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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, non-
pyrogenicity and functionality of the device after reprocessing. Such action could lead
toillness 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.

MISE EN GARDE : ce dispositif est congu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN
USAGE UNIQUE. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée ne permet
de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité du dispositif apres
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 prélévement 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.

WARNUNG: Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und
wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Dieses Produkt NICHT
RESTERILSIEREN ODER WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und
Funktionsfahigkeit des Produkts nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten
vor. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert. Vor dem Gebrauch dieses Produkts die Gebrauchsanweisung des
Druckiiberwachungssets 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.

ADVERTENCIA: Este producto esta diseiiado 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 podria tener como resultado una
enfermedad o una reaccion adversa, ya que es posible que el dispositivo no funcione
como fue originalmente previsto. Consulte las instrucciones de uso del kit de
obtencion de muestras de sangre o de monitorizacion de la presion antes de utilizar
este producto.

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

AVVERTENZA: Questo dispositivo & progettato, concepito e distribuito come dispositivo
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo dispositivo.
Non esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita 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 '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 proprieta 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.

ADVARSEL: Denne anordning er designet, beregnet og distribueret UDELUKKENDE TIL
ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen data,
der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sddan handling kan medfgre sygdom eller bivirkninger, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt. Se
brugsanvisningen til trykovervagnings- eller blodprevetagningssattet inden
ibrugtagning af denne anordning.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

VARNING: Denna produkt &r utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det
finns inga data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet och funktion efter
ombearbetning. Sadana atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom
produkten kanske inte fungerar som avsett. Se bruksanvisningen for
tryckovervakning eller satsen for blodprovstagning innan du anvander denna
produkt.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen &r varumérken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhdr respektive dgare.

1

MPOEIAOMOIHZH: Auth n 6uokevn éxel oxediactei, mpoopiletal kat Sravépetar yia MIA
MONO XPHIH. MHN ENANANOZTEIPQONETE KAl MHN EMANAXPHZIMOMNOIEITE avtiv Ty
GUoKeI. Agv umdpyouv oTotyeia mov va emPePatwvouy T otelpdTNTa, TV ENEWPn
TIUPETOYOVOU SpAcnC Kat Tr) AELTOUPYIKOTNTA TIC GUGKEVIIC HETA amo
enavene¢epyacia. H emavene§epyacia pmopei va 0dnynosl oc acbéveia iy o€
avemBopnTo cuppadv, Kabw¢ n cuckeun evoéyetal va pn Aettovpyei omw¢ mpoPAendrav
apytkd. Mpw amo Tn XpRoN AUTHG TE GUGKEVRC, Ba mpémet va cupfoulebeoTe Tig
odnyie¢ xpriong Tov Kit mapakololBnong micong fj StyparoAnypiag aiparog.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences kat to tumomotnpévo hoyétumo E eivat epmopikd
ofjuata g Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta dM\a ejmopikd ofpata anotehoiv
1810KTN 0 TWY QVTIOTOLYWV KATOXWV TOUG.

ADVERTENCIA; Este dispositivo foi concebido e é destinado e distribuido APENAS PARA
USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem
dados que sustentem a esterilidade, a nao pirogenicidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento. Esta acao pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar conforme
originalmente previsto. Antes de utilizar este dispositivo, consulte as instrucdes de
utilizagao do kit de monitorizacao da pressao ou de amostragem de sangue.

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

VAROVANI: Tento prostfedek je navrien, uréen a distribuovan POUZE .
KJEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji Zadné udaje, které by zarucovaly, Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést

k nemoci nebo nezadouci udalosti, protoze prostiedek nemusi fungovat, jak je
plivodné urceno. Pied pouZitim tohoto prostfedku se seznamte s navodem k pouZiti
sady k monitorovani tlaku nebo sady k odbéru vzorkii krve.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim
prislusnych vlastnikd.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA FEL UJRA az eszkozt. Nem
alnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és mikodéképességét. Az ilyen eljaras betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az
eredetileg tervezett modon miikddik. Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el a
nyomasmonitorozo vagy a vérvételi készlet hasznalati utasitasat.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és a stilizélt E log6 az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéh védjegy az adott tulajdonosé.



OSTRZEZENIE: Wyréb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany
WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do ponownego
uzycia. Niestosowanie sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia
u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu
moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem. Przed uzyciem tego wyrobu
nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia zestawu do monitorowania ci$nienia lub
pobierania probek krwi.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E s znakami towarowymi
firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa whasnoscia
odpowiednich whascicieli.

Slovensky

VYSTRAHA: Tato pomécka je navrhnuta, uréend a distribuovana IBA NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tuto pomécku OPAKOVANE NESTERILIZUJTE ANI OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE.
Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
tejto pomacky po priprave na opakované poutitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomacka nemusi fungovat podla
povodného urcenia. Pred pouZitim tejto pomadcky si precitajte navod na pouZitie
supravy na monitorovanie tlaku alebo odber vzoriek krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences a Stylizované logo E st ochranné znamky spolocnosti
Edwards Lifesciences. VSetky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

ADVARSEL: Dette utstyret er designet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK.
Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Det finnes ingen data
som stgtter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller bivirkninger, da
enheten kanskije ikke fungerer slik den skal. Se bruksanvisningen til
trykkovervakings- eller blodpravetakingssett for du bruker denne enheten.

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

VAROITUS: Téma laite on suunniteltu ja tarkoitettu KERTAKAYTTOISEKSI, ja s
myydaan sellaisena. Tata laitetta El SAA STERILOIDA UUDELLEEN TAI KAYTTAA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelystd voi seurata sairaus
tai haittatapahtuma, silld laite ei valttamatta toimi suunnitellusti. Tutustu
paineenvalvonta- tai verindytteenottosarjan kayttoohjeisiin ennen taman laitteen
kayttamista.

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

bbnrapcku

NPEAYNPEXTEHUE: ToBa uspenue e npoeKTupaHo, NpefHa3HaueHo u ce
paznpocrpansasa CAMO 3A EHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUIU3UPAUTE NOBTOPHO
WHE U3NON3BAUTE NOBTOPHO ToBa u3penue. Hama aaHHu B nopKkpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HeNUPOTeHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA HA U3[ENNETO CNefi NOBTOPHA
o6paborka. llogo6Ho AeiicTBUe MoXe Aa foBefe A0 3a60NABaHe UK HEXKeNaHo
cb6UTHE, THil KaTo M3AENUETO MOoXe Aa He PYHKLMOHMPA CNopes NbPBOHAYANHOTO
v npepHasHavenue. HanpaBete cnpaBka ¢ MHCTPYKUUKTe 3a ynotpe6a Ha HaGopa 3a

MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo UK 3a B3eMaHe Ha KpPbBHU ﬂp06VI, npeau aa
usnonsparte ToBa usgenue.

Edwards, Edwards Lifesciences 1 ctunusuparoto nioro E ca TproBckv Mapkit Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuky octaHanu TbproBckit MapKm ca cobCTBeHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.

Romana

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI $I NU REUTILIZATI acest dispozitiv.
Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce laimbolnavire
sau la o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze
conform destinatiei sale de utilizare initiale. Inainte de utilizarea acestui dispozitiv,
consultati instructiunile de utilizare a setului de monitorizare a presiunii sau de
prelevare a probelor de sange.

Edwards, Edwards Lifesciences si sigla cu litera E stilizatd sunt mérci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

HOIATUS. See seade on konstrueeritud ja ette nahtud ning seda levitatakse AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet
KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mittepiirogeensuse ja
funktsionaalsuse kohta parast taastootlemist. Selline toiming voib pohjustada
haigusi voi kdrvaltoimeid, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.
Enne selle seadme kasutamist tutvuge rohujalgimiskomplekti voi vereproovide
votmise kasutusjuhendiga.

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-logo on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamérgid. Koik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

|SPEJIMAS. Si priemoné yra suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sios priemonés PAKARTOTINAI. Néra
duomeny, patvirtinanciy priemonés steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai ja apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiskiniy, nes priemoné gali neveikti, kaip numatyta. Prie$ naudodami ig priemone,
r. spaudimo stebéjimo ar kraujo méginiy émimo rinkinio naudojimas instrukijas.

Edwards’, ,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas,,E” logotipas yra Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

BRIDINAJUMS! Si ierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL. So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades. Sada darbiba var izraisit saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts. Pirms Sis ierices lietosanas skatiet spiediena novérosanas
vai asins paraugu nemsanas komplekta lietosanas instrukciju.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir uznémuma Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaglanmis ve
dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar
islemden gegirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz, orijinal olarak hedeflenen
sekilde islev gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler hastaliga veya bir advers olaya
neden olabilir. Bu cihazi kullanmadan dnce basing izleme veya kan 6rnegi alma kitinin
kullanim talimatlarini okuyun.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

MPEAYNPEXAEHUE. 30 ycTpoiicTBo pa3paboTaHo, npesHa3HaueHo 1
pacnpoctpansertca TOJIbKO /1 ORHOPA30BOI0 UCMOJIb30BAHNA. HE
CTEPWIV3YUTE N HE UCMONb3YMUTE 310 yctpoiictBo TOBTOPHO. Het aanHbIX,
NOATBEPXKAAIOLYMX CTEPUNbHOCTD, aNUPOTreHHOCTb U paboTocnocobHOCTb faHHOTO
YCTpoiiCTBa NOCNe NOBTOPHOII 06paboTky. Takoe feiicTBUE MOXKET NPUBECTH K
3aboneBaHuI0 UK HeXenaTeNnbHOMY ABNEHNI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOKET
pa6oTaTb He TaK, KaK U3HayanbHo npeanonaranocb. llepen ucnonb3oBaHuem
[BAHHOTO YCTPOICTBA CM. MHCTPYKLMU N0 NPUMEHEHUI0 KOMNNEKTOB ANnA
MOHUTOPYHTa AaBNEHNA UMK B3ATUA 06pa3LioB KPOBH.

Edwards, Edwards Lifesciences u norotun co crunusoBanHoii 6ykBoii E ABnAloTcA ToBapHbIMU
3Hakamv Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3Haki ABNAIOTCA
06CTBEHHOCTbHO VX COOTBETCTBYIOLLVX BNajiNbLieB.

UPOZORENJE: Ovo medicinsko sredstvo je osmisljeno, namenjeno i distribuira se
ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI
ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da dovede
do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako
kako je prvobitno predvideno. Pre upotrebe ovog uredaja konsultujte uputstva za
upotrebu kompleta za pracenje 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 vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

UPOZORENJE: ovaj je uredaj dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO
UPOTREBLJAVATI ovaj uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost uredaja nakon ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer uredaj mozda nece funkcionirati u
skladu sa svojom izvornom namjenom. Prije upotrebe ovog uredaja pogledajte upute
za upotrebu kompleta za pracenje tlaka ili uzorkovanje krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih viasnika.



Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli

English

Francais

Deutsch

Espafiol

Italiano

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

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

Enthalt 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

Nimero de modelo

Numero di modello

®) [+ |5

Single use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

".
o

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nasse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

=
<
o
=

=

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.

N
m
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Conformité Européenne (CE Mark) of TV SUD
Product Service GmbH (notified body)

Conformité européenne (marquage CE)
de TUV SUD Product Service GmbH
(organisme notifié)

Conformité Européenne (CE-Kennzeichnung) der
TUV SUD Product Service GmbH
(Benannte Stelle)

Conformité Furopéenne (Marca CE) de TUV SUD
Product Service GmbH (organismo notificado)

Conformité Européenne (Marchio CE) di TUV SUD
Product Service GmbH (ente notificato)

Authorized representative in the European
Community/European Union

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea
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Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore

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

LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ntimero de lote Numero di lotto
Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
& Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

[:Ii] eifu.edwards.com
+ 18885704016

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 I'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 electrénicas

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

@ eifu.edwards.com

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 I'uso sul sito Web
eifu.edwards.com

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Sequire le istruzioni per 'uso

+
o ®
=3

&

w

S

S

B

S

=2

EN

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

ISTERILE|

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

srenien]

Sterilized Using Irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

Sl

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro




English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

a4 X4

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 apyrogene si
I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas
utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

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

El contenido es estéril y la ruta de liquidos es no
pirégena si el envase estd sin abriry no presenta
dafios. No lo utilice si el envase estd abierto o
dafiado. No volver a esterilizar.

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

MR Conditional

IRM sous conditions

Bedingt MR-sicher

Condicional con respecto a RM

A compatibilita RM condizionata

—a/[>

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Frégil; manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

—_—
—_—

This way up

Fleches 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 demploi

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase estd dafiado
y consulte las instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Single sterile barrier system

Systeme de barriére stérile unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un tnico sistema de barrera estéril

Sistema a singola barriera sterile

808 & ®|

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador dnico del dispositivo

Identificatore univoco del dispositivo

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et sec

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort
lagern

Gudrdese 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. B Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. B Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. B Nota: Es posible que no todos
los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.

Lijst met symbolen B Symbolforklaring B Symbolforklaring B Ynopvnpa cupfowv B Legenda de simbolos

Nederlands

Dansk

Svenska

ENAvikd

Portugués

DEHP

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

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

Innehaller eller har spar av ftalater:
bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Nepiéyet pBaNkéC evwael 1 ixvn autwv:
@Bahkoc &1 (2-aibuhoeuho) otépag (DEHP)

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

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

ApiBpog povtélou

Nimero do modelo

&3+

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engdngsbruk

Miag xpriong

Uso dnico




Nederlands Dansk Svenska EN\npvikd Portugués
T Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Aampeite oteyvo Manter seco
RX 0n|y Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

Conformité Européenne (CE-markering)
van TUV SUD Product Service GmbH
(aangemelde instantie)

Conformité Européenne (CE-maerke)
fraTUV SUD Product Service GmbH
(bemyndiget organ)

 Conformité Européenne (CE-mdrke) for
TUV SUD Product Service GmbH (anmalt organ)

Conformité Européenne (orjpavon CE)
¢ TUV SUD Product Service GmbH
(Kowomotnpévog opyaviopoc)

Conformité Européenne (Marcagdo CE)
da TUV SUD Product Service GmbH
(organismo notificado)

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Autoriseret repraesentant i Det Europziske
Faellesskab/Den Europziske Union

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

E§ouatodotnpévoc avtimpdownog otny
Evpwmaikn Kowdtnta/Evpwmaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante

&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeurg Data de fabrico
Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuog maptidag Nimero de lote
QTY Hoeveelheid Mengde Antal Moodmta Quantidade

& Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso

[ji:l eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website
eifu.edwards.com

Se brugsanvisningen pa hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa webbplatsen
eifu.edwards.com

YupBouheuteite Tic 0dnyieg xprong mov
avagépovtat oty TomoBeaia web
eifu.edwards.com

Consultar as instrucdes de utilizagdo no website
eifu.edwards.com

=

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska bruksanvisningen

TupBouleuteite Tic odnyie¢ xpriong i
oupBouleuTeite TIC AeKTPOVIKEG 08NyieC Xprong

Consultar as instrucdes de utilizagdo ou consultar
as instrucdes de utilizagdo eletronicas

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de gebruiksaanwijzing op de website
eifu.edwards.com

Felg brugsanvisningen pa hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa webbplatsen
eifu.edwards.com

AkolouBrjate T 0dnyie¢ xprong aTov 1oT6TOMO
eifu.edwards.com

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

Volg de gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Tic 08nyiec ypriong

Sequir as instrugdes de utilizagdo

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamootelpwvete

Néo voltar a esterilizar

srenigo

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwiévo pie xprion oetdiov Tou aiBuleviou

Esterilizado com dxido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van straling

Steriliseret ved brug af bestréling

Steriliserad med stralning

AnooTtelpwyiévo pie xprion aktvoBoliag

Esterilizado por irradiaco

Vervaldatum

Dato for sidste anvendelse

Sista forbrukningsdag

Hpepopnvia Méng

Data de vencimento

Niet-DEHP

Ikke-DEHP

DEHP-fri

DAev mepiéyet DEHP

Sem DEHP

=l ] ®

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoydvo

Néo pirogénico




Nederlands

Dansk

Svenska

EMnvika

Portugués

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

Innehallet ar sterilt och vétskebanan icke-
pyrogen om forpackningen &r odppnad och
oskadad. Anvénd ej om forpackningen &r dppnad
eller skadad. Far inte omsteriliseras.

To mepleyOpevo eival amooTeIpwHEVo Kain
S1adpOopI LYPGV N TTUPETOYOVOS EQOOOV 1)
ouokevaoia dev £xel avotyTei kat dev Exel umooTei
{nd. Mn ypnotpomoleite v n ouokevaoia éxel
avolyTei i éxet umootei {npud. Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE.

Conteido 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.

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR-betinget

MR-villkorlig

Aogahég o€ mepiBalov payvnTikig Topoypagiag
(MR) um6 mpoimoBéaeig

Utilizagao condicionada em ambiente de RM

—a|[>

Breekbaar, voorzichtigheid geboden

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavoto: yelploteite pe mpooyn

Frégil, manusear com cuidado

—_
—_

Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

Avtr n meupd mpog Ta Mavw

Este lado para cima

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

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

Anvénd inte om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnotpomoleite €dv 1 Guokevaoia €xel UMOOTEL

(npud kat cupPouleuteite T 0dnyie¢ xprong

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizacdo

Importeur

Importer

Importor

Eloaywyéag

Importador

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpoteyvohoyikd mpoiov

Dispositivo médico

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Y00TNpa HovoD amooTEIpWHEVOU PPayHOl

Sistema de barreira (inica esterilizada

g0 8 e ®|

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

AmokA€10TIKO avayvwpIoTIKO LaTPOTEXVOAOYIKOU
TipoiovTog

Identificador tnico de dispositivo

Op een koele en droge plaats bewaren

Skal opbevares keligt og tert

Forvara svalt och torrt.

Ouhdooete o€ dpooepd Kat Enpo ywpo

Guardar num local fresco e seco

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. M Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. B Inpeiwon: Evééxetat va pnv oupmepihapBavovtat 0ha Ta
o0ppola otn orjpaven autou Tou mpoidvtog. M Nota: poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Obsahuije ftaldty: di-(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Ftalatokat tartalmaz, illetve ftalatok lehetnek

Zawartos¢ lub obecnos¢ ftalanéw: ftalan bis(2-

Obsah alebo pritomnost ftalatov: di(2-etylhexyl)

Inneholder eller kan inneholde spor av ftalater:

D'FEHP jelen: di(2-etilhexil)-ftalét (DEHP) etyloheksylu) (DEHP) ftalat (DEHP) bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
IEI Cislo modelu Tipusszém Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
® K jednorazovému pouziti Egyszer haszndlatos Do jednorazowego uzytku Na jednorazové pouzitie Til engangsbruk
T Chranite ped vihkem Tartsa szarazon Chroni¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort

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 (znacka CE) TUV SUD
Product Service GmbH (notifikovany subjekt)

ATUV SUD Product Service GmbH
(bejelentett szervezet) Conformité
Européenne (CE-jeldlés) jelolése

Conformité Européenne (oznakowanie CE)
nadane przez firme TUV SUD Product Service
GmbH (jednostke notyfikowana)

Conformité Européenne (znacka CE) spolocnosti
TUV SUD Product Service GmbH
(notifikovand osoba)

Conformité Européenne (CE-merke) fra
TUV SUD Product Service GmbH
(teknisk kontrollorgan)




Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

m
H

Autorizovany zdstupce v
Evropském spolecenstvi / Evropské unii

Hivatalos képviseld az
Eurdpai Kozosségben/Eur6pai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Autorizovany zastupca v krajindch
Eurdpskeho spolocenstva/Eur6pskej inie

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap / EU

M Vyrobce Gydrt6 Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
LOT Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
MnoZstvi Mennyiség llos¢ MnoZstvo Antall
& Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

[E eifu.edwards.com
+ 18885704016

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

Olvassa el a haszndlati utasitast a kovetkezd
honlapon: eifu.edwards.com

Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia zamieszczona na
stronie internetowej eifu.edwards.com

Precitajte si ndvod na pouZitie na webovej stranke

eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa nettsiden
eifu.edwards.com

=

Postupuijte podle ndvodu k pouZiti nebo
elektronického navodu k pouZiti

Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az
elektronikus haszndlati utasitdst

Zapoznac sie z instrukeja uzycia lub elektroniczng
instrukcja uzycia

Precitajte si nédvod na poufZitie alebo si pozrite
elektronicky navod na pouZitie

Se bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com

Dodrzujte ndvod k pouZiti na webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon taldlhatd hasznalati
utasitast: eifu.edwards.com

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

Postupuijte podla ndvodu na poufitie na webovej
stranke eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa nettsiden
eifu.edwards.com

Dodrzujte navod k pouZiti

Kovesse a hasznalati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukgja stosowania

Postupujte podla ndvodu na poufitie

Folg bruksanvisningen

+
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Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Gjra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

renigo

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

srenie]n]

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizalva

Wysterylizowano przez napromienienie

Sterilizované pomocou oZarovania

Sterilisert med straling

Datum pouZzitelnosti Felhasznalhatd Data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”) Détum spotreby Utlgpsdato
Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen

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

Zért és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és a folyadékut nem pirogén. Ne
hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sérillt. Ne sterilizdlja Ujra.

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

opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je

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

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.
M3 ikke resteriliseres.

Bezpecné pfi zachovéni
specifickych podminek MR

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie stosowaé w
Srodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostana spetnione
okreslone warunki

Podmienene bezpecné v prostredi MR

MR-sikker under spesifiserte forhold

~a > | @ x| /al]|]

Krehkeé, zachdzejte s vyrobkem opatmé

Torékeny, kezelje dvatosan

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatre

Skjor, hdndteres med forsiktighet




Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

—_—
—_—

Horni strana

Ezzel az oldaldval felfelé

W ten sposob do gory

Touto ¢astou nahor

Denne veien opp

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a postupujte podle navodu k pouZiti

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt,
hanem olvassa el a haszndlati utasitdst

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie z instrukcja uzycia

NepouZivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si ndvod na poufitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer

Zdravotnicky prostiedek

Orvostechnikai eszkdz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

808 e ®|

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkozazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

Jedinecny identifikétor pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Hivds, széraz helyen tartando

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom mieste

Oppbevares tart og kjslig

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. B Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum. B Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. B Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre
tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. B Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

Merkkien selitykset M Jlerenpa Ha cumBonute M Legenda de simboluri M Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

Suomi Bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
Sisdltad tai saattaa sisaltdd ftalaatteja: CbAbpKaHVe UM Hanuune Ha GTanatu: Contine sau prezintd ftalati: Sisaldab ftalaate: Sudétyje yra ftalaty:
bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)

6uc(2-etunxekcun) dpranar (DEHP)

di (2-etilhexil) ftalat (DEHP)

bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaat (DEHP)

bis-(2-etilheksil) ftalatas (DEHP)

ZlEES

Mallinumero Homep Ha Mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris
Kertakdyttoinen 3a efiHOKpaTHa ynotpeba De unica folosinta Uhekordseks kasutamiseks Vienkartinio naudojimo
T Pida kuivana [la ce nasm cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

=
>
o

nly

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.

Ces

TUV SUD Product Service GmbH:n
(ilmoitettu laitos) mydntamé Conformité
Européenne (CE) -merkintd

Conformité Européenne (CE mapkupoBka) Ha TUV
SUD Product Service GmbH (Hotuduwmpat opra)

Conformité Européenne (marcaj CE)
al TUV SUD Product Service GmbH
(organism notificat)

TUV SUD Product Service GmbH (teavitatud
asutus) Conformité Européenne (CE-mark)

TUV SUD Product Service GmbH (notifikuotoji
jstaiga) Conformité Européenne (CE zymé)

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa /

YnbAHOMOLLEH Npe/CTaBUTeN B Reprezentant autorizat in Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Euroopan unionissa EBponeiickata 06wHocT/EBpOneiickna Cbio3 Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana Euroopa Liidus Europos Sajungoje
M Valmistaja Mpou3soguTen Producdtor Tootja Gamintojas
&I Valmistuspdivamaara [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Erdnumero MapTuneH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QTY Méara Konnuectso (antitate Kogus Kiekis
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Térked huomautus

BHumanme

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

l:_-l.i:l eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kéyttoohjeet verkkosivustolta
eifu.edwards.com

Hanpasete cnpaBka ¢ MHCTpyKLUTe 3a ynoTpeda
Ha yebicaiita eifu.edwards.com

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

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

Zr. naudojimo instrukcijas, pateikiamas svetainéje
eifu.edwards.com

=

Katso kdyttoohjeet tai sahkdiset kdyttdohjeet

Hanpasete cnipaBka ¢ UHCTpyKLuTe 3a ynotpeta
UNM eNeKTPOHHUTE UHCTPYKLIMN 3a yroTpe6a

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal vi
elektroonilise kasutusjuhisega

Ir. naudojimo instrukdijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Noudata kéyttdohjeita, jotka ovat
verkkosivustolla eifu.edwards.com

(nepBaiite UHCTPYKLUWTe 3a ynoTpe6a B
yebiaiia eifu.edwards.com

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

Jargige kasutusjuhendit veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto svetainéje pateikty
naudojimo instrukcijy eifu.edwards.com

Noudata kdyttdohjeita

(nasBaiite MHCTPYKLWWTE 3a ynoTpe6a

Respectati instructiunile de utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo instrukcijomis

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaiite noBTopHO

Anu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

i®0

srenico

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunn3npaHo ¢ eTuneHoB oKCnA

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

srendn]

Steriloitu sateilyttamalld

(repunu3npato c 0bmbuBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist kasutades

Sterilizuota 3vitinant

Viimeinen kdyttopdiva Cpok Ha roHoCT Data expirarii Kélblik kuni Naudoti iki nurodytos datos
Ei sisélla DEHP:td He coabpa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
Pyrogeeniton Henwporento Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Ald kéytd, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen.

CbAbPKAHUETO € CTEPUNHO U ITBTAT Ha
TeYHOCTTa € HeNMPOTeHeH, aKo ONaKOBKaTa He e
noBpefieHa Unn oTBopeHa. He usnon3saiite,
aKo 0MaKoBKaTa e 0TBOPeHa I NOBpe/ieHa.
He cTepunusmpaiite nosTopHo.

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

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on

steriilne ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte
kasutada, kui pakend on avatud vdi katkine.

Arge resteriliseerige.

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Kartotinai nesterilizuokite.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

bezonacHo npu MR npu onpepenenu ycnosusa

Conditionat RM

Ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

Salyginis MR

—a/[> [ [ X

Sarkyva, kdsiteltava varoen

Yynauso, Aa ce 60paBu BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Orn, kisitseda ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

—_
—_

Tamad puoli ylospain

( 7a3u cTpaHa Harope

Cu partea aceasta in sus

See pool iiles

Sia puse j virsy

Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut,

[1a He ce 13n03Ba, ako onakoBKaTa e
noBpefjeHa, 1 HanpageTe CrpaBKa ¢

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud,

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista,

ja katso kdyttoohjeet WHCTpYKUWWTE 32 ynoTpeGa Consultati instructiunile de utilizare ja palun lugege kasutusjuhiseid ir Zr. naudojimo instrukcijas
Maahantuoja Brocuten Importator Importija Importuotojas
Laakinnallinen laite MeanumHcko usgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné

Yksinkertainen steriili sulkujérjestelmd

EnuHuuHa crepunta bapepHa cvctema

Sistem cu bariera sterila individuald

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

g0 8 & ®|

Laitteen yksildivé tunnus

YHuKaneH uaeHTudUKaTop Ha n3penneto

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés identifikatorius

9
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Séilytettdva kuivassa ja viiledssa

)],a (€ CbXpaHABa Ha XNlafiHO, CYX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece i uscat

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamétta ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinngissi. M 3a6eneKa: BbamoxHo e He BIUKM CUMBOAM 12 A BKAIoYeHH B eTukeTa Ha To3u npoaykT. M Nota: este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs.

W Markus. Kik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. B Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.

Simbolu skaidrojums B Sembol A¢tklamalari B YcnoBHbie 0603Hauenus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Vérojama ftalatu klatbatne vai satur ftalatus:
bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP)

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

CopepuT GTanatbl UM U3roTOBNEHO
13 ¢ranartos: 1310 (auatunrekcundanar)

Sadrziiliima prisustva ftalata:
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

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

Modela numurs

Model Numarasi

) [+ 5

Homep mogenn Broj modela Broj modela
Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik TonbKo AnA 0HOPa30BOro UCNONb30BaHMA Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnaru DrZite suvo DrZati suhim
RX 0n|y Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this Caution: Federal (USA) law restricts this

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

device to sale by or on the order of a physician.

N
m
0123

Conformité Européenne (CE markgjums),
ko pieskir TUV SUD Product Service GmbH
(pazinota struktara)

T0V SUD Product Service GmbH (onayl kurulus)
Conformité Européenne (CE Isareti)

CooTBeTCTBIE TPEOOBAHUAM ANPEKTUB
Esponeiickoro Coto3a (Mapkuposka CE)
NOATBEPXK/AEHO KOMNaHueit
TUV SUD Product Service GmbH
(HOTMOMUMPOBAHHbIN OpraH)

Conformité Européenne (CE znak) kompanije TV
SUD Product Service GmbH (ovlasceno telo)

Conformité Européenne (oznaka CE) tijela TOV
SUD Product Service GmbH (prijavljeno tijelo)

m
H

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birliginde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHbiil npeacTaBuTent B
EBponeiickom coobLuecTe/EBponeiickom coto3e

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj uniji

RaZotajs

Uretici

M Mpou3BoguTens Proizvodac Proizvodac
&I lzgatavoSanas datums Uretim tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije Broj serije
Daudzums Miktar Konuyectso Kolicina Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat Mpefoctepexenne Oprez Oprez

[:E:I eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju, kas sniegta timekla
vietné eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim talimatlarina bagvurun
eifu.edwards.com

Cnepyiite MHCTPYKLMAM N0 NPUMEHEHII0 Ha Be6-
caiire eifu.edwards.com

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

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

=

Skatiet lieto3anas instrukcijas vai
elektroniskas lieto3anas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya elektronik
kullanim talimatlarina bagvurun

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHeHMHo N16o
3NIEKTPOHHbIE UHCTPYKLIM N0 NPUMEHEHUI0

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu ili
elektronicke upute za upotrebu

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérot lietosanas instrukciju timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

(nefiyiiTe MHCTPYKUMAM N0 NPUMEHEHIIO Ha BEG-
caiire eifu.edwards.com

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

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

%)

levérojiet lieto3anas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip edin

(negyiiTe MHCTPYKUUAM N0 NPUMEHEHNH

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

Pridrzavajte se uputa za upotrebu




LatvieSu

Tiirk¢e
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Srpski
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Nesterilizét atkartoti

®

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepuny3oBatb MoBTOpHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

srenigo

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

(Tepmnmosauo ITUNEHOKCUAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizéts apstarojot Isinlama Yoluyla Sterilize Edilmistir (Tepunu30BaKo U3nyyeHem Sterilizovano zraenjem Sterilizirano zracenjem
g Deriguma termin$ Son kullanma tarihi lcnonb3oBatb Ao Rok korid¢enja Rok upotrebe
@ DEHP nesatuross DEHP degildir He cogepxut gustunrexkcundranara (13r0) Bez DEHP Ne sadrzi DEHP
>’< Nepirogéna Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno

Saturs ir sterils, un Skidruma cel3 ir nepirogéns,
ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

El

Ambalaj agilimadigi veya hasar gérmedigi siirece
icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Ecm yNaKkoBKa He BCKPbITa U1 He NOBPeX/eHa, ee
COAepXunmoe ABNAETCA CTEPUNbHBIM, @ KaHan
KUAKOCTU — anuporeHHbIM. He ncnonb3osarb,
€11 ynakoBKa BCKPbITa UK NoBpexaeHa.
He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO.

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je

pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite

ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte
ponovo sterilisati.

Sadrzaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
oteceno. Nemojte ponovno sterilizirati.

lzmantojams MR vidé, . ) ’
ieverojot noteiktus nosacjumus MR Kosullu YenosHo 6e3onacto npu npoeaeHnn MPT Uslovno bezbedno za MR Uvjetno siguran kod pregleda MR-om
o . S Xpynkoe usgenve, obpaiuarbea ¢ " . " o .
! Trausls, rikoties piesardzigi Kinlabilir, dikkatli tagtyin OCTOPOXHOCTHI0 Lomljivo, rukovati sa oprezom Lomljivo, pazljivo rukovati
T T Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukan BepxHaa cTopoHa Ova strana mora da bude prema gore Ova strana prema gore

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoSanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3oatb, ecn ynakoBKa nopexueHa;
NUCnonb30BaTh B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLlI/IEVI

Ne koristite ako je pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
i pogledajte upute za upotrebu

Importétajs

ithalatgi

Wmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanunHckoe ycTpoitcTBo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Viena sterilitates aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

0OpvHapHas 6apbepHaa
cucTeMa AN CTepunu3aLmum

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

808 @

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIA uaeHTUONKaTOP YCTPOIACTBA

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NpoXnagHoM, Cyxom MecTe

Cuvati na hladnom i suvom mestu

Pohranite na hladnom, suhom mjestu

Piezime. Si izstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli. B Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. M llpumeuanue. Ha 5TukeTkax JaHHOro u3Aenns MOTyT yKa3biBaTbcs He Bce cumBonbl. Ml Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli.

W Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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