné obmedzenie Temperaturbegrensning Lampdtilaraja OrpaHuyeHue 3a Temnepartypa Limitd de temperatura
0°C
90%
Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus OrpaHuyeHue 3a Temnepartypa Limita de umiditate
5%
T Chronic przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tart Pidd kuivana [la ce nasm cyxo A 'se pastra uscat
Buumanme: Oegepantoto

Przestroga: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wylacznie na zlecenie lekarza.

Upozornenie: Federdlne zakony (USA)
obmedzuju predaj tejto pomdcky iba na
pokyn alebo objednavku lekara.

Forsiktig: Foderal lov (USA) begrenser
salg av denne enheten til salg fra lege
eller etter forordning fra lege.

Tarked huomautus: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda ainoastaan |&akari tai ladkarin
madrdyksesta.

3aKOHO/ATENCTBO Ha CbefMHeHNTe LWty
Ha/ara orpaHYEHINETO HACTOALLMAT YPes
712 6bjie NpoaaBaH camo oT Win o
HapexaaHe Ha nexap.

Atentie: Legea federald (S.U.A.)
restrictioneazd vénzarea acestui dispozitiv
numai de cdtre sau la prescriptia unui medic.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z

(Oznacenie zhody CE v zmysle smernice

CE-merkintd Euroopan neuvoston

(E MapK1pOoBKa 3a CbOTBETCTBIUE CbrIaCHO

Marcaj de conformitate CE conform Directivei

] Dyrektywa Rady Europy AN CE-merking i henhold til EU-direktiv i Il e P L
C € s X Eurdpskej rady . |dakinnallisistd laitteista antaman [Niupextua 93/42/EN0 Ha (bBeTa Ha 93/42/CEE a Consiliului European privind
93/42/ Ewnfedd(;tcyzcrf)?ccl? wyrobéw 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach. 93/42/E0F om medisinsk utstyr. direktiivin 93/42/ETY mukaisesti. EBpona 0THOCHO MeZLMHCKIATE U3AeNNA. dispozitivele medicale.
Oznachernellftz%dEg;q Eﬁrf)g(’d"e z Oznacenie zhody CE v zmysle smernice CE-merking i henhold til EU-direktiv CE-merkintd Euroopan neuvoston CE mapKupoBKa 3a CboTBeTCTBYE Cbracko | Marcaj de conformitate CE conform Directivei
c € 93/ 42¥EWGy d(?t - yc W ?Zbéw Eur6pskej rady 903/42 /EgF om medisinsk utstyr laakinnallisistd laitteista antaman [NupexTua 93/42/EN0 Ha CbBeTa Ha 93/42/CEE a Consiliului European privind
me dycyzn)?d? y 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach. I direktiivin 93/42/ETY mukaisesti. EBpona oTHOCHO MeaNLMHCKITe U3AeNNA. dispozitivele medicale.
Autoryzowany przedstawiciel we Autorizovany zéstupca v krajinéch Autorisert representant i Det europeiske . I YbAHOMOLLEH NpeCTaBuTeN B Reprezentant autorizat in Comunitatea
Wspélnocie Europejskiej Eurépskeho spolocenstva fellesskap Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa EBponeiickata obiwHocT Europeana
“‘ Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MponsgopuTen Producator
] Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaara [laTa Ha Npou3BoACTBO Data fabricatiei
Lot Numer serii Cislo 3arze Lothummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot
IE llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konnuectso (antitate
& Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus BHumanve Atentie

[:[j eifu.edwards.com

11 18885704016

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia
zamieszczong na stronie internetowej
eifu.edwards.com

Precitajte si ndvod na pouZitie na webovej
stranke
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa nettsiden
eifu.edwards.com

Katso kdyttoohjeet verkkosivustolta
eifu.edwards.com

Hanpasere cnpaBka ¢ MHCTpyKLMMTe 32
ynotpeba B yebcaiiTa
eifu.edwards.com

Consultati instructiunile de utilizare de pe site-
ul web
eifu.edwards.com

BH

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na pouZitie

Se bruksanvisningen

Katso kdyttoohjeet

Hanpagere cnpaBka ¢ MHCTpyKLMUTe 32
ynotpeba

Consultati instructiunile de utilizare

©

eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z instrukeja uzycia
zamieszczong na stronie internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podfa ndvodu na poufitie na
webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla olevia
kéyttoohjeita
eifu.edwards.com

(nepBaiiTe MHCTpYKLMUTe 33 ynoTpeba B
yebicaitta
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de utilizare de pe site-
ul web
eifu.edwards.com
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Bbarapcku

Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia

Riadte sa ndvodom na poufzitie

Folg bruksanvisningen

Noudata kdyttdohjeita

CnepBaiiTe MHCTPyKLMMTe 33 ynoTpeba

Respectati instructiunile de utilizare

Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet
eller skadet.

Al3 kéiytd, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

He n3non3Baiite, ako onakoskara e
0TBOPEHA WV NOBPe/EHa.

Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

® D

Nie wyjatawiac ponownie

Opakovane nesterilizujte.

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaiite noBTopHO

Anu se resteriliza

%)
=
=
=

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

(TepI/IJ'II/I?sI/IpEiHO CETUNEeHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de etilend

Wyjatowiono przez napromienienie

Sterilizované pomocou oZarovania

Sterilisert med straling

Steriloitu sateilyttamalld

(repunusnpato  06byBaHe

Sterilizat prin iradiere

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Epasteriili

Hectepunto

Nesteril

mﬁg

Zuzy¢do

Pouzite do

Brukes innen

Kdytettdvé ennen

CpoK Ha roAHoCT

Valabil pdnd la

Non-DEHP

q

Nie zawiera DEHP (ftalanu bis
(2-etyloheksylu)); przewdd do podawania
ptynéw zawiera mniej niz 0,1% DEHP.

Bez DEHP, draha tekutiny obsahuje menej
nez 0,1% DEHP

Ikke-DEHP; Vaeskebanen inneholder
mindre enn 0,1 % DEHP

Ei sisélld DEHP:ta: Nestereitti sisaltaa alle
0,1% DEHP:ta

be3 DEHP; ITbTaT Ha dnynpa coabpxa
no-manko ot 0,1% 6uc (2-eTunxekcun)
¢ranat (DEHP)

Féra DEHP; calea fluidului contine mai putin de
0,1% DEHP

X

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Henuporento

Non pirogen

El

Zawartosc pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie wyjatawia¢ ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny,
obsah je sterilny a hadicka na roztok je
nepyrogénna. NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny. Opakovane

nesterilizujte.

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-
pyrogen hvis pakningen er udpnet og
uskadd. Ma ikke brukes hvis pakningen
er apnet eller skadet. Md ikke
resteriliseres.

Sisdltd on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kdytd, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi
uudelleen.

CoAbPKAHNETO € CTEPUIHO U ITBTAT Ha
TEYHOCTTa € HENUporeHeH, ako
onakoBKaTa He e NoBpezeHa un
0TBOpeHa. He u3non3gaiite, ako
0MaKoBKaTa e 0TBOPeHa Wi NoBpefieHa.
He cTepunu3upaiite nosTopHo.

Continutul este steril, iar calea fluidului este
non pirogend dacd ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w

$rodowisku badan metoda rezonansu Bezpecné v prostredi MR MR-sikker Sopii magneettikuvaukseen be3onacHo npu MR Sigurin utilizarea la IRM
magnetycznego.
Produktu nie mozna bezpiecznie uzywac w
Srodowisku badar metoda rezonansu Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen He6e3onacto npu MR Incompatibil IRM

magnetycznego.

> | ®

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
Srodowisku badan metoda rezonansu

Podmienene bezpecné

Ehdollisesti turvallinen

be3onacHo npu MR npu onpeaenenusa

magnetyczneqo, jesli zostang spefnione v prostredi MR MR-sikker under spesifiserte forhold magneettikuvauksessa YC0BYA Conditionat MR
okreslone warunki.
Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pazmep Marime

Zawiera lateks pochodzacy z naturalnego
kauczuku lub wykazuje jego obecnos¢.

Obsahuije alebo je pritomny prirodny
kaucukovy latex

Inneholder, eller tilstedevaerelse av,
naturgummilateks

Sisaltad luonnonkumilateksia
tai sen jaamia

ChAbpXKaHue N HaNMYMe Ha ecTeCTBEH
KayuyKoB JlaTeKc

Contine sau prezintd latex din cauciuc natural

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjor, handteres med forsiktighet

Sarkyva, kdsiteltéva varoen

Yynauso, 6opaseTe BHUMaTENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Chréfite pred sInecnym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Suojattava auringonvalolta

ﬂ,p'b)KTe [laney ot (ibHYeBa (BeTNHA

A se feri de lumina soarelui

Ta strona do gory

Touto stranou nahor

Denne side opp

Tamad puoli ylospain

( Ta3v (TpaHa Harope

Cu aceastd parte orientatd in sus

@ |I=| >« |ra| < |

Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

NepouZzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet
eller skadet.

Al kéytd, jos pakkaus on avattu
tai vahingoittunut.

He n3non3Baiite, ako onakoBkata e
OTBOPEHA WV NOBPE/EHa.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei vlttamétta ole kdytetty timéan
tuotteen pakkausmerkinndissa. - 3abenexka: Bb3moxHo e He BCMUKM CUMBOAM A €3 BKJIIOYEHM B eTUKeTa Ha To3v npogyKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Eesti Lietuviy Latviedu Tiirkce Pycckuit Srpski
- . . . CopepxuT dranatbl. 310 yCTPOACTBO
Sisaldab ftalaate Seade sisaldab DEHP-d Sudétyjeyra ftalalt)léHSI;ame prietaise yra Satur ftalatus. Stierice satur DEHF [bis(2- Ftalat icerir. Bu cihaz; pediatrik hastalarda, cogepxut 1310 (auatunrekcundranar), Sadrzi ftalate Ovo sredstvo sadrZi DEHP
[bis(2-etiiilheksiiil)ftalaat], mis véib | (bis-(2-etilheksil)- ftalato), kuris gali kelt etilheksil)ftalatu], kas var radit risku hamile ya da emziren kadinlarda reprodiiktif | ~ KoTopblii MoXeT HeraTuBHO BAMATL Ha [bis (2-etilheksil) ftalat] koji moze da
lastel ia rasedatel véi imetavatel naistel | arésme reprodukcinei sveikatai arg akenkii reproduktivajai veselibai vai attistibai veya gelisimsel zarar riski olusturabilecek | penpogyKTuBHYI0 GyHKLMIO UK NPUBOANTD stvori rizik od Stetnog dejstva po
DEHP kat{'usta da fertiilsust vai arenaut gv " ?nuigi naudoiant prietais vgikams pacientiem bérnu vecuma, griitniecém vai olan DEHP [Bis (2-etilheksil) ftalat] K HapyLLeHnAM pa3BuTua npu reprodukdiju ili razvoj kod pedijatrijskih
/ gut. yngﬁiom’s ar iin(JianEi’:)ms mgterims ' sievietém, kas baro ar krti. icermektedir 1CMONb30BaHNM YCTPOIACTBA Y eTell, pacijenata, trudnica ili dojilja.
: 6€epeMeHHDIX NI KOPMALLIAX XEHLLH.
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numaras Homep no katanory Kataloski broj
® Uhekordseks kasutamiseks Naudoti vieng karta Vienreizéjai lieto3anai Tek Kullanimlik TonbKo AnA 0HOPa30BOro UCNob30BaHMsA Jednokratna upotreba
40°C
o X Temperatuuripiirang Temperatiros apribojimas Temperatiras ierobezojums Sicaklik Sinin OrpaHuyeHuna no Temneparype Ogranicenje za temperaturu
Niiskuspiirang Drégnio apribojimas Mitruma ierobezojums Nem Sinirlamasi OrpaHunyeHna no BRaXHOCTI Ogranicenje za vlaznost vazduha
‘T Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnaru Odrzavajte suvim
. - . - - Dikkat: Federal (ABD) yasalar, Mpepoctepexenne. OepepanbHoe . .
1 . 1 .
Ry onl Ettevaatust! (USA) foderaalseaduste ) Perspevllmqs. pagal fede[a!ln[ (JAV) l{zn]anlbq. Sa;kqna} qrAﬁV fe(jeralaj!em bu cihazin satisin yalnizca bir doktor 3akoHoaTensCTo CLIA paspeuwaer Opre}. Saveznim z?lkonlma (SAQ)
xonly piirangute J_argl'tohlp seda seadet osta statyma Sis 'pr_letalsas‘gall bati pardyotas tiesibu aktlgn_l Soierici drikst pqr(jot tikai tarafindan ya da doktor sipariiyle yapilacak | npogaxy 3roro ycrpoiicrea Tobko Bpavam ogranicava se prqdaja ovog uredaja/
voi tellida ainult arst. tik gydytojui nurodzius arba uzsakius. arstam vai tikai péc arsta pasatijuma. seldlde smirlandimaktadir WM 110 X 33Ka3y. sredstva na prodaju po nalogu lekara.
. Noukogu direktiivis 93/42/EMU Atitikties Zymuo CE pagal Europos tarybos | CE athilstibas markéjums saskana ar Eiropas | Avrupa Konseyi medikal cihazlarla ilgili Mapkuposka CE cootetctaua [lupektuse | Oznaka CE za usaglasenost sa direktivom
c € s meditsiiniseadmete kohta sdtestatud direktyva 93/42/EEB dél medicininiy Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas | 93/42/EEC Direktifi uyarinca CE uyumluluk EBponeiickoro coeta 93/42/EEC no Evropskog saveta 93/42/EECkoja se tice
CE-vastavusmargis. prietaisy. iericem. isaretlemesi. MeAMLMHCKUM YCTPOIACTBaM medicinskih uredaja i sredstava.
Néukogu direktiivis 93/42/EMU Atitikties Zymuo CE pagal Europos tarybos | CE athilstibas markejums saskana ar Eiropas | Avrupa Konseyi medikal cihazlarla ilgili Mapkuposka CE cootetctaua [lupektuse | Oznaka CE za usaglasenost sa direktivom
c € meditsiiniseadmete kohta sdtestatud direktyva 93/42/EEB dél medicininiy Padomes Direktivu 93/42/EEK par 93/42/EEC Direktifi uyarinca CE uyumluluk EBponelickoro coseta 93/42/EEC no Evropskog saveta 93/42/EECkoja se tice
CE-vastavusmargis. prietaisy. medicinas iericém. isaretlemesi. MeAMLMHCKUM YCTPOIACTBaM medicinskih uredaja i sredstava.
. s i A - ! . P L " . OduumanbHblil npeacTaBuTeNnt B Ovladceni predstavnik u Evropskoj
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci Esponelickom coobuecTse zajednic
“‘ Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpou3BoauTens Proizvodac
M Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije
IE Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
& Ettevaatust! Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat Mpefoctepexenne Oprez
' ) - - Vadovaukités interneto svetainéje e I o Web sitesindeki Kullanim Talimatlarina CM. MHCTPYKLUW N0 NPUMeHeHHIo Ha Be6- Pogledajte uputstvo za upotrebu na
[:[ﬂ fqus;l:xvg:m: KasutusLl;Pueggwslrztse c‘gﬁblsaldm pateiktomis naudojimo instrukcjomis Skatit Iletosl??lf érés\:lr:rlé?gotr:]mek!a vietne bagvurun caiite internet stranici
e eifu.edwards.com — eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
I:E] Vaadake kasutusjuhendit leSkoti naudojimo instrukcijose Skatit lietoSanas instrukciju Kullanim talimatlarina basvurun CM. MHCTPYKLMI MO NPUMEHEHMI0 Pogledajte uputstvo za upotrebu
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@ eifu.edwards.com
+1888 5704016

Jargige kasutusjuhendit veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto svetainéje pateikty
naudojimo instrukdijy
eifu.edwards.com

vietné
eifu.edwards.com

levérot lietodanas instrukciju timek|a

Web sitesindeki Kullanim talimatlarina
uyun
eifu.edwards.com

Cnepyiite MHCTPYKLMAM NO NPUMEHEHI0
Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu na internet
stranici
eifu.edwards.com

Jargige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo instrukcijy.

levérot lietosanas instrukciju.

Kullanim talimatlarina uyun

(CnepiyiiTe MHCTPYKLMAM N0 NPUMEHEHNH0

Pratite uputstva za upotrebu

Mitte kasutada, kui pakend on avatud
voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista.

bojats.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai

Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayin.

He ncnonb3oBatb, ecin ynaKoBKa BCKpbITa
nnu noBpexaeHa.

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepuni3oBatb noBTOpHO

Nemojte ponovo sterilisati

e

Steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

(Tepnni30BaHo STUNEHOKCMAOM

Sterilisano pomocu
etilen-oksida

Sterilizéts apstarojot.

Isinlama Yoluyla Sterilize Edilmistir

(repunn3oBaHo u3nyyeHnem

Sterilisano zracenjem

STERILE | R Steriliseeritud kiiritamist kasutades Sterilizuota 3vitinant
Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril degildir HectepunbHo Nesterilno
2 Kolblik kuni Panaudoti iki Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi lcnonb30Batb A0 Upotrebljivo do
"on_n[,.@ DEHP-vaba: vedelikuvoolikud sisaldavad Néra DEHP.VS‘kysEiq kanalo sudétyje yra Nesatur DEHF. §I_,(idruma cel$ satur mazak | DEHP icermez; Sivi yo!u %0,1'den dahaaz He cogepxut [1310. Kanan xuakoctn Bez DEHP; Put te¢nosti sadrZi manje od 0,1%
alla 0,1% DEHP-d. maziau nei 0,1 % DEHP. neka 0,1 % DEHF. DEHP icerir cogepxut metee 0,1 9% A3 DEHP
y{ Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir Anuporento Apirogeno

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu
on steriilne ning vedelikutee
mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui
pakend on avatud vdi katkine. Mitte
korduvsteriliseerida.

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos
turinys yra sterilus, skyscio kanalas
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté
yra atidaryta arba paZeista. Pakartotinai
nesterilizuokite.

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir
nepirogéns, ja vien iepakojums nav
atverts vai bojats. Nelietot, ja iepakojums
ir atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi
stirece icerik steril ve sivi yolu
nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize
etmeyin.

ECm ynakoBKa He BCKpbITa 1 He
MOBPEX/eHa, ee COfePKUMOe ABNAETCA
CTEPUNbHBIM, @ KaHa KUAKOCTH —
anuporeHHbIM. He ncnonb3osarb, ecn
yNaKoBKa BCKPbITA WY NOBPeXxeHa. He
CTepUNM30BaTb MOBTOPHO.

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.
Nemojte ponovo sterilisati.

Ohutu magnetresonantstomograafias MR saugus Dross lietosanai MR vidé MR icin Giivenlidir bezonacHo npu nposeaerum MPT Bezbedno za MR
Ohtlik magnetresonantstomograafias MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir OnacHo npu nposeaeHu1 MPT Nije bezbedno za MR
Ohutu magnetresonantstomograafias - ) lzmantojams MR vide, ievérojot noteiktus
teatud tingimustel Salygiskai suderinamas su MR nosacjumus MR Kosullu YcnosHo 6e3onaco npyu nposeaesun MPT Uslovno pogodno za MR
Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina

Sisaldab naturaalset kummilateksit

Sudétyje yra nataralaus kauciuko latekso

maza daudzuma

Satur dabiska kaucuka lateksu liela vai

Dogal kauguk lateks icerir veya mevcuttur

CofiepWT HaTypanbHblii N1aTeKc unn
WI3OTOBNIEHO U3 HATYPANbHOTO NaTeKca

Sadrziili ima prisustva prirodne lateks gume

Kergesti purunev, késitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Trausls, apieties uzmanigi

Kinlabilir, dikkatli tagtyin

Xpynkoe usgenue, 06paLaTbea ¢
0CTOPOXHOCTbIO

Lomljivo, rukovati pazljivo

Kaitske pdikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés Sviesos

Sargat no tieSiem saules stariem

Giines isigindan uzak tutun

bepeub oT conHeuHbIx nyyeit

Drzati dalje od sunceve svetlosti

See pool iilespoole

Sia puse aukstyn

Ar 30 pusi uz augsu

Bu taraf yukan

Bepx

Ova strana gore

® (=" <4 |H| b |@|O

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud v6i katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista.

Nelietot, ja iepakojums
ir atvérts vai bojats.

Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin.

He ncnonb3oBatb, ecin ynakoBKa BCKpbITa
nnu noBpexaeHa.

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

3abenexmka: Bb3moxHO e He BCIUKY CUMBONIM A1a (3 BKJII0YEHI B €TMKeTa Ha To3u npofykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. -
Piezime: 3 izstradajuma markejuma var nebt ieklauti visi simboli.  Not: Bu diriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - llpumeuanue. Ha 3TvkeTKax AaHHOro M3AenMA MOryT yKka3blBaTbcA He Bce cumBonbl.  Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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Manufacturer asall
Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA

q3

0123

Made in Dominican Republic

Edwards Lifesciences AG

Parque Industrial Itabo

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic

01/18
©Copyright 2018, Edwards Lifesciences LLC
All rights reserved.

[EC [ REP]

Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstrasse 6

85716 Unterschleissheim

Germany

Telephone  949.250.2500
800.424.3278
FAX 949.250.2525
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