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GEBRAUCHSANWEISUNG
VISIONS PV .035
DIGITALER IVUS-KATHETER

DEUTSCH
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VORSICHT:
1. GemdRB US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch einen Arzt bzw.
auf arztliche Anweisung verkauft werden.

2. Vor der Verwendung bitte diese Packungsbeilage vollstandig durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK:
Visions PV 035 Katheter sind fiir die Beurteilung der Gefamorphologie in peripheren BlutgefiBen
vorgesehen und liefern ein Querschnittbild solcher GefaGe.

Die bildgebenden Visions PV .035 Ultraschallkatheter sind zusatzlich zur Verwendung von konventionellen,
angiografischen Verfahren ausgelegt und liefern eine Bilddarstellung des GefaBlumens und der
Wandstrukturen sowie aus den Bildern gewonnene Messungen.

BESCHREIBUNG:

Der Visions PV .035 Katheter ist ein intravaskuldrer Over-the-Wire-Bildgebungskatheter mit einem digitalen
Schallkopf am distalen Ende. Der Schallkopf verwendet ein zylindrisches 64-Element-Array-System, womit
Schallenergie in das umliegende Gewebe abgestrahlt und das reflektierte Echo erfasst wird. Die vom Echo
gelieferten Informationen werden zur Erzeugung von Echtzeit-Bildern der peripheren Geféle verwendet.

Der Visions PV .035 Katheter wird perkutan oder durch einen chirurgisch angelegten Schnitt in das
Gefalsystem eingefiihrt und tber Fiihrungsdrahte der GroRe 0,035"-0,038" (0,89 - 0.97 mm) gelegt.

Der Katheterkorper ist entlang der Arbeitslange im Abstand von 1 cm mit Markierungen versehen. Am
distalen Ende des Katheters befinden sich 25 strahlendichte Markierungen. Diese beginnen 1 cm ab der
Bildebene, wobei die 25. strahlendichte Markierung die am weitesten distal gelegene Farbmarkierung
{iberlappt. Die Farbmarkierungen (nicht strahlendicht) setzen sich im Abstand von 1 cm und von Mitte zu
Mitte entlang des Schafts fort, wobei alle 5 cm eine breitere Markierung angebracht ist.

Dieser Katheter ist ausschlieflich zur Verwendung mit Systemen der Serien Volcano s5, CORE und IntraSight

Spitze - 25 strahlendichte 7F
15mm i im Abstand |
<0,055" 82F von1cm | |
Schallkopf 501-0700.02/001

« Die durchsichtige/weile Kappe vom PIM-Anschluss abnehmen.

« Den PIM-Anschluss des Visions PV .035 Katheters an das Patienten-Schnittstellen-Modul (Patient
Interface Module), wie im Bedienungshandbuch fiir das Imaging System beschrieben, anschlieRen.
Uberpriifen, ob das Gerat Bilder erzeugt.

« Den Visions PV .035 Katheter auf dem intravaskuldaren Fiihrungsdraht platzieren. Es konnen
Fiihrungsdrahte mit einem AuBendurchmesser von maximal 0,89 mm - 0,97 mm verwendet werden.

« Die hydrophile Beschichtung unter Verwendung von steriler heparinisierter physiologischer
Kochsalzlgsung aktivieren.

« Den Visions PV .035 Katheter tiber den Filhrungsdraht zum darzustellenden GeféBsystem vorschieben.
Der Fiihrungsdraht sollte immer vor dem IVUS-Katheter vorgeschoben werden.

« Die Bilddarstellung auf dem Bildschirm priifen. Sobald das Bild angezeigt wird, kann der Katheter iber
den Filhrungsdraht weiter vorgeschoben werden, um weitere Abschnitte des Gefalsystems darzustellen.

« Wenn kein oder ein nicht zufriedenstellendes Bild angezeigt wird, bitte das Bedienungshandbuch des
Volcano Imaging Systems konsultieren.

« Nach Abschluss der Bildgebung den Visions PV .035 Katheter entfernen und griindlich mit steriler
heparinisierter physiologischer Kochsalzldsung spilen.

- Den Fithrungsdraht reinigen und den Katheter griindlich mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung
durchspiilen, bevor diese fiir nachfolgende Bildgebungen erneut eingefiihrt werden.

« Wenn das Verfahren abgeschlossen ist, entfernen und entsorgen Sie den Draht und Konnektor
entsprechend den drtlichen Bestimmungen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Die Produkte an einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort in der Originalverpackung lagern.

vorgesehen. Bei Anschluss an ein anderes Bildgebungssystem ist dieser Katheter nicht funktionsfahig. Das  PRODUKTSPEZIFIKATIONEN:
Benutzerhandbuch Ihres Systems beachten. Modell Visions PV .035
KONTRAINDIKATIONEN: Maximaler Schaft-AuBendurchmesser 7,0 (2,33 mm)
DIE DIGITALEN VISIONS PV 035 IVUS-KATHETER SIND ALLGEMEIN IN SITUATIONEN KONTRAINDIZIERT, BEl  Maximaler Scanner-Durchmesser 8,2F (2,73 mm)
DENEN DIE PLAUSIBLE WAHRSCHEINLICHKEIT EINER GEWEBE- ODER ORGANSCHADIGUNG BESTEHT. DIESES  Fhrungsdraht, maximal 0,97 mm
PRODUKT IST DERZEIT NICHT FUR DIE ANWENDUNG BEI HIRNGEFASSEN VORGESEHEN. MindestgrRe der Einfiihrschleuse 8,5 (2,83 mm)
. Gefispasmus Nutzbare Lange 90m
Starke Kalzifizierung Akustische Ausgangsparameter B-Modus
Stark gewundenes Gefal Isp7 3 (MW/cm?) 0,0534
NEBENWIRKUNGEN: . : - Isepa3 (W/cm?) 0,0680
Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kdnnen auch bei Verwendung des Visions PV
.035 digitalen IVUS-Katheters Komplikationen auftreten. Es kdnnen u. a. die folgend Pr3 (MPa) 00482
Komplikationen auftreten: ~ Verschluss, GefaBspasmus, GefaBdissektion, Perforation, PD (us) 0,333
Ruptur oder Verletzung, Restenose, Blutung oder Hamatom, Arzneimittelreaktionen, PRF (Hz) 2.09x10¢
allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Hypo-/Hypertonie, Infektion, ar Fistel, - -
Embolie, Blutungen an der Eintrittsstelle, Verletzung der GefiBwand, GefaBthroml Mittenfrequenz (Mtz) 9,00
Pseudoaneurysma (an der Kathethereinfiihrungsstelle), Niereninsuffizienz, Aneurysma, MI* 0,0162
GefaBtrauma, das chirurgische Wiederherstellung oder Intervention erfordert, Tod. i 6.18¢10°

WARNHINWEISE:

- Die Anwendung der Visions PV .035 Katheter sollte Spezialisten vorbehalten sein, die mit den fiir dieses
Gerat vorgesehenen Verfahren vertraut und in ihrer Durchfiihrung geschult sind.

« Das Produkt wird steril geliefert. Wenn der Beutel gedffnet oder beschddigt ist, sodass die sterile Barriere
nicht mehr intakt ist, muss das Produkt entsorgt werden. Das Produkt kann nicht resterilisiert oder
wiederverwendet werden.

- Die Visions PV .035 Katheter sind ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Volcano
Corporation (,VOLCANO"), tibernimmt keinerlei Garantien, ob ausdriicklich oder stillschweigend, bei
einer Wiederverwendung des Katheters (einschlielich jeglicher Garantie fiir die Marktgangigkeit oder
die Eignung fiir einen bestimmten Zweck).

Weiterhin dbernimmt VOLCANO keine Verantwortung oder Haftung fiir Neben- oder Folgeschaden, die
sich aus einer derartigen Wiederverwendung ergeben kinnen. Eine Wiederverwendung, einschlielich
der Resterilisierung eines nicht verwendeten Produkts, kann u. a. folgende Auswirkungen haben:

- Potenzielle schwere Verletzung des Patienten bei Abtrennung des Geréts sowie Materialverformung

oder Infektion/Sepis

« Bildgebungsfehler oder andere Gerétefehler
Der Schallkopf des Katheters ist ein empfindliches elektronisches Gerat. Absichtlicher Missbrauch durch
Biegen, Knicken oder jegliche andere erhebliche physische Manipulation fiihrt zum Erloschen der Garantie.
Das Visions PV .035 Gerdt darf nur fiir den vorgesehenen Zweck verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Das Visions PV .035 Gerdt ist ein empfindliches, wissenschaftliches Instrument und entsprechend zu

handhaben. Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sind immer zu beachten:

- Die Katheterspitze vor StoBen und ibermaRiger Krafteinwirkung schiitzen.

Katheter nicht durch Schnitte, Falten, Knoten, Verdrehungen oder anderweitig beschadigen.

Die elektrischen Anschliisse vor Kontakt mit Fliissigkeiten schiitzen.

Den Schallkopf nicht manipulieren.

Uber die gesamte Linge des Filhrungsdrahtes darf der AuBendurchmesser den spezifizierten
Maximalwert nicht tberschreiten.

Wahrend des Gebrauchs sicherstellen, dass die Platzierung des Katheters den Blutfluss durch das Gefdl®
nicht blockiert.

Vor und nach jeder Verwendung den Fiihrungsdraht reinigen und den Katheter griindlich mit steriler
heparinisierter Kochsalzlosung durchspiilen.

Bei langerer Anwendung missen die AuBenflachen des Katheters durch Abwischen mit steriler
heparinisierter physiologischer Kochsalzldsung stets sauber gehalten werden.

Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahtes miissen Katheter und Fiihrungsdraht vollkommen gerade und frei
von jeglichen Biegungen oder Knicken sein. Andernfalls kann das innere Lumen beschédigt werden.

+ Den Fiihrungsdraht nicht gegen erheblichen Widerstand vorschieben. Falls sich Katheter und
Fiihrungsdraht verfangen, wahrend sie sich im Patienten befinden, den Katheter UND den Filhrungsdraht
VORSICHTIG ENTFERNEN und nicht emeut verwenden. Wenn sich Fiihrungsdraht und Katheter auBerhalb
des Patienten verfangen, Katheter entfernen und entsorgen.

Beim Vorschieben oder emeuten Vorscheiben des Katheters iiber einen Fiihrungsdraht und durch
ein gestentetes Gefdl, in dem der Stent nicht vollstindig an der Gefiwand anliegt, kann sich
der Fiihrungsdraht und/oder der Katheter an der Verbindungsstelle zwischen Fihrungsdraht und
Stentverstrebung(en) verfangen. Dadurch konnte der Katheter/Filhrungsdraht klemmen, die
Katheterspitze kdnnte abgetrennt werden und/oder es kénnte zu einer Stentdislokation kommen. Den
Katheter niemals mit Kraftaufwand vorschieben.

Beim erneuten Vorschieben des Katheters iiber einen Fiihrungsdraht und in ein gestentetes Gefa muss
vorsichtig vorgegangen werden, falls der Katheter dabei eine oder mehrere Stentverstrebungen beriihrt.
Beim Weiterschieben des IVUS-Katheters kinnen sich Katheter und Stent(s) verfangen, wodurch der
Katheter/Fiihrungsdraht klemmen oder beschédigt werden kdnnte. AuBerdem kann die Katheterspitze
abgetrennt werden und es kann zu einer Stentdislokation kommen.

« Beigestenteten Gefdlen muss der Katheter mit groRter Vorsicht tiber den Fiihrungsdraht aus dem Gefd®
herausgezogen werden, um das Risiko fiir den Patienten minimal zu halten.

Der Katheter darf niemals mit Gewalt in Lumina, die schmaler sind als der Katheterkdrper, oder durch
enge Stenosen eingefiihrt werden.

« Wenn beim Zuriickziehen ein Widerstand zu spiiren ist, muss das gesamte System
(Fiihrungsdraht, IVUS-Katheter, Schleuse/ Fiihrungskatheter) gleichzeitig entfernt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Der Visions PV .035 Katheter kann perkutan oder durch einen chirurgisch angelegten Schnitt in das

Gefalsystem eingefiihrt und zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden. Die Haufigkeit und Dauer der

Anwendung sind vom Arzt zu entscheiden und hangen vom Verfahren und den benétigten Informationen ab.

« Vor Gebrauch dieses Gerdts bitte das Bedienungshandbuch des Volcano Imaging Systems aufmerksam
durchlesen. Die Funktionsfahigkeit des Systems vor Gebrauch iiberpriifen.

Die Verpackung des Visions PV .035 Katheters unter Einhaltung steriler Technik 6ffnen und den Ring in
das sterile Feld legen.

Den Katheter vorbereiten. Dazu das Lumen des Fiihrungsdrahtes durch den Anschluss am Y-Konnektor
des Katheters spiilen und anschlieBend die gesamte Arbeitslange mit steriler heparinisierter
physiologischer Kochsalzlosung abwischen.

Maximale Gesamtungenauigkeit +20,4%
*Schatzwerte im Gewebe
TI:  Thermischer Index definiert als Tl = Woic

Worx1: Ausgangsleistung pro Quadratzentimeter (m\W)

fe Mittenfrequenz (MHz)

MI: Mechanischer Index definiert als Mi= Pr3/(f %)

Isppa.3: Mittlere maximale Schallpulsintensitat (W/cm?)

IspTa3: Zeitgemittelte raumliche Spitzenintensitat (mW/cm?)

Pr.3:  Maximaler negativer Druck zum Zeitpunkt der mittleren maximalen Schallpulsintensitat (MPa)
PD:  Pulsdauer (i)

PRF:  Pulsrepetitionsfrequenz (Hz)

BESCHRANKTE GARANTIE:

Vorbehaltlich der hier angegebenen Bedingungen und Haftungseinschrankungen garantiert die Volcano
Corporation (,VOLCANO") fiir einen Zeitraum von einem Jahr ab Lieferdatum, dass der Visions PV .035
Katheter (der,Katheter") wie eliefert den zum entsprechenden Zeitpunkt aktuellen Spezifikationen fiir den
Katheter entspricht. JEGLICHE HAFTUNG SEITENS VOLCANO IN' HINBLICK AUF DEN KATHETER ODER DESSEN
LEISTUNG AUS IRGENDEINER GARANTIE, FAHRLASSIGKEIT, GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER AUS EINEM
ANDEREN RECHTSGRUND IST AUSSCHLIESSLICH AUF DEN ERSATZ DES KATHETERS BESCHRANKT ODER,
FALLS EIN ERSATZ ALS ABHILFE NICHT ANGEMESSEN ODER NACH MEINUNG VON VOLCANO NICHT MOGLICH
IST, AUF DIE RUCKERSTATTUNG DES FUR DEN KATHETER BEZAHLTEN KAUFPREISES. ABGESEHEN VON DEN
VORSTEHENDEN BEDINGUNGEN WIRD DER KATHETER OHNE GEWAHR GELIEFERT UND OHNE GARANTIEN
IRGENDWELCHER ART, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH - UND OHNE
BESCHRANKUNG - JEGLICHER ZUSICHERUNG AUF GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT, MARKTGANGIGKEIT UND
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER NICHTVERLETZUNG VON SCHUTZRECHTEN. DARUBER
HINAUS UBERNIMMT VOLCANO KEINE GEWAHR, GARANTIE ODER HAFTUNG FUR DIE NUTZUNG ODER
DIE ERGEBNISSE DER NUTZUNG DES KATHETERS ODER SCHRIFTLICHER UNTERLAGEN IM HINBLICK AUF
RICHTIGKEIT, GENAUIGKEIT, VERLASSLICHKEIT, AKTUALITAT ODER ANDERES. Der Lizenznehmer akzeptiert,
dass VOLCANO keine Verantwortung und Haftung fiir irgendwelche Giiter oder Leistungen, die von anderen
Personen als VOLCANO geliefert werden, dbernimmt. VOLCANO ist nicht haftbar fiir Verzdgerungen und
Ausfalle, die auBerhalb der Kontrolle von VOLCANO liegen.

AuBerdem gilt diese Garantie nicht, wenn:

1. DerKatheterauf andere Weise als von VOLCANO in den dem Katheter beiliegenden Gebrauchsanweisungen
beschrieben verwendet wird.

2. DerKatheter auf eine Weise verwendet wird, die nicht den Kaufspezifikationen oder den Spezifikationen
in den Gebrauchsanweisungen entspricht.

3. Der Katheter wieder verwendet oder resterilisiert wird.

4. Der Katheter von anderen als den von VOLCANO dazu bevollméchtigten Mitarbeitern oder ohne die
Genehmigung von VOLCANO repariert, geandert oder abgewandelt wird.

Falls Gewahrleistungsanspriiche unter dieser Garantie anfallen, fordern Sie bitte von VOLCANO die

entsprechenden Anweisungen und die Ausstellung einer Riicksendegenehmigungsnummer (RMA) an, falls

eine Riicksendung des Katheters erforderlich ist. Wenn die Riicksendung nicht von VOLCANO genehmigt

waurde, wird das Gerdt nicht zu Garantiezwecken angenommen.

PATENT www.philips.com/patents

Die Kundenlizenz fiir dieses Produkt gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Visions ist eine in den USA und in anderen Landern eingetragene Marke der Volcano Corporation. Volcano und

das Volcano Logo sind in den USA und in anderen Landern eingetragene Marken der Volcano Corporation.

WEITERE FRAGEN ZU DIESEM PRODUKT RICHTEN SIE BITTE AN:

Zugelassener Hersteller: H Autorisierte Vertretung in Europa:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.Customeringuiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada

(800) 228-4728

1GTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customeringuiry@philips.com

C€
2797

300004856772/B Anderungsdatum: 01/2022 www.philips.com/IGTdevices
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150 15223-1 Batch code - Codigo de lote; Batchkod; Erdkoodi; Chargenbezeichnung; Codice del lotto; naptwaet kox; Kwdikog naptidac; Numéro de lot; Batchcode; Batchkode; Sarzskad; lotnummer; koa naptu;
Sifra serie; Codigo do lote; Parti kodu; Kod série; Codul lotului; kod partii; Broj serije

150 15223-1 Catalog number - Nimero de catdlogo; Katalognummer; Luettelonumero; Katalognummer; Numero di catalogo; katanoxet Homep; Api6poc katahoyou ; Numeéro de référence; Catalogusnummer;
Katalognummer; Kataldgusszdm; katalognummer; Homep no katanory; Kataloski broj; Nimero de catdlogo; Katalog numarasi; Katalogové cislo; Numdrul de catalog; numer katalogowy; Kataloski broj

150 152231 Manufacturer - Fabricante; Tillverkare; Valmistaja; Hersteller; Fabbricante; npousgoauten; Kataokeuaoric; Fabricant; Fabrikant; Producent; Gydrtd; produsent; npou3gogurens; Proizvodac;
Fabricante; Uretici; Wrobce; Productor; producent; Proizvoda¢

150 15223-1 Do not use if package damaged - No utilizar si el envase estd dafiado; Anvand inte om forpackningen dr trasig; Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut; Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden; Non utilizzare se la confezione & danneggiata; He u3non3gaiite npy yBpezeHa onakoska; Na pnv xpnatporoleitat dv n ovokeuaoia éxel unootei (npid; Ne pas utiliser si emballage est endommagé;
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ma ikke anvendes, hvis emballagen er adelagt; Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt; ma ikke brukes hvis pakningen er skadet; He ucnonb3osars, ecm
ynakoBka noBpexaeHa; Ne koristite ako je pakiranje osteceno; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Paket hasarliysa kullanmayin; NepouZivejte, je-i obal poskozen; A nu se utiliza daca ambalajul este
avariat; nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; Nemojte koristiti ako je pakovanje polomljeno

150 15223-1 - Sterilized using ethylene oxide - Esterilizado con dxido de etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriloitu etyleenioksidilla; Mit Ethylenoxid sterilisiert; Sterilizzato ad ossido di etilene;
CTepUAN3NPAHO C ETUNEHOB OKCUE; ATooTelpwpévo e xprion aiBulevageidiou; Stérilisé a loxyde déthylene; Gesteriliseerd met ethyleenoxide; Steriliseret med ethylenoxid; Etilénoxiddal sterilizalva; sterilisert
med etylenoksid; cTepunu3o8aro stuneHokcugonm; Sterilizirano etilen-oksidom; Esterilizado com 6xido de etileno; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir; Sterilizovdno etylenoxidem; Sterilizat cu oxid de
etilend; wysterylizowano tlenkiem etylenu; Sterilisano koriscenjem etilen-oksida

150 15223-1- Store in a dry, dark, cool place - Guardar en un sitio fresco, oscuro y seco; Forvaras svalt, markt och torrt; Sailytd kuivassa, pimedssd ja viiledssd.; An einem trockenen, dunklen, kiihlen Ort lagern;
Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce; Coxpanaaiite Ha cyxo, TbMHO U XniaaHo MACT; Na puhdoaetat oe Enpd, axotend kar 3poaepd xpo; Conserver dans un endroit sec et frais a Iabri de
la lumigre; Op een droge, donkere en koele plaats bewaren; Opbevares tort, markt og kaligt.; Szdraz, fénytdl védett és hivs helyen tdrolandd; Oppbevares pé et tart, markt og kjalig sted; XparuTs 8 cyxom,
TeMHOM v npoxnagHom mecte; Cuvati na suhom, tamnom i hladnom miestu; Armazenar em local fresco, seco e escuro; Serin ve kuru bir yerde saklayin; Skladujte v suchu, temnu a chladu; Depozitati intr-un loc
uscat, intunecat i racoros; Przechowywac w suchym, ciemnym i chiodnym miejscu; Cuvati na suvom, mraénom, hladnom mestu

150 15223-1 - Do not re-use - No reutilizar: Ateranvind inte; i saa kayttdd uudelleen; Nicht wiederverwenden; Non riutilizzare; He u3non3saiire nostopHo; Na pnv mavaypnotponoteirat; Ne pas réutiliser; Niet
hergebruiken; Ma ikke genbruges; Ne haszndlja fel Gjra; md ikke brukes pd nytt; He ucnonb3oBatb nosTopHo; Nemojte ponovo upotrebljavati; Nao reutilizar; Yeniden kullanmayin; NepouZivejte znovu; A nu se
reutiliza; nie uzywac ponownie; Nemojte ponovo da koristite

150 15223-1- Do not resterilize - No volver a esterilizar; Omsterilisera inte; Ei saa steriloida uudelleen; Nicht resterilisieren; Non risterilizzare; He crepunu3upaiite nogtopo; Na v enavanootelpwveral; Ne pas
restériliser; Niet opnieuw steriliseren; Md ikke resteriliseres; Ne sterilizlja Ujra; ma ikke steriliseres pa nytt; He ctepunu3osaTb nogtopHo; Nemojte ponovo sterilizirati; Nao reesterilizar; Yeniden sterilize etmeyin;
Nesterilizujte znovu; A nu se resteriliza; nie sterylizowac ponownie; Nemojte sterilizovati

150 15223-1 - Non-pyrogenic - Apirdgeno; Icke-pyrogen; Pyrogeeniton; Nicht-pyrogen; Apirogeno; HenuporetHo; Mn mupoyevéc; Apyrogene; Pyrogeenvrij; Uden pyrogener; Nem pirogén; ikke-pyrogen;
anporeno; Nepirogeno; Nao pirogénico; Pirojenik degildir; Nepyrogenni; Apirogen; wyrdb niepirogenny; Nepirogeni

150 152231 - Authorized representative in the European community - Representante autorizado en la Comunidad Europea; Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen; Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssé; Autorisierte EU-Vertretung; Rappresentante autorizzato nella Comunita europea; ynbiHomoLLeH npeacTaguTen 8 Eponeiickara obLHocT; E¢ouatodornyiévog avimpéownog oty Eupwnaik
Kowotnta; Représentant autorisé pour la Communauté européenne; Erkende vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap; Autoriseret representant i EU; Hivatalos képviseld az Eurdpai Kbzosségben;
autorisert EU-representant; ynonHomoueHHbiit npeactasuTent 8 Eponeiickom coobuuiecte; Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu; Representante autorizado na Comunidade Europeia; Avrupa toplulugu
yetkili temsilcisi; Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi; Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand; autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej; Ovlasceni predstavnik za Evropsku
zajednicu

IEC60878 2794 — Use by date - Fecha de caducidad; Sista forbrukningsdag; Viimeinen kdyttopaivd; Verfallsdatum; Utilizzare entro; cpok Ha roaroct; Tehiki nyiepopnvia avdhwong; Date limite dutilisation;
Uiterste gebruiksdatum; Sidste anvendelsesdato; Lejarati datum; utlapsdato; ucnonb3osars ao; Upotrijebiti do; Data de validade; Son kullanma tarihi; Datum pouZitelnosti; A se utiliza pand la data de; termin
waznosci; Rok trajanja

IEC60878 2794 - Packaging unit - Unidad de embalaje; Forpackningsenhet; Pakkausyksikkd; Verpackungseinheit; Unita di imballaggio; onakogbuHa eauHuua; Movada auokevaaiag; Unité de conditionnement;
Verpakking; Emballageenhed; Csomagoldsi egység; emballasjeenhet; ynakosouras exutmua; Pakiranje; Unidade de embalagem; Paket initesi; Balici jednotka; Unitate ambalare; jednostka opakowania; Jedinica
pakovanja

FDA final rule - Prescription only - Norma final de la FDA: Solo con prescripcion médica; Slutlig FDA-regel — endast pd ordination; FDA:n lopullinen séénto — Vain [dakarin madrayksests; Endgltige FDA-
Entscheidung — Rezeptpflichtig; Norma definitiva FDA - Solo su prescrizione; Mocneao npasino Ha FDA — camo no npeanucanve; Tehikdg kavovag FDA - Mévo katomy 1atpiki ouvtayric; Reglement final de la
FDA — Sur prescription uniquement; Oordeel FDA - Alleen op recept; FDA endelig beslutning - Kun pa recept; FDA végs6 szabdly — Csak rendelvényre; Endelig avgjerelse fra Food and Drug Administration (FDA)
—selges kun pd resept; okoHuaTenbHoe npasuno FDA — Tonbko no npeanucariio; Konacna odluka agencije FDA — samo na recept; Regra final da FDA — Apenas com receita médica; Nihai FDA kurali - Yalnizca
recete fle satilir; Konecné pravidio FDA — Pouze na predpis; Requlament final FDA - Doar pe bazd de prescriptie; Przepis koricowy FDA — tylko na zlecenie lekarza; Konacno pravilo agencije FDA - Samo po nalogu
zdravstvenog radnika

Not made with natural rubber latex - No estd fabricado con Iatex de caucho natural; Inte framstalld med naturgummilatex; Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumia/lateksia; Nicht mit Naturlatex hergestellt;
Non realizzato in lattice di gomma naturale; He e npou3sezieo ¢ ecrecTae kayuykos flarek; Aev kataokeudletal e Adre€ ano puotko kaoutaolk; Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel; Niet gemaakt met
natuurlijke rubberlatex; Ikke fremstillet med naturgummilatex; Természetes qumilatexet nem tartalmaz; Inneholder ikke naturgummilateks; u3roTosneo 6e3 npumeHeHWA HaTypaNbHOTO KayuyKoBOTO NaTeKca;
Nije izradeno od prirodnoga gumenog lateksa; Fabricado sem létex de borracha natural; Dogal kaucuk lateksten retilmemistir; Nenf vyrobeno za pouZitf prirodniho latexu; Nu este fabricat cu latex din cauciuc
natural; Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy lateksowej; Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

Part number - Ndmero de referencia; Artikelnummer; Osanumero; Teilenummer; Numero di parte; Karanosen Homep; ApiBiidc mpoidvtog; Référence; Onderdeelnummer; Reservedelsnummer; Cikkszam; Delenr,
Homep 1o Karanory; Broj dijela; Referéncia; Parca numaras; Cislo; Numérul de catalog; Numer wyrobu; Broj dela



