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1.0  DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systeme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite comporte les éléments suivants :
« une endoprothése en alliage de cobalt-chrome L605 flexible et expansible par ballonnet, prémontée sur un ballonnet de mise en place a échange rapide (RX) ;
« deux marqueurs radio-opaques situés sous le ballonnet pour déterminer la position de I'endoprothese et indiquer la longueur utile du ballonnet par radioscopie ;
« des marqueurs de corps proximaux qui facilitent le positionnement du cathéter de mise en place par rapport a I'extrémité d’un cathéter-guide brachial, rénal ou fémoral ;
« un troisieme marqueur situé a environ 30 cm du centre du ballonnet qui aide a localiser la lumiere de sortie du guide et facilite le retrait ainsi que I'échange

du cathéter.
Le systeme de mise en place peut étre utilisé pour optimiser I'apposition de la paroi de I'endoprothése aprés le déploiement de celle-ci. Les données sur le
déploiement de I'endoprothése in vitro sont indiquées dans le tableau 1.

Tableau 1 : Caractéristiques du dispositif in vitro*

Diametre de Longueur de Pression de déploiement de | Pression de rupture Diametre interne minimum Introducteur minimum
I e I ese (mm) | | ese in vitro* (atm) nominale - RBP ¢ du cathétr id é
déployée (mm) (atm) French (F)/(pounes)/(mm) French (F)/(pouces)/(mm)
4,0 12,1518 " 14 6/0,067/1,70 5/0,071/1,80
45 12,1518 " 14 6/0,067/1,70 5/0,071/1,80
5,0 12,1518 11 14 6/0,067/1,70 5/0,071/1,80
55 12,15,18 11 14 6/0,067/1,70 5/0,071/1,80
6,0 12,1518 " 14 6/0,067/1,70 5/0,071/1,80
6,5 12,1518 11 14 6/0,067/1,70 5/0,071/1,80
7,0 15,18 11 14 6/0,067 /1,70 5/0,071/1,80

*Toutes les données fournies sont basées sur des essais in vitro. Veiller a ce que I'endoprothése se déploie complétement (voir section Manuel d'utilisation
clinique, Mise en place de I'endoprothése). Les pressions de déploiement doivent étre basées sur les caractéristiques du vaisseau/rétrécissement.
**Consulter les spécifications du fabricant pour les équivalents des French (F).

2.0 PRESENTATION/EMBALLAGE
Stérile. Stérilisé par irradiation par faisceau d’électrons. Apyrogéne. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage est ouvert ou endommagg.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n'est pas congu de maniére & pouvoir garantir les mémes performances une seconde
fois. Des modifications apportées aux caractéristiques ques et/ou créées lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou la restérilisation peuvent
comprometre Pintégrité de la conception et/ou des matériaux, et enrainer une contamination en raison d’écartements et/ou d'espaces étroits, ainsi qu'une diminution

de la sécurité et/ou de la performance du dispositif. Labsence des étiquettes d’origine peut entrainer une utilisation incorrecte et éliminer toute tracabilité. L'absence de
I'emballage d’origine peut signifier un dispositif endommagé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu. Un (1) systéme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite, une (1) gaine de protection/repliement, un (1) dispositif de purge.
Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

3.0  INDICATIONS

Le systeme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite est concu pour ouvrir les rétrécissements de la lumiére de I'arbre biliaire, des arteres rénales et des
arteres périphériques protégées.

4.0  CONTRE-INDICATIONS
Le systeme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite est contre-indiqué dans les cas suivants :
Vaisseaux
. Patients pour lesquels un traitement
. Lésions cibles résistantes a un gonflage complet du ballonnet
Canal biliaire
«  Patients ayant des troubles hémorragiques
«  Utilisation dans un canal perforé ot la fuite peut étre accrue par la prothése
«  Ascite volumineuse

taire est i

5.0  AVERTISSEMENTS

En cas de résistance inhabituelle ressentie a un moment ou a un autre pendant I'acces a la Iésion ou au canal, ou lors du retrait d’'une endoprothése non
déployée, le systeme d’endoprothése, le guide et le cathéter-guide doivent étre retirés d’un seul tenant. Si I'on applique une force excessive sur le systéme
de mise en place de I'endoprothése, on risque de perdre ou d’endommager 'endoprothése et les composants du systeme de mise en place. (Voir Retrait du
systeme/de I'endoprothese — Précautions.)

Etant donné que I'utilisation de ce dispositif comporte un risque de thrombose subaigué, de complications vasculaires et/ou d'accidents hémorragiques, les
patients doivent étre sélectionnés de fagon judicieuse.

La mise en place d'une endoprothése en travers d’une bifurcation importante risque de géner ou d'empécher de futures interventions diagnostiques ou thérapeutiques.
Une fois déployée, I'endoprothése ne peut pas étre repositionnée.
Les personnes allergiques a I'alliage de cobalt-chrome L605 peuvent avoir une réaction allergique a cet implant.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés en angiographie et angioplastie transluminale percutanée et/ou a la mise en place
d’endoprotheses biliaires et a la cholangiographie.

Le systeme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite est concu pour étre utilisé comme un systéme solidaire. Lendoprothése ne doit pas étre enlevée
du systéme et utilisée avec d’autres cathéters de dilatation et le systéme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite ne doit pas non plus étre utilisé en
conjonction avec d'autres endoprothéses.

La sécurité et I'efficacité de plusieurs endoprothéses qui se chevauchent n'ont pas été établies. Cependant, si plusieurs endoprothéses sont nécessaires, les
matériaux qui les composent doivent étre de nature similaire.

6.0 PRECAUTIONS
6.1  Manipulation du systtme de mise en place de I'endoprothése — Précautions

Ce dispositif est a usage unique exclusivement. Ne pas resteériliser ni réutiliser.

Utiliser le systéme d’endoprothése avant la « date limite » indiquée sur I'emballage.

Ne pas retirer I'endoprothése de son ballonnet de mise en place, car cela pourrait endommager 'endoprothése et/ou entrainer son embolisation.

Inspecter attentivement le systéme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite avant usage afin de s'assurer que l'endoprothése n'a pas été

endommagée au cours du transport et que ses di [o ala procédure spécifique a laquelle il est destiné. Veiller a éviter toute

manipulation inutile.

*  Sereporter au mode d’ emp\m accompagnant les dlsposmfs interventionnels a utiliser avec le systéme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite
pour les utilisations, contr et

«  Faire trés attention de ne pas manipuler et de ne pas abimer de quelque maniére que ce soit I'endoprothése se trouvant sur le ballonnet. Ceci est tout
particulierement important lors du retrait du systeme d’endoprothése de son emballage, de son positionnement sur le guide et de sa progression dans le
cathéter-guide ou I'introducteur.

. Ne pas « faire rouler » I'endoprothése montée entre les doigts, car cela pourrait la détacher du ballonnet de mise en place.

. Utiliser exclusivement le produit de gonflage adapté au ballonnet. Ne pas utiliser dair ou de gaz pour gonfler le ballonnet, car cela pourrait provoquer un

déploiement inégal et difficile de I'endoprothése.

6.2  Mise en place de I'endoprothése — Précautions

«  Ne pas préparer ou gonfler le au pré avant le déploi del ese d’une maniére différente de celle indiquée. Utiliser la technique
de purge du ballonnet décrite dans la section Manuel d’utilisation clinique.

*  Le diamétre du ballonnet gonflé du systeme utilisé pour le déploiement de I'endoprothése doit étre proche de celui du vaisseau/canal. Une taille
d’endoprothése trop importante pourrait provoquer la rupture du vaisseau/canal. Pour garantir une expansion compléte de I'endoprothése, le ballonnet
doit étre gonflé @ au moins sa pression nominale.

«  Limplantation d’une endoprothése peut entrainer la dissection du vaisseau/canal en aval et/ou en amont de I'endoprothése et provoquer une occlusion
aigué du vaisseau/canal, nécessitant une intervention supplémentaire (intervention chirurgicale, dilatation supplémentaire, mise en place d’endoprothéses
supplémentaires ou autres).

«  Ne pas déployer I'endoprothése si elle n'est pas correctement positionnée dans |

+  Lamise en place d’'une endoprothése dans une bifurcation majeure risque

+  Lapression du ballonnet doit étre surveillée au cours du gonflage.

I. (Voir Retrait du systéme/de I'endoprothése — Précautions.)
Sr}u ' empecherl acces futur & une branche latérale.

erta pression de rupture nominale (RBP) indiquée sur I'étiquette du
produit. L'utilisation de pressions supérieures a celle spécifiée sur [é roduit peut provoquer la rupture du ballonnet, avec éventuellement une
|ésion ou une perforation du vaisseau ou du canal.
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Ne pas essayer de retirer une endoprothése non déployée a travers le cathéter-guide/I'i H ese pourrait se détacher du ballonnet.

Les méthodes de récupération de I'endoprothése (utilisation de guides, de pinces et/ou d’anses é ires) peuvent provoquer un tr i
additionnel au niveau du vaisseau/canal et/ou du point de ponction. Les complications peuvent comprendre des hémorragies, des hématomes ou un
pseudo-anévrisme.

Le systeme d’endoprotheése périphérique RX Herculink Elite est destiné uniquement au déploiement de I'endoprothése et a la dilatation de I'endoprothése
apres déploiement et ne doit pas étre utilisé dilater d'autres emplacements.

Retrait du systeme/de I —F
En cas de résistance inhabituelle ressentie a un moment ou a un autre pendant I'accés au vaisseau ou au canal, ou lors du retrait d'une endoprothése
non déployée, le systéme d’endoprothése, le guide et le cathéter-guide doivent étre retirés d’un seul tenant.
Lors du retrait d’un seul tenant du systeme de mise en place :
*  NE PAS rétracter le systeme de mise en place dans le cathéter-guide ;
«  placer le marqueur proximal du ballonnet juste en aval de I'extrémité du cathéter-guide ;
« faire avancer le guide dans la partie distale de I'anatomie aussi loin que possible en toute sécurité ;
«  serrer la valve hémostatique rotative afin de fixer le systéme de mise en place au cathéter-guide, puis retirer le cathéter-guide et le systéme de mise
en place d’un seul tenant.
Le non-respect des ces étapes et/ou I'application d’une force excessive sur le systéme de mise en place risquent de résulter en une perte ou une
détérioration de I'endoprothése et/ou des composants du systéme de mise en place.

S'il est nécessaire de maintenir la position du guide pour accéder ultérieurement au vaisseau ou au canal, laisser le guide en place et retirer tous les autres

composants du systéme.
Aprés I'implantation — Précautions

Il convient de faire tres attention lorsque I'on traverse une endoprothése nouvellement déployée avec un guide ou un cathéter a ballonnet pour ne pas
risquer de modifier la géométrie de I'endoprothése.

Imagerie par résonance magnétique (IRM)
Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése Herculink Elite est compatible avec I'lRM sous conditions dans des configurations uniques et avec
chevauchements d’une longueur maximum de 33 mm. Les acquisitions peuvent étre effectuées sans danger dans les conditions suivantes :

champ magnétique statique de 1,50u3 T
champ de gradient spatial de 2 500 G/cm ou moins ;

débit d’absorption spécifique (DAS) maximal moyen pour le corps entier de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal) pour toute durée d’un scan IRM qui,

autrement, ne serait pas dangereux pour un patient ne portant pas un implant.

Des examens IRM & 1,5 ou 3 teslas peuvent étre effectués immédi apres I’ de I'endoprothése Herculink Elite.

L'endoprothése Herculink Elite ne devrait pas migrer dans cet envir IRM. La force étique de I'endoprothése Herculink Elite a été testée
conformément & la norme ASTM F2052-06e. Aucun essai non clinique n’a été effectué a des forces de champ supérieures a 3 teslas en vue d’évaluer le
déplacement ou I'échauffement de I'endoprothese.

L'échauffement de I'endoprothése a été déduit au moyen des mesures d'élévation de température in vitro non cliniques, conformément a la norme ASTM F2182-09,
dans un scanner Signa HDx GE de 3 teslas et dans une antenne GE de 1,5 tesla avec des débits d’absorption spécifiques (DAS) locaux dans un modele de cceur humain

numérisé. L'élévation de température a été dérivée par un calcul validé. A des longueurs de de 33 mm I'endoprothése Herculink Elite a produit

une élévation de température locale maximale non clinique de moins de 3 °C @ un DAS maximal moyen pour le corps entier de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement

nori

'mal) pendant une séquence IRM de 15 minutes. Ces calculs ne tiennent pas compte des effets de refroidissement du flux sanguin.

Les effets de I'lRM ne sont pas connus pour les endoprothéses se chevauchant sur une longueur est supérieure a 33 mm ou pour les endoprothéses avec

mo

Un
ala

ntants fracturés.

artefact d'image peut étre présent lors de I'acquisition de I'endoprothése Herculink Elite, comme le démontrent des essais non cliniques réalisés conformément
norme ASTM F2119-07 dans un scanner Signa HDx GE de 3 teslas. Lartefact d'image (& la fois @ I'intérieur et a I'extérieur de la lumiére du dispositif) dépasse

approximativement de 7 mm du dispositif en utilisant une séquence en écho de spin (TR = 500 ms ; TE = 20 ms ; angle de bascule = 90°) et de 13 mm du
dispositif en utilisant une séquence en écho de gradient (TR = 100 ms ; TE = 15 ms ; angle de bascule = 30°). La qualité de I'lRM risque d’étre compromise si la

zone d'intérét se trouve exactement dans la méme zone que I'endoprothése Herculink Elite ou i elle est relativement proche de sa position. C'est pourquoi il peut étre

nécessaire d'optimiser les paramétres de I''RM en fonction de la présence d'une endoprothése Herculink Elite.

7.0

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Les effets indésirables éventuels associés a I'utilisation d’'une endoprothése dans les artéres périphériques et/ou I'arbre biliaire peuvent comprendre, entre

aut

res .

Usage vasculaire

+ Occlusion soudaine « Infection
+ Réaction allergique (produit de contraste ; médicament ; matériau de « Ischémie ou infarctus ne figurant pas dans les autres effets indésirables
I'endoprothése) « Infarctus du myocarde
+ Anévrisme ou pseudo-anévrisme dans un vaisseau ou au niveau de I'abord  + Douleur (jambe, pied et/ou site d’insertion)
vasculaire « Déploiement partiel de 'endoprothése
* Angor ou ischémie coronarienne « Lésion des nerfs périphériques
« Arythmie (y compris battements prématurés, bradycardie, tachycardie « Embolie pulmonaire
auriculaire ou ventriculaire, fibrillation auriculaire ou ventriculaire) « Insuffisance rénale
« Fistule artério-veineuse * Resténose
* Complications hémorragiques nécessitant une transfusion ou une * Choc
intervention chirurgicale « Mauvaise apposition ou migration de I'endoprothése pouvant nécessiter
* Déces une chirurgie en urgence pour retirer 'endoprothése
« Détachement d’un composant du systéme ou implantation dans un site « Montants de I'endoprothese fracturés
non prévu * AVC
« Embolisation (gazeuse, tissulaire, plaque, matériau thrombotique, endoprothese) « Perte du membre cible (amputation d’un orteil, d’'un pied et/ou d’une jambe)
« Intervention chirurgicale vitale ou urgente « Thrombo-embolie ou occlusion
* Fievre « Accident ischémique transitoire
+ Hématome ou événement hémorragique, avec ou sans réfection chirurgicale ~ « Thrombose veineuse
+ Syndrome d’hyperperfusion « Dissection, perforation ou rupture de vaisseau
« Hypotension/hypertension « Angiospasme ou retour élastique du vaisseau
Usage biliaire
* Abces * Sepsis
« Occlusion/obstruction du canal biliaire « Croissance tumorale aux extrémités de I'endoprothése
« Perforation du canal biliaire pouvant causer une infection ou la mort  Chirurgie de reprise, notamment dans les conditions suivantes :
« Cholangite « Migration de I'endoprothése
« Pancréatite « Mise en place involontaire de I'endoprothése
« Hémorragie parenchymateuse « Déploiement partiel de I'endoprothése
« Péritonite « Endoprothéses endommagées
8.0  MANUEL D'UTILISATION CLINIQUE
8.1  Matériel requis
< Cathéter-guide et/ou introducteur de taille et de configuration appropriées pour le systeme vasculaire sélectionné
«  2-3seringues (10-20 cc)
. Sérum physiologique hépariné (HepNS) a 1 000 u/500 cc
. Guide de 0,36 mm (0,014 po) de la longueur appropriée
«  Valve hémostatique rotative (le cas échéant) de taille appropriée
. Produit de contraste dilué a parts égales (1/1) avec du sérum physiologique
. Dispositif de gonflage
«  Robinet a trois voies
. Dispositif de rotation
. Introducteur de guide
8.2  Examen de I'endoprothése avant usage

Avant d'utiliser le systéme d’endoprothése périphérique RX Herculink Elite, le retirer de son emballage avec précaution et vérifier I'absence de courbures, plicatures

ou
8.3

autres dommages. Vérifier que I'endoprothese est située entre les marqueurs radio-opaques du ballonnet. Ne pas utiliser si I'on constate un défaut.
Préparation de la Iésion ou du rétrécissement

w o =

. Une méthode percutanée standard doit étre utilisée pour placer I'introducteur/le cathéter-guide dans le vaisseau ou I'arbre biliaire. Un guide de taille

appropriée, 0,36 mm (0,014 po), doit étre avancé en travers de la Iésion ou du rétrécissement et dans le vaisseau ou le canal biliaire.

. Lalésion ou le rétréci doivent étre prédilatés au moyen d’un cathéter de dilatation a ballonnet de taille adaptée afin de correspondre de prés au

diamétre luminal en amont et en aval de la lésion ou du rétrécissement.

. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet tout en laissant le guide en place.

8.4

Purge de la lumiere du guide

o —

. Retirer le capuchon de protection de I'extrémite.
. Alaide du dispositif de purge, purger la lumiére du guide avec du sérum physiologi uigjariné (HepNS) jusqu’a ce que le liquide s'écoule de I'encoche de

sortie du guide.

P
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8.5  Préparation du systeme de mise en place de I'endoprothése

. Préparer un dispositif de gonflage/une seringue avec du produit de contraste dilué.

. Fixer le dispositif de gonflage/la seringue sur le robinet, et monter sur l'orifice de gonflage.

. Avec I'extrémité tournée vers le bas, orienter le systéme de mise en place verticalement.

. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit dans le systeme de mise en place ; appliquer une pression négative pendant 30 secondes ; relacher en
position neutre pour effectuer le remplissage avec le produit de contraste.

. Fermer le robinet afin d'interrompre le passage du produit dans le systéme de mise en place ; purger tout I'air du dispositif de gonflage/de la seringue.

. Répéter les étapes 3 a 5 jusqu’a ce que tout I'air soit évacué. Remarque : Si la présence d'air est constatée dans le corps, répéter les étapes 3 a 5 de la section
Préparation du systeme de mise en place de I'endoprotheése afin d'éviter un déploiement inégal de I'endoprothése.

. Si une seringue a été utilisée, fixer un dispositif de gonflage préparé au robinet.

. Ouvrir le robinet pour permettre le passage du produit dans le systeme de mise en place ; le laisser en position neutre.

oo mwn

@~

8.6  Mise en place de I'endoprothése

. Essuyer le guide exposé avec du sérum physiologique hépariné, afin d’éliminer le sang résiduel ou le produit de contraste.

. Ouvrir a fond la valve hémostatique. Maintenir une pression neutre sur le dispositif de gonflage.

. Monter le systéme de mise en place par Iarriére sur la partie proximale du guide tout en maintenant celui-ci en travers de la lésion ou du rétrécissement cibles.

. Faire avancer le systeme de mise en place sur le guide jusqu'a la Iésion ou jusqu'au rétrécissement cibles. Utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour
positionner 'endoprothése en travers de la lésion ou du rétrécissement ; effectuer une angiographie pour vérifier la position de I'endoprothése. Le cas échéant, serrer la
valve hémostatique.

Remarque : Ne pas déployer l'endoprothese s'il a été remarqué qu'elle s'est deplacee sur le ballonnet lors du positionnement du systeme de mise en place. Le systéme
tout entier doit étre retiré d’un seul tenant. Voir la section Retrait du —F pour des i concernant le retrait.

. L'endoprothése peut désormais étre déployée.

S

o

8.7  Déploiement de I'endoprothése

ATTENTION : Se reporter a I'étiquette du produit pour connaitre le diameétre externe, la pression de déploiement et la pression de rupture nominale de I'endoprothése in vitro.

. Gonfler lentement le ballonnet de mise en place a basse pression ; maintenir cette pression jusqu’a ce que le gonflage du ballonnet soit visible en aval et
en amont de I'endoprothése. Poursuivre I'expansion du ballonnet jusqu’a la pression de déploiement de I'endoprotheése spécifiée. Vérifier que le ballonnet/
I'endoprothése est e déployé par radi pie. Siné ire, le ballonnet de mise en place peut étre utilisé pour une dilatation ultérieure de
I'endoprothese afin d’optimiser I'apposition de cette derniére.

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale : un cathéter d’ATP de plus grande taille peut étre utilisé pour dilater I'endoprothése. Ne pas déployer
les endoprotheses de 4,0 mm a 6,0 mm au-dela de 7,0 mm. Ne pas déployer les endoprothéses de 6,5 mm a 7,0 mm au-dela de 8,0 mm.

. Aprés le déploiement de I'endoprothése, soumettre le dispositif de gonflage a une pression négative pendant 30 secondes ou jusqu’au dégonflage
complet du ballonnet de mise en place.

. Replacer le dispositif de gonflage en pression neutre pour permettre au ballonnet de se replier pendant le retrait par le biais du cathéter-guide.

. Avec le dispositif de gonflage en pression neutre, retirer avec précaution le cathéter de mise en place avec le guide restant en travers de la ésion ou du rétrécissement.

: En cas de rési i ressentie a un moment ou a un autre pendant I'accés a la lésion/au rétrécissement ou lors du retrait d'une endoprothése
non déployée, le systeme d'endoprothése, le guide et le cathéter-guide doivent étre retirés d’un seul tenant. Vioir la section Retrait du systéme/de I'endoprothése —
Précautions pour des instructions spécifiques concernant le retrait.

. Vérifier que I'endoprotheése a été apposée de maniére optimale en utilisant les techniques d’angiographie standard. Si nécessaire, effectuer une dilatation ultérieure

alintérieur de 'endoprothése. Le diamétre des ballonnets de post-dilatation doit correspondre de prés au diamétre de référence du vaisseau ou du canal biliaire.

~

&~ w
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9.0  REFERENCES
Ilestr é au médecin de la ion actuelle portant sur les pratiques médicales relatives a la dilatation par ballonnet.
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Sterilizéts ar starojumu; Sterilizuota spinduliuote;
STERILE E Sterilizirano z obsevanjem
FLUSH'NG TOOL Skalosanas instruments; Praplovimo
jrankis; Tekocina za spiranje

Atra apmaina; Greitasis keitimas; Hitra izmenjava

K Nepirogéns; Nepirogeninis; Apirogeno

UZMANIBU! Lai iegatu informaciju par bridinajumu un
piesardzibas pasakumu lietoSanu, skatiet noradijumus;
DEMESIOQ! |spéjimus ir atsargumo priemones Zr. naudojimo
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A Saderigs ar MR; MRT (salyginis); Varna uporaba v okolju z MR
pod dolocenimi pogoji

MR Conditional

Stenta garums; Stento ilgis; DolZina stenta

Kataloga numurs; Katalogo numeris; Kataloska stevilka

Partijas kods; Partijos kodas; Koda serije

F Izmérs frencos; F dydis; Francoska velikost

—bOQ— Aréjais diametrs; Iorinis skersmuo; Zunanji premer
g Izlietot Iidz; Tinka iki; Uporabiti do

® Nelietot atkartoti; Nenaudoti pakartotinai; Ne uporabljajte ponovno

‘ 4‘,’, Uzglabat sausa vieta; Laikyti sausai; Hranite na sunem

=@ Sargatno saules; Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos; Zascitite
Z1\"  pred sonéno svetiobo
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Nelietot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudokite, jeigu pakuoté
pazeista; Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj is ierices
tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu; Perspéjimas:
pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu; Pozor: Po zvezni zakonodaji
ZDA je prodaja tega pripomocka dovoliena samo zdravnikom ali
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