
English

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, non-
pyrogenicity and functionality of the device after reprocessing. Such action could lead 
to illness or an adverse event as the device may not function as originally intended. 
Consult pressure monitoring or blood sampling kit instructions for use prior to using 
this device.

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

Français

MISE EN GARDE : ce dispositif est conçu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN 
USAGE UNIQUE. NE PAS LE RESTÉRILISER NI LE RÉUTILISER. Aucune donnée ne permet 
de garantir la stérilité, l’apyrogénicité et la fonctionnalité du dispositif après 
reconditionnement. Un tel traitement risquerait d’altérer son fonctionnement et de 
provoquer une maladie ou un événement indésirable. Consulter le mode d’emploi du 
kit de surveillance de la pression ou de prélèvement sanguin avant d’utiliser ce 
dispositif.

Edwards, Edwards Lifesciences et le logo E stylisé sont des marques commerciales 
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de 
leurs détenteurs respectifs.

Deutsch

WARNUNG: Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und 
wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Dieses Produkt NICHT 
RESTERILSIEREN ODER WIEDERVERWENDEN. Über die Sterilität, Nichtpyrogenität und 
Funktionsfähigkeit des Produkts nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten 
vor. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem unerwünschten Ereignis 
führen, da das Produkt möglicherweise nicht mehr wie ursprünglich vorgesehen 
funktioniert. Vor dem Gebrauch dieses Produkts die Gebrauchsanweisung des 
Drucküberwachungssets bzw. des Blutentnahmesets lesen.

Edwards, Edwards Lifesciences und das stilisierte E-Logo sind Marken der 
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Español

ADVERTENCIA: Este producto está diseñado y pensado para UN SOLO USO y se 
distribuye como tal. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo. No 
existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del 
producto después de volver a procesarlo. Esto podría tener como resultado una 
enfermedad o una reacción adversa, ya que es posible que el dispositivo no funcione 
como fue originalmente previsto. Consulte las instrucciones de uso del kit de 
obtención de muestras de sangre o de monitorización de la presión antes de utilizar 
este producto.

Edwards, Edwards Lifesciences y el logotipo estilizado de la E son marcas comerciales de la 
corporación Edwards Lifesciences. Las demás marcas comerciales pertenecen a sus respectivos 
propietarios.

Italiano

AVVERTENZA: Questo dispositivo è progettato, concepito e distribuito come dispositivo 
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NÉ RIUTILIZZARE questo dispositivo. 
Non esistono dati che confermino la sterilità, l’apirogenicità e la funzionalità del 
dispositivo dopo il ricondizionamento. Tale azione potrebbe comportare malattie o 
eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente 
previsto. Prima di utilizzare il dispositivo, consultare le istruzioni per l’uso del kit per il 
monitoraggio della pressione o per il prelievo ematico.

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo E stilizzato sono marchi di fabbrica di 
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprietà dei rispettivi 
titolari.

Nederlands

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en wordt 
uitsluitend gedistribueerd VOOR EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel mag NIET 
OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens bekend die de 
steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van het hulpmiddel na 
herverwerking ondersteunen. Dergelijke acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen 
leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk 
bedoeld is. Raadpleeg voorafgaand aan gebruik van dit hulpmiddel de 
gebruiksaanwijzing van de drukbewakings- of bloedafnameset.

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de gestileerde E zijn handelsmerken van 
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de 
respectievelijke eigenaren.

Dansk

ADVARSEL: Denne anordning er designet, beregnet og distribueret UDELUKKENDE TIL 
ENGANGSBRUG. RESTERILISER OG GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen data, 
der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter 
genbearbejdning. En sådan handling kan medføre sygdom eller bivirkninger, idet 
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt. Se 
brugsanvisningen til trykovervågnings- eller blodprøvetagningssættet inden 
ibrugtagning af denne anordning.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemærker tilhørende 
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemærker tilhører deres respektive ejere.

Svenska

VARNING: Denna produkt är utformad, avsedd och distribueras ENDAST FÖR 
ENGÅNGSBRUK. Denna produkt FÅR INTE OMSTERILISERAS ELLER ÅTERANVÄNDAS. Det 
finns inga data som stöder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet och funktion efter 
ombearbetning. Sådana åtgärder kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom 
produkten kanske inte fungerar som avsett. Se bruksanvisningen för 
tryckövervakning eller satsen för blodprovstagning innan du använder denna 
produkt.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen är varumärken som tillhör 
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumärken tillhör respektive ägare.

Ελληνικά

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί, προορίζεται και διανέμεται για ΜΙΑ 
ΜΟΝΟ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ ΚΑΙ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ αυτήν τη 
συσκευή. Δεν υπάρχουν στοιχεία που να επιβεβαιώνουν τη στειρότητα, την έλλειψη 
πυρετογόνου δράσης και τη λειτουργικότητα της συσκευής μετά από 
επανεπεξεργασία. Η επανεπεξεργασία μπορεί να οδηγήσει σε ασθένεια ή σε 
ανεπιθύμητο συμβάν, καθώς η συσκευή ενδέχεται να μη λειτουργεί όπως προβλεπόταν 
αρχικά. Πριν από τη χρήση αυτής της συσκευής, θα πρέπει να συμβουλεύεστε τις 
οδηγίες χρήσης του κιτ παρακολούθησης πίεσης ή δειγματοληψίας αίματος.

Οι επωνυμίες Edwards, Edwards Lifesciences και το τυποποιημένο λογότυπο E είναι εμπορικά 
σήματα της Edwards Lifesciences Corporation. Όλα τα άλλα εμπορικά σήματα αποτελούν 
ιδιοκτησία των αντίστοιχων κατόχων τους.

Português

ADVERTÊNCIA: Este dispositivo foi concebido e é destinado e distribuído APENAS PARA 
USO ÚNICO. NÃO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Não existem 
dados que sustentem a esterilidade, a não pirogenicidade e a funcionalidade do 
dispositivo após o seu reprocessamento. Esta ação pode causar doença ou um 
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo poderá não funcionar conforme 
originalmente previsto. Antes de utilizar este dispositivo, consulte as instruções de 
utilização do kit de monitorização da pressão ou de amostragem de sangue.

Edwards, Edwards Lifesciences e o logótipo E estilizado são marcas comerciais da 
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais são propriedade dos 
respetivos titulares.

Česky

VAROVÁNÍ: Tento prostředek je navržen, určen a distribuován POUZE 
K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ. Tento prostředek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUŽÍVEJTE 
OPAKOVANĚ. Neexistují žádné údaje, které by zaručovaly, že tento prostředek bude po 
opakovaném zpracování sterilní, nepyrogenní a funkční. Takové kroky mohou vést 
k nemoci nebo nežádoucí události, protože prostředek nemusí fungovat, jak je 
původně určeno. Před použitím tohoto prostředku se seznamte s návodem k použití 
sady k monitorování tlaku nebo sady k odběru vzorků krve.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné známky společnosti 
Edwards Lifesciences Corporation. Všechny ostatní ochranné známky jsou vlastnictvím 
příslušných vlastníků.

Magyar

FIGYELMEZTETÉS: Az eszközt KIZÁRÓLAG EGYSZERI HASZNÁLATRA tervezték, szánták és 
forgalmazzák. NE STERILIZÁLJA ÚJRA VAGY HASZNÁLJA FEL ÚJRA az eszközt. Nem 
állnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alátámasztják az eszköz felújítás utáni 
sterilitását, nem pirogén voltát és működőképességét. Az ilyen eljárás betegséghez 
vagy nemkívánatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszköz nem az 
eredetileg tervezett módon működik. Az eszköz használata előtt olvassa el a 
nyomásmonitorozó vagy a vérvételi készlet használati utasítását.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és a stilizált E logó az Edwards Lifesciences Corporation 
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

1



Polski

OSTRZEŻENIE: Wyrób został zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany 
WYŁĄCZNIE DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE ANI NIE 
UŻYWAĆ PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych potwierdzających zachowanie 
jałowości, niepirogenności i sprawności wyrobu po przygotowaniu go do ponownego 
użycia. Niestosowanie się do powyższego ostrzeżenia może prowadzić do wystąpienia 
u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepożądanego, ponieważ działanie wyrobu 
może być odmienne od zgodnego z przeznaczeniem. Przed użyciem tego wyrobu 
należy zapoznać się z instrukcją użycia zestawu do monitorowania ciśnienia lub 
pobierania próbek krwi.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w kształcie stylizowanej litery E są znakami towarowymi 
firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostałe znaki towarowe są własnością 
odpowiednich właścicieli.

Slovensky

VÝSTRAHA: Táto pomôcka je navrhnutá, určená a distribuovaná IBA NA JEDNORAZOVÉ 
POUŽITIE. Túto pomôcku OPAKOVANE NESTERILIZUJTE ANI OPAKOVANE NEPOUŽÍVAJTE. 
Neexistujú žiadne údaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnosť a funkčnosť 
tejto pomôcky po príprave na opakované použitie. Také kroky by mohli viesť 
k ochoreniu alebo nežiaducej udalosti, keďže pomôcka nemusí fungovať podľa 
pôvodného určenia. Pred použitím tejto pomôcky si prečítajte návod na použitie 
súpravy na monitorovanie tlaku alebo odber vzoriek krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences a štylizované logo E sú ochranné známky spoločnosti 
Edwards Lifesciences. Všetky ostatné ochranné známky sú majetkom príslušných vlastníkov.

Norsk

ADVARSEL: Dette utstyret er designet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. 
Denne enheten MÅ IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Det finnes ingen data 
som støtter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter 
reprosessering. Reprosessering av enheten kan føre til sykdom eller bivirkninger, da 
enheten kanskje ikke fungerer slik den skal. Se bruksanvisningen til 
trykkovervåkings- eller blodprøvetakingssett før du bruker denne enheten.

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences 
Corporation. Alle andre varemerker tilhører sine respektive eiere.

Suomi

VAROITUS: Tämä laite on suunniteltu ja tarkoitettu KERTAKÄYTTÖISEKSI, ja se 
myydään sellaisena. Tätä laitetta EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN TAI KÄYTTÄÄ 
UUDELLEEN. Mitkään tiedot eivät tue laitteen steriiliyttä, pyrogeenittomuutta tai 
toimivuutta uudelleenkäsittelyn jälkeen. Uudelleenkäsittelystä voi seurata sairaus 
tai haittatapahtuma, sillä laite ei välttämättä toimi suunnitellusti. Tutustu 
paineenvalvonta- tai verinäytteenottosarjan käyttöohjeisiin ennen tämän laitteen 
käyttämistä.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtiön 
tavaramerkkejä. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Български

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Това изделие е проектирано, предназначено и се 
разпространява САМО ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА. НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО 
И НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ПОВТОРНО това изделие. Няма данни в подкрепа на 
стерилността, непирогенността и функционалността на изделието след повторна 
обработка. Подобно действие може да доведе до заболяване или нежелано 
събитие, тъй като изделието може да не функционира според първоначалното 
си предназначение. Направете справка с инструкциите за употреба на набора за 

мониторинг на налягането или за вземане на кръвни проби, преди да 
използвате това изделие.

Edwards, Edwards Lifesciences и стилизираното лого E са търговски марки на 
Edwards Lifesciences Corporation. Всички останали търговски марки са собственост на 
съответните им притежатели.

Română

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este proiectat, destinat și distribuit exclusiv ca 
dispozitiv DE UNICĂ FOLOSINȚĂ. NU RESTERILIZAȚI ȘI NU REUTILIZAȚI acest dispozitiv. 
Nu există date care să susțină faptul că dispozitivul va continua să fie steril, non 
pirogen și funcțional după reprocesare. O astfel de acțiune poate duce la îmbolnăvire 
sau la o reacție adversă, deoarece este posibil ca dispozitivul să nu funcționeze 
conform destinației sale de utilizare inițiale. Înainte de utilizarea acestui dispozitiv, 
consultați instrucțiunile de utilizare a setului de monitorizare a presiunii sau de 
prelevare a probelor de sânge.

Edwards, Edwards Lifesciences și sigla cu litera E stilizată sunt mărci comerciale ale 
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte mărci comerciale constituie proprietatea 
deținătorilor respectivi.

Eesti

HOIATUS. See seade on konstrueeritud ja ette nähtud ning seda levitatakse AINULT 
ÜHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ÄRGE RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet 
KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mittepürogeensuse ja 
funktsionaalsuse kohta pärast taastöötlemist. Selline toiming võib põhjustada 
haigusi või kõrvaltoimeid, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nähtud. 
Enne selle seadme kasutamist tutvuge rõhujälgimiskomplekti või vereproovide 
võtmise kasutusjuhendiga.

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-logo on ettevõtte Edwards Lifesciences 
Corporation kaubamärgid. Kõik muud kaubamärgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Lietuvių

ĮSPĖJIMAS. Ši priemonė yra suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK VIENKARTINIAM 
NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE šios priemonės PAKARTOTINAI. Nėra 
duomenų, patvirtinančių priemonės sterilumą, nepirogeniškumą ir funkcionalumą 
pakartotinai ją apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti ligą ar nepageidaujamų 
reiškinių, nes priemonė gali neveikti, kaip numatyta. Prieš naudodami šią priemonę, 
žr. spaudimo stebėjimo ar kraujo mėginių ėmimo rinkinio naudojimas instrukcijas.

„Edwards“, „Edwards Lifesciences“ ir stilizuotas „E“ logotipas yra „Edwards Lifesciences 
Corporation“ prekių ženklai. Visi kiti prekių ženklai yra jų atitinkamų savininkų nuosavybė.

Latviešu

BRĪDINĀJUMS! Šī ierīce ir izstrādāta, paredzēta un tiek izplatīta TIKAI VIENREIZĒJAI 
LIETOŠANAI. Šo ierīci NEDRĪKST STERILIZĒT UN LIETOT ATKĀRTOTI. Nav datu, kas 
apliecinātu ierīces sterilitāti, nepirogēniskumu un funkcionalitāti pēc atkārtotas 
apstrādes. Šāda darbība var izraisīt saslimšanu vai nevēlamus notikumus, jo ierīce var 
nedarboties, kā paredzēts. Pirms šīs ierīces lietošanas skatiet spiediena novērošanas 
vai asins paraugu ņemšanas komplekta lietošanas instrukciju.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizētais E logotips ir uzņēmuma Edwards Lifesciences 
Corporation preču zīmes. Visas citas preču zīmes pieder to attiecīgajiem īpašniekiem.

Türkçe

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmış, amaçlanmış ve 
dağıtılmıştır. Bu cihazı TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar 
işlemden geçirilmesinden sonra cihazın sterilitesini, nonpirojenisitesini ve 
işlevselliğini destekleyen veriler mevcut değildir. Cihaz, orijinal olarak hedeflenen 
şekilde işlev göstermeyebileceği için bu gibi işlemler hastalığa veya bir advers olaya 
neden olabilir. Bu cihazı kullanmadan önce basınç izleme veya kan örneği alma kitinin 
kullanım talimatlarını okuyun.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation şirketinin 
ticari markalarıdır. Diğer tüm ticari markalar ilgili sahiplerinin mülkiyetindedir.

Русский

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Это устройство разработано, предназначено и 
распространяется ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. НЕ 
СТЕРИЛИЗУЙТЕ И НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ это устройство ПОВТОРНО. Нет данных, 
подтверждающих стерильность, апирогенность и работоспособность данного 
устройства после повторной обработки. Такое действие может привести к 
заболеванию или нежелательному явлению, поскольку устройство может 
работать не так, как изначально предполагалось. Перед использованием 
данного устройства см. инструкции по применению комплектов для 
мониторинга давления или взятия образцов крови.

Edwards, Edwards Lifesciences и логотип со стилизованной буквой E являются товарными 
знаками Edwards Lifesciences Corporation. Все прочие товарные знаки являются 
собственностью их соответствующих владельцев.

Srpski

UPOZORENJE: Ovo medicinsko sredstvo je osmišljeno, namenjeno i distribuira se 
ISKLJUČIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI 
ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podržali sterilnost, apirogenost i 
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja može da dovede 
do oboljenja ili neželjenog događaja jer sredstvo možda neće funkcionisati onako 
kako je prvobitno predviđeno. Pre upotrebe ovog uređaja konsultujte uputstva za 
upotrebu kompleta za praćenje pritiska ili za uzimanje uzoraka krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizovani logotip E su robne marke kompanije 
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasništvo njihovih odgovarajućih 
vlasnika.

Hrvatski

UPOZORENJE: ovaj je uređaj dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA 
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO 
UPOTREBLJAVATI ovaj uređaj. Ne postoje podaci koji bi podržali sterilnost, 
nepirogenost i funkcionalnost uređaja nakon ponovne obrade. Takvo postupanje 
moglo bi dovesti do bolesti ili štetnog događaja jer uređaj možda neće funkcionirati u 
skladu sa svojom izvornom namjenom. Prije upotrebe ovog uređaja pogledajte upute 
za upotrebu kompleta za praćenje tlaka ili uzorkovanje krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa stiliziranim slovom E zaštitni su znakovi tvrtke 
Edwards Lifesciences. Svi ostali zaštitni znakovi vlasništvo su pripadajućih vlasnika.
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3

Symbol Legend n Légende des symboles n Zeichenerklärung n Significado de los símbolos n Legenda dei simboli

English Français Deutsch Español Italiano

Contains or presence of Phthalates:  
bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)

Traces ou présence de phtalates :  
phtalate de bis (2-éthylhexyle) (DEHP)

Enthält Phthalate oder kann Spuren von 
Phthalaten enthalten: Bis(2-ethylhexyl)phthalat 

(DEHP)

Contiene o hay presencia de ftalatos:  
Di[2-etilhexil] ftalato (DEHP)

Contiene o sono presenti ftalati:  
di (2-etilesil) ftalato (DEHP)

Model Number Référence Modellnummer Número de modelo Numero di modello

Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso

Keep dry Tenir au sec Vor Nässe schützen Mantener seco Mantenere asciutto

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.

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.

Conformité Européenne (CE Mark) of TÜV SÜD 
Product Service GmbH (notified body)

Conformité européenne (marquage CE)  
de TÜV SÜD Product Service GmbH  

(organisme notifié)

Conformité Européenne (CE-Kennzeichnung) der 
TÜV SÜD Product Service GmbH  

(Benannte Stelle)

Conformité Européenne (Marca CE) de TÜV SÜD 
Product Service GmbH (organismo notificado)

Conformité Européenne (Marchio CE) di TÜV SÜD 
Product Service GmbH (ente notificato)

Authorized representative in the European 
Community/European Union

Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne/l’Union européenne

Bevollmächtigter in der Europäischen 
Gemeinschaft/Europäischen Union

Representante autorizado en la  
Comunidad Europea/Unión Europea

Rappresentante autorizzato nella  
Comunità Europea/Unione Europea

Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore

Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricación Data di produzione

Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Número de lote Numero di lotto

Quantity Quantité Menge Cantidad Quantità

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

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

Consulter le mode d’emploi 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 l’uso sul sito Web  
eifu.edwards.com

Consult instructions for use or consult electronic 
instructions for use

Consultez le mode d’emploi sur papier ou le mode 
d’emploi au format électronique

Gebrauchsanweisung beachten oder 
elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso o las 
instrucciones de uso electrónicas

Consultare le istruzioni per l’uso o le istruzioni per 
l’uso elettroniche

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

Seguire le istruzioni per l’uso sul sito Web  
eifu.edwards.com

Follow instructions for use Consulter le mode d’emploi Gebrauchsanweisung lesen Siga las instrucciones de uso Seguire le istruzioni per l’uso

Do not resterilize Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No volver a esterilizar Non risterilizzare

Sterilized Using Ethylene Oxide Stérilisé à l’oxyde d’éthylène Mit Ethylenoxid sterilisiert Esterilizado con óxido de etileno Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilized Using Irradiation Stérilisé par irradiation Durch Bestrahlung sterilisiert Esterilizado con radiación Sterilizzato mediante radiazioni

Use-by date Date d’expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
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English Français Deutsch Español Italiano

Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP

Non-pyrogenic Apyrogène Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

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

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

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogène si 
l’emballage n’est ni ouvert ni endommagé. Ne pas 

utiliser si le conditionnement est ouvert ou 
endommagé. Ne pas restériliser.

Bei ungeöffneter und unbeschädigter Verpackung 
ist der Inhalt steril und die Flüssigkeitsleitungen 
sind nicht pyrogen. Bei beschädigter oder bereits 

geöffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht 
resterilisieren.

El contenido es estéril y la ruta de líquidos es no 
pirógena si el envase está sin abrir y no presenta 

daños. No lo utilice si el envase está abierto o 
dañado. No volver a esterilizar.

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno 
se la confezione non è danneggiata né aperta. 

Non utilizzare se la confezione è aperta o 
danneggiata. Non risterilizzare.

MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compatibilità RM condizionata

Fragile, handle with care Fragile, manipuler avec précaution Vorsicht! Zerbrechlich! Frágil; manipular con cuidado Fragile, maneggiare con cura

This way up Flèches indiquant le haut du carton Oben Este lado arriba Alto

Do not use if package is damaged  
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le conditionnement est 
endommagé et consulter le mode d’emploi

Bei beschädigter Verpackung nicht  
verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase está dañado  
y consulte las instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione è  
danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso

Importer Importateur Importeur Importador Importatore

Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

Single sterile barrier system Système de barrière stérile unique Einfaches Sterilbarrieresystem Un único sistema de barrera estéril Sistema a singola barriera sterile

Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung Identificador único del dispositivo Identificatore univoco del dispositivo

Store in a cool, dry place Conserver dans un endroit frais et sec Das Produkt an einem kühlen, trockenen Ort 
lagern Guárdese en un lugar fresco y seco Conservare in un luogo fresco e asciutto

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. n Remarque : il est possible que certains symboles n’apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. n Hinweis: Unter Umständen sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgeführt. n Nota: Es posible que no todos 
los símbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. n Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’etichetta del prodotto.

Lijst met symbolen n Symbolforklaring n Symbolförklaring n Υπόμνημα συμβόλων n Legenda de símbolos

Nederlands Dansk Svenska Ελληνικά Português

Bevat ftalaten of ftalaten zijn aanwezig:  
bis (2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP)

Indeholder ftalater:  
bis (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehåller eller har spår av ftalater:  
bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Περιέχει φθαλικές ενώσεις ή ίχνη αυτών:  
φθαλικός δι (2-αιθυλoεξυλo) εστέρας (DEHP)

Contém ou estão presentes ftalatos:  
ftalato de bis (2-etil-hexilo) (DEHP)

Modelnummer Modelnummer Modellnummer Αριθμός μοντέλου Número do modelo

Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug För engångsbruk Μίας χρήσης Uso único
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Nederlands Dansk Svenska Ελληνικά Português

Droog houden Opbevares tørt Förvaras torrt Διατηρείτε στεγνό Manter seco

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.

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.

Conformité Européenne (CE-markering)  
van TÜV SÜD Product Service GmbH  

(aangemelde instantie)

Conformité Européenne (CE-mærke)  
fra TÜV SÜD Product Service GmbH  

(bemyndiget organ)

Conformité Européenne (CE-märke) för 
TÜV SÜD Product Service GmbH (anmält organ)

Conformité Européenne (σήμανση CE)  
της TÜV SÜD Product Service GmbH  

(κοινοποιημένος οργανισμός)

Conformité Européenne (Marcação CE)  
da TÜV SÜD Product Service GmbH  

(organismo notificado)

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Autoriseret repræsentant i Det Europæiske 
Fællesskab/Den Europæiske Union

Auktoriserad representant inom  
Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα/Ευρωπαϊκή Ένωση

Representante autorizado na  
Comunidade Europeia/União Europeia

Fabrikant Producent Tillverkare Κατασκευαστής Fabricante

Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Ημερομηνία κατασκευής Data de fabrico

Lotnummer Partinummer Lotnummer Αριθμός παρτίδας Número de lote

Hoeveelheid Mængde Antal Ποσότητα Quantidade

Let op Forsigtig Var försiktig Προσοχή Aviso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website 
eifu.edwards.com

Se brugsanvisningen på hjemmesiden  
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen på webbplatsen  
eifu.edwards.com

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης που 
αναφέρονται στην τοποθεσία web  

eifu.edwards.com

Consultar as instruções de utilização no website 
eifu.edwards.com

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de 
elektronische gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,  
eller se elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen  
eller den elektroniska bruksanvisningen

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή 
συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης

Consultar as instruções de utilização ou consultar 
as instruções de utilização eletrónicas

Volg de gebruiksaanwijzing op de website  
eifu.edwards.com

Følg brugsanvisningen på hjemmesiden  
eifu.edwards.com

Följ bruksanvisningen på webbplatsen  
eifu.edwards.com

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης στον ιστότοπο 
eifu.edwards.com

Seguir as instruções de utilização no website  
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing Følg brugsanvisningen Följ bruksanvisningen Ακολουθείτε τις Οδηγίες χρήσης Seguir as instruções de utilização

Niet opnieuw steriliseren Må ikke resteriliseres Får inte omsteriliseras Μην επαναποστειρώνετε Não voltar a esterilizar

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide Steriliseret ved brug af ethylenoxid Steriliserad med etylenoxid Αποστειρωμένο με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου Esterilizado com óxido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van straling Steriliseret ved brug af bestråling Steriliserad med strålning Αποστειρωμένο με χρήση ακτινοβολίας Esterilizado por irradiação

Vervaldatum Dato for sidste anvendelse Sista förbrukningsdag Ημερομηνία λήξης Data de vencimento

Niet-DEHP Ikke-DEHP DEHP-fri Δεν περιέχει DEHP Sem DEHP

Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Μη πυρετογόνο Não pirogénico
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Nederlands Dansk Svenska Ελληνικά Português

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. Niet opnieuw 

steriliseren.

Indholdet er sterilt, og væskebanen er ikke-
pyrogen, hvis emballagen er uåbnet og 

ubeskadiget. Må ikke anvendes, hvis emballagen 
er åbnet eller beskadiget. Må ikke resteriliseres.

Innehållet är sterilt och vätskebanan icke-
pyrogen om förpackningen är oöppnad och 

oskadad. Använd ej om förpackningen är öppnad 
eller skadad. Får inte omsteriliseras.

Το περιεχόμενο είναι αποστειρωμένο και η 
διαδρομή υγρών μη πυρετογόνος εφόσον η 

συσκευασία δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει υποστεί 
ζημιά. Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει 

ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά. Μην 
επαναποστειρώνετε.

Conteúdo esterilizado e percurso do fluido não 
pirogénico se a embalagem não estiver aberta 
nem danificada. Não utilizar se a embalagem 

estiver aberta ou danificada. Não voltar a 
esterilizar.

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig Ασφαλές σε περιβάλλον μαγνητικής τομογραφίας 
(MR) υπό προϋποθέσεις Utilização condicionada em ambiente de RM

Breekbaar, voorzichtigheid geboden Skrøbelig, skal håndteres forsigtigt Ömtåligt, hanteras försiktigt Εύθραυστο: χειριστείτε με προσοχή Frágil, manusear com cuidado

Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Αυτή η πλευρά προς τα πάνω Este lado para cima

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en 
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Må ikke anvendes, hvis emballagen er 
beskadiget, og se brugsanvisningen

Använd inte om förpackningen är skadad och se 
bruksanvisningen

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά και συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Não utilizar se a embalagem estiver danificada e 
consultar as instruções de utilização

Importeur Importør Importör Εισαγωγέας Importador

Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt Ιατροτεχνολογικό προϊόν Dispositivo médico

Enkelvoudig steriel barrièresysteem Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barriärsystem Σύστημα μονού αποστειρωμένου φραγμού Sistema de barreira única esterilizada

Unieke instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering Αποκλειστικό αναγνωριστικό ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος Identificador único de dispositivo

Op een koele en droge plaats bewaren Skal opbevares køligt og tørt Förvara svalt och torrt. Φυλάσσετε σε δροσερό και ξηρό χώρο Guardar num local fresco e seco

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. n Bemærk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet på produktmærkaterne. n Obs! Alla symboler kanske inte används för märkning av denna produkt. n Σημείωση: Ενδέχεται να μην συμπεριλαμβάνονται όλα τα 
σύμβολα στη σήμανση αυτού του προϊόντος. n Nota: poderão não estar incluídos todos os símbolos na rotulagem deste produto.

Legenda se symboly n Jelmagyarázat n Legenda symboli n Vysvetlivky k symbolom n Symbolforklaring

Česky Magyar Polski Slovensky Norsk

Obsahuje ftaláty: di-(2-ethylhexyl) ftalát (DEHP) Ftalátokat tartalmaz, illetve ftalátok lehetnek 
jelen: di(2-etilhexil)-ftalát (DEHP)

Zawartość lub obecność ftalanów: ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP)

Obsah alebo prítomnosť ftalátov: di(2-etylhexyl)
ftalát (DEHP)

Inneholder eller kan inneholde spor av ftalater: 
bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)

Číslo modelu Típusszám Numer modelu Číslo modelu Modellnummer

K jednorázovému použití Egyszer használatos Do jednorazowego użytku Na jednorazové použitie Til engangsbruk

Chraňte před vlhkem Tartsa szárazon Chronić przed wilgocią Uchovávajte v suchu Oppbevares tørt

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.

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.

Conformité Européenne (značka CE) TÜV SÜD 
Product Service GmbH (notifikovaný subjekt)

A TÜV SÜD Product Service GmbH  
(bejelentett szervezet) Conformité  

Européenne (CE-jelölés) jelölése

Conformité Européenne (oznakowanie CE) 
nadane przez firmę TÜV SÜD Product Service 

GmbH (jednostkę notyfikowaną)

Conformité Européenne (značka CE) spoločnosti 
TÜV SÜD Product Service GmbH  

(notifikovaná osoba)

Conformité Européenne (CE-merke) fra 
TÜV SÜD Product Service GmbH  

(teknisk kontrollorgan)
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Česky Magyar Polski Slovensky Norsk

Autorizovaný zástupce v  
Evropském společenství / Evropské unii

Hivatalos képviselő az  
Európai Közösségben/Európai Unióban

Autoryzowany przedstawiciel we  
Wspólnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Autorizovaný zástupca v krajinách  
Európskeho spoločenstva/Európskej únie

Autorisert representant i  
Det europeiske fellesskap / EU

Výrobce Gyártó Producent Výrobca Produsent

Datum výroby Gyártás ideje Data produkcji Dátum výroby Produksjonsdato

Číslo šarže Tételszám Numer serii Číslo šarže Lotnummer

Množství Mennyiség Ilość Množstvo Antall

Výstraha Vigyázat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

Postupujte podle návodu k použití na webu  
eifu.edwards.com

Olvassa el a használati utasítást a következő 
honlapon: eifu.edwards.com

Zapoznaj się z instrukcją użycia zamieszczoną na 
stronie internetowej eifu.edwards.com

Prečítajte si návod na použitie na webovej stránke 
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen på nettsiden  
eifu.edwards.com

Postupujte podle návodu k použití nebo 
elektronického návodu k použití

Olvassa el a használati utasítást vagy az 
elektronikus használati utasítást

Zapoznać się z instrukcją użycia lub elektroniczną 
instrukcją użycia

Prečítajte si návod na použitie alebo si pozrite 
elektronický návod na použitie

Se bruksanvisningen eller den elektroniske 
bruksanvisningen

Dodržujte návod k použití na webu  
eifu.edwards.com

Kövesse a weboldalon található használati 
utasítást: eifu.edwards.com

Postępować zgodnie z instrukcją użycia 
zamieszczoną na stronie internetowej  

eifu.edwards.com

Postupujte podľa návodu na použitie na webovej 
stránke eifu.edwards.com

Følg bruksanvisningen på nettsiden  
eifu.edwards.com

Dodržujte návod k použití Kövesse a használati utasítást Postępować zgodnie z instrukcją stosowania Postupujte podľa návodu na použitie Følg bruksanvisningen

Neresterilizujte Ne sterilizálja újra Nie sterylizować ponownie Opakovane nesterilizujte Må ikke resteriliseres

Sterilizováno etylenoxidem Etilén -oxiddal sterilizálva Wysterylizowano przy użyciu tlenku etylenu Sterilizované pomocou etylénoxidu Sterilisert med etylenoksid

Radiačně sterilizováno Besugárzással sterilizálva Wysterylizowano przez napromienienie Sterilizované pomocou ožarovania Sterilisert med stråling

Datum použitelnosti Felhasználható Data przydatności do użycia („Zużyć do”) Dátum spotreby Utløpsdato

Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP

Nepyrogenní Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen

Obsah je sterilní a dráha tekutiny je nepyrogenní, 
pokud nedošlo k otevření nebo poškození obalu. 

Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo 
poškozený. Neresterilizujte.

Zárt és sértetlen csomagolás esetén a csomag 
tartalma steril és a folyadékút nem pirogén. Ne 

használja, ha a csomagolás nyitva van vagy 
sérült. Ne sterilizálja újra.

Zawartość jest jałowa, a droga przepływu — 
niepirogenna, jeśli opakowanie nie zostało 
otwarte ani uszkodzone. Nie stosować, jeśli 

opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone. Nie 
sterylizować ponownie.

Ak obal nie je otvorený alebo poškodený, obsah je 
sterilný a cesta tekutiny je nepyrogénna. 
Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo 

poškodený. Opakovane nesterilizujte.

Innholdet er sterilt og væskebanen ikke-pyrogen 
hvis pakningen er uåpnet og uten skader. Må ikke 

brukes hvis pakningen er åpnet eller skadet.  
Må ikke resteriliseres.

Bezpečné při zachování  
specifických podmínek MR Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt można bezpiecznie stosować w 
środowisku badań metodą rezonansu 

magnetycznego, jeśli zostaną spełnione  
określone warunki

Podmienene bezpečné v prostredí MR MR-sikker under spesifiserte forhold

Křehké, zacházejte s výrobkem opatrně Törékeny, kezelje óvatosan Delikatne, obchodzić się ostrożnie Krehké, manipulujte opatrne Skjør, håndteres med forsiktighet
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Česky Magyar Polski Slovensky Norsk

Horní strana Ezzel az oldalával felfelé W ten sposób do góry Touto časťou nahor Denne veien opp

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, 
a postupujte podle návodu k použití

Ne használja, ha a csomagolás sérült,  
hanem olvassa el a használati utasítást

Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone, 
oraz zapoznać się z instrukcją użycia

Nepoužívajte, ak je obal poškodený,  
a prečítajte si návod na použitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.  
Se bruksanvisningen

Dovozce Importőr Importer Dovozca Importør

Zdravotnický prostředek Orvostechnikai eszköz Wyrób medyczny Zdravotnícka pomôcka Medisinsk utstyr

Systém jednoduché sterilní bariéry Egyszeres steril gátrendszer Pojedynczy system bariery sterylnej Systém jednej sterilnej bariéry Enkelt, sterilt barrieresystem

Jedinečné číslo zařízení Egyedi eszközazonosító Unikalny identyfikator wyrobu medycznego Jedinečný identifikátor pomôcky Unik enhetsidentifikator

Uskladněte na chladném a suchém místě. Hűvös, száraz helyen tartandó Przechowywać w chłodnym i suchym miejscu Skladujte na chladnom a suchom mieste Oppbevares tørt og kjølig

Poznámka: Štítky tohoto výrobku nemusí obsahovat všechny symboly. n Megjegyzés: Elképzelhető, hogy a termék címkéjén nem szerepel az összes szimbólum. n Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu mogą nie znajdować się wszystkie symbole. n Poznámka: Je možné, že na štítku pre 
tento produkt nie sú uvedené všetky symboly. n Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert på produktmerkingen.

Merkkien selitykset n Легенда на символите n Legendă de simboluri n Sümbolite seletus n Simbolių paaiškinimas

Suomi Български Română Eesti Lietuvių

Sisältää tai saattaa sisältää ftalaatteja:  
bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)

Съдържание или наличие на фталати:  
бис(2-етилхексил) фталат (DEHP)

Conține sau prezintă ftalați:  
di (2-etilhexil) ftalat (DEHP)

Sisaldab ftalaate:  
bis(2-etüülheksüül)ftalaat (DEHP)

Sudėtyje yra ftalatų:  
bis-(2-etilheksil) ftalatas (DEHP)

Mallinumero Номер на модела Număr model Mudeli number Modelio numeris

Kertakäyttöinen За еднократна употреба De unică folosință Ühekordseks kasutamiseks Vienkartinio naudojimo

Pidä kuivana Да се пази сухо A se păstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje

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.

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.

TÜV SÜD Product Service GmbH:n  
(ilmoitettu laitos) myöntämä Conformité 

Européenne (CE) -merkintä

Conformité Européenne (CE маркировка) на TÜV 
SÜD Product Service GmbH (нотифициран орган)

Conformité Européenne (marcaj CE)  
al TÜV SÜD Product Service GmbH  

(organism notificat)

TÜV SÜD Product Service GmbH (teavitatud 
asutus) Conformité Européenne (CE-märk)

TÜV SÜD Product Service GmbH (notifikuotoji 
įstaiga) Conformité Européenne (CE žymė)

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä / 
Euroopan unionissa

Упълномощен представител в  
Европейската общност/Европейския съюз

Reprezentant autorizat în  
Comunitatea Europeană/Uniunea Europeană

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses /  
Euroopa Liidus

Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /  
Europos Sąjungoje

Valmistaja Производител Producător Tootja Gamintojas

Valmistuspäivämäärä Дата на производство Data fabricației Tootmiskuupäev Pagaminimo data

Eränumero Партиден номер Număr de lot Partii number Partijos numeris

Määrä Количество Cantitate Kogus Kiekis
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Suomi Български Română Eesti Lietuvių

Tärkeä huomautus Внимание Atenție Ettevaatust Perspėjimas

Katso käyttöohjeet verkkosivustolta  
eifu.edwards.com

Направете справка с инструкциите за употреба 
на уебсайта eifu.edwards.com

Consultați instrucțiunile de utilizare de pe site-ul 
web eifu.edwards.com

Palun lugege kasutusjuhiseid, mille leiate 
veebisaidilt eifu.edwards.com

Žr. naudojimo instrukcijas, pateikiamas svetainėje 
eifu.edwards.com

Katso käyttöohjeet tai sähköiset käyttöohjeet Направете справка с инструкциите за употреба 
или електронните инструкции за употреба

Consultaţi instrucțiunile de utilizare sau consultați 
instrucțiunile de utilizare în format electronic

Tutvuge paberkandjal või  
elektroonilise kasutusjuhisega

Žr. naudojimo instrukcijas arba  
elektronines naudojimo instrukcijas

Noudata käyttöohjeita, jotka ovat 
verkkosivustolla eifu.edwards.com

Следвайте инструкциите за употреба в 
уебсайта eifu.edwards.com

Respectați instrucțiunile de utilizare de pe site-ul 
web eifu.edwards.com

Järgige kasutusjuhendit veebisaidil  
eifu.edwards.com

Laikykitės interneto svetainėje pateiktų 
naudojimo instrukcijų eifu.edwards.com

Noudata käyttöohjeita Спазвайте инструкциите за употреба Respectați instrucțiunile de utilizare Järgige kasutusjuhendit Vadovautis naudojimo instrukcijomis

Älä steriloi uudelleen Не стерилизирайте повторно A nu se resteriliza Ärge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite

Steriloitu etyleenioksidilla Стерилизирано с етиленов оксид Sterilizat cu oxid de etilenă Steriliseeritud etüleenoksiidi kasutades Sterilizuota etileno oksidu

Steriloitu säteilyttämällä Стерилизирано с облъчване Sterilizat prin iradiere Steriliseeritud kiiritamist kasutades Sterilizuota švitinant

Viimeinen käyttöpäivä Срок на годност Data expirării Kõlblik kuni Naudoti iki nurodytos datos

Ei sisällä DEHP:tä Не съдържа DEHP Nu conține DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP

Pyrogeeniton Непирогенно Non pirogen Mittepürogeenne Nepirogeniškas

Sisältö on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos 
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.  

Älä käytä, jos pakkaus on avattu tai 
vahingoittunut. Älä steriloi uudelleen.

Съдържанието е стерилно и пътят на  
течността е непирогенен, ако опаковката не е 

повредена или отворена. Не използвайте,  
ако опаковката е отворена или повредена.  

Не стерилизирайте повторно.

Conținutul este steril și calea fluidului este non 
pirogenă dacă ambalajul nu este deschis și 

deteriorat. A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on 
steriilne ja vedelikutee mittepürogeenne. Mitte 

kasutada, kui pakend on avatud või katkine.  
Ärge resteriliseerige.

Jei pakuotė neatidaryta ir nepažeista, jos turinys 
yra sterilus, skysčio kelias nepirogeniškas. 

Nenaudoti, jei pakuotė atidaryta ar pažeista. 
Kartotinai nesterilizuokite.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa Безопасно при MR при определени условия Condiționat RM Ohutu magnetresonantstomograafias  
teatud tingimustel Sąlyginis MR

Särkyvä, käsiteltävä varoen Чупливо, да се борави внимателно Fragil, a se manipula cu atenție Õrn, käsitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai

Tämä puoli ylöspäin С тази страна нагоре Cu partea aceasta în sus See pool üles Šia puse į viršų

Älä käytä, jos pakkaus on vahingoittunut,  
ja katso käyttöohjeet

Да не се използва, ако опаковката е 
повредена, и направете справка с 

инструкциите за употреба

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat. 
Consultați instrucțiunile de utilizare

Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud,  
ja palun lugege kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuotė pažeista,  
ir žr. naudojimo instrukcijas

Maahantuoja Вносител Importator Importija Importuotojas

Lääkinnällinen laite Медицинско изделие Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemonė

Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä Единична стерилна бариерна система Sistem cu barieră sterilă individuală Ühekordne steriilne kattesüsteem Vieno sterilaus barjero sistema

Laitteen yksilöivä tunnus Уникален идентификатор на изделието Identificator unic al dispozitivului Seadme kordumatu identifitseerimistunnus Unikalusis priemonės identifikatorius
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Suomi Български Română Eesti Lietuvių

Säilytettävä kuivassa ja viileässä Да се съхранява на хладно, сухо място Stocați într-un loc rece și uscat Säilitage jahedas ja kuivas kohas. Laikyti vėsioje, sausoje vietoje

Huomautus: kaikkia symboleja ei välttämättä ole käytetty tämän tuotteen pakkausmerkinnöissä. n Забележка: Възможно е не всички символи да са включени в етикета на този продукт. n Notă: este posibil ca nu toate simbolurile să fie incluse pe eticheta acestui produs.  
n Märkus. Kõik sümbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. n Pastaba. Šio gaminio etiketėje gali būti pateikti ne visi simboliai.

Simbolu skaidrojums n Sembol Açıklamaları n Условные обозначения n Legenda sa simbolima n Legenda simbola

Latviešu Türkçe Русский Srpski Hrvatski

Vērojama ftalātu klātbūtne vai satur ftalātus: 
bis(2-etilheksil)ftalāts (DEHP)

Ftalat içerir veya Ftalat mevcuttur: bis 
(2-etilhekzil) ftalat (DEHP)

Содержит фталаты или изготовлено 
из фталатов: ДЭГФ (диэтилгексилфталат)

Sadrži ili ima prisustva ftalata:  
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

Sadrži ftalate ili su prisutni ftalati:  
bis(2-etilheksil)-ftalat (DEHP)

Modeļa numurs Model Numarası Номер модели Broj modela Broj modela

Vienreizējai lietošanai Tek kullanımlık Только для одноразового использования Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu

Uzglabāt sausu Kuru halde tutun Беречь от влаги Držite suvo Držati suhim

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.

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.

Conformité Européenne (CE marķējums),  
ko piešķir TÜV SÜD Product Service GmbH 

(paziņotā struktūra)

TÜV SÜD Product Service GmbH (onaylı kuruluş) 
Conformité Européenne (CE İşareti)

Соответствие требованиям директив 
Европейского Союза (маркировка CE) 

подтверждено компанией 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

(нотифицированный орган)

Conformité Européenne (CE znak) kompanije TÜV 
SÜD Product Service GmbH (ovlašćeno telo)

Conformité Européenne (oznaka CE) tijela TÜV 
SÜD Product Service GmbH (prijavljeno tijelo)

Pilnvarotais pārstāvis  
Eiropas Kopienā/Eiropas Savienībā

Avrupa Birliği’nde/Avrupa  
Topluluğu’nda Yetkili Temsilci

Официальный представитель в  
Европейском сообществе/Европейском союзе

Ovlašćeni predstavnik u  
Evropskoj zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlašteni predstavnik u  
Europskoj zajednici / Europskoj uniji

Ražotājs Üretici Производитель Proizvođač Proizvođač

Izgatavošanas datums Üretim tarihi Дата производства Datum proizvodnje Datum proizvodnje

Partijas numurs Lot Numarası Номер партии Broj partije Broj serije

Daudzums Miktar Количество Količina Količina

Uzmanību! Dikkat Предостережение Oprez Oprez

Skatīt lietošanas instrukciju, kas sniegta tīmekļa 
vietnē eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanım talimatlarına başvurun 
eifu.edwards.com

Следуйте инструкциям по применению на веб-
сайте eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za upotrebu na internet 
stranici eifu.edwards.com

Pogledajte upute za upotrebu na internetskoj 
stranici eifu.edwards.com

Skatiet lietošanas instrukcijas vai  
elektroniskās lietošanas instrukcijas

Kullanım talimatlarına veya elektronik  
kullanım talimatlarına başvurun

См. инструкции по применению либо 
электронные инструкции по применению

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili  
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu ili  
elektroničke upute za upotrebu

Ievērot lietošanas instrukciju tīmekļa vietnē  
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanım talimatlarına uyun  
eifu.edwards.com

Следуйте инструкциям по применению на веб-
сайте eifu.edwards.com

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

Pridržavajte se uputa za upotrebu na internetskoj 
stranici eifu.edwards.com

Ievērojiet lietošanas instrukciju Kullanım talimatlarını takip edin Следуйте инструкциям по применению Pridržavajte se uputstva za upotrebu Pridržavajte se uputa za upotrebu
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Latviešu Türkçe Русский Srpski Hrvatski

Nesterilizēt atkārtoti Yeniden sterilize etmeyin Не стерилизовать повторно Nemojte ponovo sterilisati Nemojte ponovno sterilizirati

Sterilizēts ar etilēna oksīdu Etilen Oksit Kullanılarak Sterilize Edilmiştir Стерилизовано этиленоксидом Sterilizovano etilen-oksidom Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizēts apstarojot Işınlama Yoluyla Sterilize Edilmiştir Стерилизовано излучением Sterilizovano zračenjem Sterilizirano zračenjem

Derīguma termiņš Son kullanma tarihi Использовать до Rok korišćenja Rok upotrebe

DEHP nesaturošs DEHP değildir Не содержит диэтилгексилфталата (ДЭГФ) Bez DEHP Ne sadrži DEHP

Nepirogēna Nonpirojeniktir Апирогенно Apirogeno Nepirogeno

Saturs ir sterils, un šķidruma ceļš ir nepirogēns,  
ja vien iepakojums nav atvērts vai bojāts. 

Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. 
Nesterilizēt atkārtoti.

Ambalaj açılmadığı veya hasar görmediği sürece 
içindekiler sterildir ve sıvı yolu nonpirojeniktir. 
Ambalaj açılmış veya hasarlıysa kullanmayın. 

Yeniden sterilize etmeyin.

Если упаковка не вскрыта и не повреждена, ее 
содержимое является стерильным, а канал 

жидкости — апирогенным. Не использовать, 
если упаковка вскрыта или повреждена. 

Не стерилизовать повторно.

Sadržaj je sterilan i put tečnosti apirogen ako je 
pakovanje neotvoreno i neoštećeno. Ne koristite 
ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. Nemojte 

ponovo sterilisati.

Sadržaj je sterilan, a put tekućine apirogen ako je 
pakiranje neotvoreno i neoštećeno. Nemojte 
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili 

oštećeno. Nemojte ponovno sterilizirati.

Izmantojams MR vidē,  
ievērojot noteiktus nosacījumus MR Koşullu Условно безопасно при проведении МРТ Uslovno bezbedno za MR Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Trausls, rīkoties piesardzīgi Kırılabilir, dikkatli taşıyın Хрупкое изделие, обращаться с 
осторожностью Lomljivo, rukovati sa oprezom Lomljivo, pažljivo rukovati

Ar šo pusi uz augšu Bu taraf yukarı Верхняя сторона Ova strana mora da bude prema gore Ova strana prema gore

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts,  
un skatīt lietošanas instrukciju

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın ve  
kullanım talimatlarına başvurun

Не использовать, если упаковка повреждена; 
использовать в соответствии с инструкцией

Ne koristite ako je pakovanje oštećeno i 
pogledajte uputstvo za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno 
i pogledajte upute za upotrebu

Importētājs İthalatçı Импортер Uvoznik Uvoznik

Medicīniska ierīce Tıbbi cihaz Медицинское устройство Medicinsko sredstvo Medicinski uređaj

Viena sterilitātes aizsargslāņa sistēma Tek steril bariyer sistemi Одинарная барьерная  
система для стерилизации Sistem sa jednom sterilnom barijerom Sustav jedne sterilne barijere

Unikāls ierīces identifikators Benzersiz cihaz tanımlayıcısı Уникальный идентификатор устройства Jedinstveni identifikator sredstva Jedinstveni identifikator proizvoda

Uzglabāt vēsā, sausā vietā Serin, kuru yerde saklayın Хранить в прохладном, сухом месте Čuvati na hladnom i suvom mestu Pohranite na hladnom, suhom mjestu

Piezīme. Šī izstrādājuma marķējumā var nebūt iekļauti visi simboli. n Not: Bu ürünün etiketinde tüm semboller yer almamış olabilir. n Примечание. На этикетках данного изделия могут указываться не все символы. n Napomena: Na ambalaži proizvoda se možda ne nalaze svi simboli.  
n Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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