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Medical DeviceUnique Device Identi�er

Store at room temperature.

������������

������������
�������������������������������

MKT04-1037v3

©������������������������������������
���	������	��������

����������������������������������������������� �

�����������������������������������������

����������������™ ��
�������	�������	����������	��������������������������������������
���
�	�
��������������	������ ��
�����������������	��������������������
��	��	�����������������������

2797

��������������������
������������������
��������
�����������

��������������������
��������������������������������������
�����
�����������
���������������

��������� ��������
��������������������������
�������������������������
 �������������



�������������������� �������������������
�������������������
��	��������������™
����������������™��	���������������	�������������	����	™������������	�����	�����������	��
�������	�������	������������
������
���������������	�������	����������	����	�	���	������������������	���������	��
��	��������		��������	�������������
������
������	���
�������	����������
�����������	�
����������������������
�
��������������	��������	��	�����	�������	������������������	���������
�����������	�	������	������������	�������������	����	™������������	�����	����
������������������������	����	������������������������
�����������������������������	����	���	������
�����������	����
�����������������������	��	���������������������
��������	���
������������	���������������	��������	��	���������������������������������������
���������������	��������
����
��	�������
��������	���������������		�����������������
����������

�����	���������������������™��	������������������������������������������������
���	����	
������
��������	������������	����	�������������	�����������	������������	��
�������������
�������������
�����	����
�����������
������
���	��������������®����������������	�������	������	����������������������™�
������������	���
�����������	��
������������	��������	�����
��������������	�����������
�������	�����������������	���������
���������	����������������	������	���
����	���
��������������
�������	�����������������
�����������
����������������������������������	�������	�����������������������������	����
�������������	����	��	����
������������
���
���������������������	����	��	��������
��	�������������	����������
���
������������������	���������������
��������
����������
����������	���
�����������
����������
���������������������������
����
�������������������������
�����	��������������
��
��������	���������������
�������������
�����������������	��
����	�������	����
��������������
�		��������
�����	�����������������������™��	������������������
���	��������
������������������������������������
���������	�
��	��������
�����������������
�������������������������
������������	����������������
�����	���������������
������
����������������������������	����	���	�
����¡�����	�����������������	���
����������������������	���������

����������������	���	�����������������������������	�
�����	����
�����
�������

����������
��������������������
�������������	���������������������	���������������������������	��������������������
�����
������������	����	�����
����¢�	���������������������	����£���
�������	������������������������������������������	�����������
������
������������	�������������������������������	����	��
�������	���������������������	�������	���
�������������������������
��������������������������	�
��������	�	��
����	�������
����	����������	��	�����������	���	����������������	���	�
�������	��������������������������	������	�����
������������	�������������������™����������������
��������������������™��	�
���������������������������¢�
���������	����
������������������������������
���������������������
����	���������������	�����������
������������
��������������������������������������������������	�����
����������������	�����	�
�����������������	�������������������	�����������������������������������������	�����������
���	������
����
�����	�����������	���
���	�������	�����	�����������������
���	���������������������������������������
�����	���������������
�����������������������������
�����������	�

�������

������������
�������������������������������

������������

������������™ �����������������������������������������������������������
��	����������
�������
���������������
���

��������������������

����������������

� �����
�������������������
��������������
�����������
�������
�

�����������������
�������



�������
��	��������������������������������������������
�������� 
������™�
 
����������������
��������������������
���������������������
�������
�����
���
������������
�
������
�������
�������
������������
���

������������
�������������������������������

�������������������� �������������������

������������

�������������������
���������������������������
���������������������	��������

����
�� ������	�������� 	����
������� 	���� ��� 
��
�� ����
���������� 	���	� �����������
����������������
��������

1

¡�	������	����������������
��� �������� ����� ��	��	�����
�����	�

����������2

¤���� 	���� ��������������
��
�	� ��� ����� ������������ ����
�����������������������®����
	������� 	�������	�� ��� �����
��������� ��	��� ����¥� ��� ����
����� 	������� 	������	� ���
��
�������������	
��������	��

����������
�3

�	���� �	����
� ��
��������
������� ���� ���� 
��� ���
������������™ ��������
�����
���� ����� ��� ����� ��® ���
	�������	�����������	�������
��

	������������������™4

��� ������������™� ���
���������� ¦������ ���		� ���
	������� �������� ���� ������
	���� ������� 
���� ��� 	����
������� ����
������ ���
��	�
����������	����������������� 
�����������������

������������������™5

���������������������
�	���� �	����
� ��
��������
���������	����	�����	�����
����
��� 
����
����� ������� �������
����� ����� ���������� �����
����	� ��
��� ���� �������
�������������

6

�����
��	����������

	���������������������
������ ��� ���� ����	���� �����
��	���
����	������	�����������
��� ����������
������ ��� �����
���� �
������� ���� ����	����
�����

8

�	� ����	��� ��� �����
������
���� ���������� 	���
������������ ���� ����� � ����
������������	����������������
��
���� ���� �������� ����
����� �	� ����
����� ��� �����
���������

�������������9

��	���� �������	�� �����
������������ ��
�����	� ���
	��
�������	� ��		��� ��� £���
������� ���� ��������� ����	�
���� ��� 	����� ������ 	���� �����
������������	�������		����

���������������7

A.

B.

���	�� ������� ���������
������	�� ������ 	����
���		���	� ��� ��
���	��
����������� ������� �������
���		����� ��� ���������
�

�������� ��	�� ��� �������
	��
����§������	��������������
������� �������� �	���� ����
	���� ������ 	�������
��������� 	������ 
��	����
����	� ��������� ��� ������
��
�	����������

��������������
1

���������� ��	��	�� ���
��������	� ��� �� 	����	�

��������� ���� ��
���
����������	��

����������� ��������2

���	����������������

��	���
��	���	

�� ���
������

��	������������¥
������¥ £���
�

�����������	 ��
���	���� ¤����������
� �� ¨��

����������������	������

������������������
������������™���
�������	�������	����������������������

����������		��������	�����	���
������
�������������	��������	�������

�����
�����������

�����
�������
�������

������£
������£

£��
�������
�������

����
������ 
������ 

� �����



������������
������������������������������

�������������������
���������������™
������������™����������������������������	����	™�	��©§������	���		�	��������	��������������	������������
�������
�����������������©	���������������	���		�	���������������§�����������	�����������	�����������ª�������	�������������������ª�
����«�		���������������
����������«���������
���	������
�����
����������
�� ������	�������		«����������������������	������¤ª��������	������	���	�
�� �������ª������������������������	����	™�	��©§������	���		�	����
�� ���	©����������������������	���		«�����������¬�����	��������	��������������	�	«�����������	�������
�� ����������	��«�����������©§������©�	��		«������������	�������������	����	�������
�� ������������	�������������������	�������		«����������	�������������������������
�� ���	�����������������������������	��������������������������	������������������©���������«�������

�� ���
�	�������
 ��
������
�
�

����� ������

�� ��������������������™�����������������������������������������ª�������������������������
�� ������������	���		«������©�	��������	����	������������	�����«���	������������������
�� ��������������������
������
���	��������������®��������������������������������	��©§����	����������������������™�
�� ¢����	����������������������	�������		«������©§���©��������¤ª�������������	�����	��������������ª�������������	��������
�� �©�������������	���	��	������������������	�ª���ª�����«�		������������������	���������«���������
�� �����
����«����������«�����������	��©§����	��©§��������©������	�������ª�������	�
�� ������������	���		«�������©���������©���
�� ¢�����������������	���		«����������������	����	�������������©���©§�
�� ��������ª���������������������©�����������������������������������	�������������������������������������������
��	��
�©�	���������

�� ��������	�����������������������������������������������������	��������������������������������������	���������«���
��©����������������������������������™����������	�����������	�	����������ª�	�������

�� ®��	�����������©���������������§�����������������	����	������	��������������������
������������«���������������©������
	�������������������������	���		������

�� ������������	«����������������������������������������������������������������	�����ª������	��������	����������	����������
��������������������	��������

�� ������������������©���������������������	���������	���		������������	�����������©§��������������	������«��������������������
���������������������ª�	������

�� ©����������������������������������ª�£���
�� ©����������¬�������������	������	�������������©�����
�� ©�����������«���������		������������«������������		������������������������������������	����	�����������������������«������
	���������������ª���������

�� ��������������©�����������	�������ª�������������	����������	������������	�������������ª���§������		������
�� �������ª�������������������������������������������������	������������������™�	������������������
�� ������������������™����������������������������������	������������������������©����������������������������	������������������
��������������
������������������������©	������¢����������������������������	��������������������	�����������	��������ª�
�������������������	�����

�������	����������	����������	��������	����������	���������������	«������������	���������������������	��������������	��������	������
�������������	��������������	����������������	������������
���������	������������������ª����	���������������������������
�����	�������������	�������ª��«	���	����

�����
��


������������™������������������������������������������������������������
�������
�������
��������������
����

����������

���������

��������������

�
�������
�����
�������
��������
��������������

����������������
����������������

� �����
���������
������



������������
������������������������������

�� ���
�	�������
 ��
������
�
�

����������������������������������������������������������������� 
������™�
������
������
�������
������
���
���������
�
������
��������
����������
����������
����������
��
��������������
���������
������

������������

���
����������������
�����������������������

�����
���� ��� ��� ������� ����
�������� ������	�������		«���
��� 	©��� ���� ��� ������������
��������� ��� ��§������		������
��� �������«������ �ª�
����������

1

��	�� �«������� ����������
��� ���� ��� �©���������
������	����	�����ª�

�����������2

©��� ����� ��� �«��������� ����
	��������������� ��� ����� ���
������ ����� ��� ��� ��®� ������
��������� 	��©§������ ���� ����
�ª��«�������	�	�����«��¥�����
������«�����	��������	��©§�������
�ª������������������	�	�

���������3

������� �	����	�� �������� ¬����
�����«������ª�������������™�
��� ���	���� ���������ª� ��� ������
��®����������������	��©§�����ª	�
����������§��

������������������™4

���	���� ������������™� ����
���� ������ ����� ���	������� �ª�
	��©§��	��������� ��� �����
	«������©����������	��������©��
�«��������� �ª�� �����������
���	����������������������������
������

�����������������™5

����
����������������
������� �	����	�� �������� ���
�����©�� ����	���		������������
����	����� ��� ��� �«���� �§����
������ª����� ����
	������������� �����
��������� ��������� ��� ¬����
��������	������	���

6

���������������

	����������������������
�� ����	����	������� ����
����	���	������� ����
�����
������ ���� ��� �ª	«����
��� ���������
����	���	�������

8

���	���� �����		����������	�
������������ª�������������
�	���������� 	��� ���������� ���
���� ����������� ����� �����
������ �����	��������� �����
����	�������������������������

���������������
��9

����©�� ������������������ ��
	��������� �«�� �ª� ���
��		����� 	������ �� ��� �������
�ª� £���� �«�� 	���������
����������� ����� �ª� �������
�«��	������������������������
��«�����������������

���������������7

A.

B.

����� ���	��� �©�� ����������
¬����	�� ���� ��������� �ª�
	�������� ������� �����������
�§���� ��������������������
����� ��� �ª��� ���� ��� ¬�����
�������� ���� ��� ���������
��	������ ���� ����	�������
������	���	������� ����� ����
	����� �ª���� ��� �����
	�������������������	�
������� 	������ ���� ���
������	����������������

��������������
��1

�ª�� ��������� ��� ���������
����	����	� ������	«����� ��
��� ��������� ���� 	������
���	������

������������������2

���������������������

�������������������«�������������©�������
«	��������������	�������		«�

������������™�	«������	��������������	���������«	����������

��������
�����������

���������
�������
�������

������£
������£

£��
�������
�������

����
������ 
������ 

� �����

������������������

��	���
��	�����

�� ���
������

�«����¥�£����
�
��	������������¥ ®�����	����������������	������

���ª�� �������	�� ��������	��
� �� ¨��



������������
���������������������������������������™����������������������	���

������������™������	��	���������������������¯�����¯�¯�	����	����	™����	�������	��§¯�§�	����¯�����		����������������������	����
�������
�����������	���������	����������	��§¯�§�	�������¯��§����������������������	�����������	�¥������������������®¯���°	��	����	���
������¯¯�������	��§���������		���	���		��
�������������������������
�� �����	��	���������������������¯���°°���¢��	���	��������������������
�� �����§��	��������¯���	����	™����	�������	��§¯�§�	����¯¯����	����¯���¯¯��������������������°�		¯�������������¯���°°��
�� �����	��	����¯����	����	��¯���¯¯����¯����������������������	�����	����������¯¯������������	��������	�	¯¯�������¯�
�� �����	��	����§¯�����������¯������	�	�������������	���������¯¯����������������������
�� ��	��������������¯������	��	����§¯�����	����������������¯��°		¯����±�������
�� ����	������������������	�		¯��¯��°�������	�����		������������������������	������������§���������������

�� ������������ �������

������������

�� ������������™������	��	���������������������¯�����¯�¯�	�������	���¯�������������§���������������¯¯�¯����
�� �����	��	����¯���	���¯�	�¯���������¯�����¯�		¯����������������������������������°����������¯	�¯�
�� ������������™������	��	��������		���¯����¯¯����
������
���	���������������®������¥�����	��§��������������������	�������
���	��§��

�� ¢������¯���°¯������	��	�����������	���������	����������������	�	����¢��	����¯���¯¯��§�	�������	����������������������������
�� �¯¯�������	�����������		���	���		��������������	�����§��������������������������
�� ���	��		���������¯¯���¯¯�¯���������	������������������������	�������������	���
�� �����	��	����§¯��������	�������������¯		¯�������		�������		��
�� �����	��	����§¯����	���§¯��¯¯�	���������������������������§��������	�	¯����
�� ²�	��¯��°�����������	�¯¯��	��	�¯����������¯�¯�����������������	�����¯�¯���������§������������������������������������°����
���	�����������¯����°�¯	���

�� ������	�����������	�������§����	����§��������	�������	�����§�§������������������������¯��¯��§������¯���°����������������������
������������™������	��	������¯��°���������		¯��	���¯�������	�����	������	�����	�������	¯¯�°����		��

����������������������������������°�����§���¯¯�����������	��§��������	����������	�§�������§�������¯¯�¯¯���	��������§��	��	���
�������������������������
�� ®�����������������	�����������������¯����¯¯��§����	�������	����������������������������	������������������	������������
������������	����������

�� ��������������������	�	¯¯��������§�������	����������������������������������¯���������¯¯����������	������������������§������
�����	���������¯�	���	�¯�

�� �����	�������¯����������£���	����������		��
�� ������	��§�	�������	��������������	�	¯¯�������¯�
�� ®�	�����������������	��	�����¯¯�¯���������	���¯�����������������	������������������	���������������	��������	�	�����������
�������

����²�	������	����������������������¯���¯¯�����°����¯�������	�����������¯�¯������������	�		�������	�������		��
����������	�������������¯����°�¯	������������	��������§�������	����������������������™�	¯¯�°�������	����	������������
����²��������������������������	��	��������������������¯��������±��������������	�������������������������§��������§����¯¯�¯�
������������®�	������������������	�������	���������������	��������������������������	����������
����������������	����	�����
����������®�����������������������		��������������	�����������	¯�������������������������	���������

����²�	�������������������	��������������	����������§��	�	¯��¯�¯¯�	����¯��¯�����¯�		¯����������������������������	�����	���	¯¯������
�¯�¯���	¯�	�¯���������������	������¯����¯�¯��¯�������	�����������������	�	����¯���°�����		���®��	��������	���������
������	�����	��	����	���	�����������	�������

������

�������������
�����������
����������

���������������
���������

� �������
�����������������
�����������
�
�������
��
��������
��

�����������
��
�

�����������

�	����������������������™����������������������
�����
������
��������
�����
��������������������
��������



������������
���������������������������

�� ������������ �������

�	���������������������������������� 
������™��
������������
���������������
�������������������
������������������������
�
��
�������
�������
������
��
���
��������
�������������������

�����¨������

����������������������
��������������������������
������������������
�����	���� ���¯� �¯��¯�� �������
�����	��	����¯� �����	��������
�����	���������� �����¯¯�¯� §��
������������	��������	�	���

1

1.

��	�� �¯���� ��������	�	���
§�� �¯��¯� ���������		��
������¯���°�¯	�����¯�

���������2

�����	���� ���¯� �¯¯�������	��� ���
��������¯��°�	�¯� §��
�¯��¯� ��	�� ���� �	������ ��� ��¥��
��®����	��� ���� ��	������ ���	���
�¯¯�¯������ ����	�¯¯�¯¯���
��������	¥� ¤¯¯�¯������
�����	���������������������	�����
���	��§��

������������3

���������������������™
��������������
���	��� ������������
™������	��	����� �¯¯���������
�	����	����� ������������ §�� �������¯�
	����� ��� ��¥�� ��®����	����� ����
��	�������� ���	������ �����	��
�¯¯��¯�¯��¯�

4

�������������������������
�����	����������	������������������
��§��	���	��� ������� �	����	�����
������������� ���	��� ����������
	����	������	����������	����������	��
§�����	���������	��§�	�

6

�	���� ������������
™������	��	����� �	����	����� ����
������ ������ ���	���� �¯��¯ �̄
������	��� §���	��¯�� �̄	���������������
	���¯����� �̄��	¯��¯���������	���������
����� �¯¯�������	��� 	���������
�������� �	���� ������������™�
�����	��	����� �	����	�����
�������������³³��³��

����������������������™
��������������

5

����������������������

	���������������������
�����	��������� �����	��§���
����������		�� �¯���°��§��		��
��� �����	��������� �����	�� §��
������������§����

8

�	���� �	������������
������	�����	� §�� �������
��������� �����������������
�������������°����§��	���	���
�������� ¤��¯¯�� ������
������	������������	����¯���¯¯�
������ �����������������
�������������°����§��	��	���

�	������������������9

B.

������ ������ ������ �����§���
���	����	���� �����
�����	��������� ��������
��	���� ���������	�	���� ���	���
�����	���	�� ¤�������
� � � � � � � � � ��
��������	��������� ��	���
���	�������� ������ ������¯�
�¯����¯����§������������������
����	�������� 	������� �¯����¯�
	����	��§��	���	�������������

A.�����������1

®��� 	������ ��� 	��§������ �¯���¯�
�����	�����	¯��¯§¯���	������

�������������2

���������������

�������� 	���	������	���	� ������������
�����	��	������������		��

������������������������™������	��	����������������������

�����������
����������

�����������
�������
�������

������£
������£

£��
�������
�������

����
������ 
������ 

� �����

���������������

�������§� �¯����¯¯� ¤����������	���
� �� ¨��

������	���������®�����	�����

�������	��������
�������	������� �� ���

������

�����	¥�£����
�
²¯¯��°	�������	¥

7
�	���� ������� �	��������	����
�����	���������� ��������	�		��
�����	�		�� £�� �	�����
�����		��������¯�	�����������¯�	��
����� ��	����� ����¯�
�����	�������� �������¯� ����
�����	����	�����

�	�����������



������������
����������������������������

������������������������������������™
������������™����������������������������	����	™�	��©��������	�	��������	��������������	������������
�������
��������������©	���������������	§��		�	������	��������	������������������	������������ª�������	���������������������
�������	�����������������������������	������

���	������
�����
����������
�� ������	�������		�������������������������	���������������	������	���	��ª������
�� �������ª��������������	����	™�	��©��������	�	������������������	§���
�� ���������������	§��		�������������	©��������ª��©	������������	�������	����������	�	�������������©���
�� ����ª�ª�	��������������������������	�������		�������������	��������������	��	��©�����	��	�������
�� ������������	�ª�����������������	�������		��������������������������±����������±������
�� ���	���	��������������������	�	������������������������	�ª������	§����������������

�� �����	�������
 �����������������
�
�

�����������

�� ������������™�	��������������	������	�������	�����	����������������������
�� ���	����	������	�����«�������	������ª������	§��		�����������	������©�	��������
�� ���������������	��©����������������
������
���	��������������®������������������������������������������������™�
�� ��	��	�����������������������	�������		�������©����©��������������������	���������	����������������«���ª��������������	������
�� �©��������������	§��	����	�����������������	�����������������������	������������������
�� ����������������������������	��©���������©������	§�����	�����	�
�� ����	§��		����	�������������	��§©��������©���
�� �������������	§��		��������������������	����	�������������§©���©��
�� ���	�����	���������	�ª��������	��	���©�	����	§���������������	�������	����	�������������������©�������������������
���������	����	���������

�� ���������«�����©��������ª����������������	����������������	��©�����	��	�������������������������	���������	§���
�������������������������������	��������������������™�����������	§����������	��©�����	��	���������	�	��ª�����������	�§�����

�� ��	�����©������������������������������	����	������������������������	�������ª�������§���������		��������������������	§��		������
�� ��������������������	§�������������������������������	�ª���������	§����ª����������	����������	�´����������������������������
���������

�� ����	�	�����������������	��������������	§������������������������	§����������	�ª�������������	��������	������������	§��		������
�� �ª	�������������	�ª����£����������
�� ©�������ª�¬�������������������©������©�����
�� ¢����	�����	�������������������������	���������������ª�����������ª���������������������������	���	��	����������������
�� ������	�������������	§����ª�������	������	����������©�����������	§�������	�������	������
�� �����	��©�������������������������������������§���������������������������������ª�	����������������	�§������ª�������������™�
�ª��������

�� ����������������������������	�������±���������	���������������������©�����������������ª�������������	������������������	�����	�
�������������������������
���������������������©	�������������������	§��������������������������������	�����	����
	��©�����	��	��������ª���������������������������	�����

�������	����	�����������������������������������������������	�������������������©����	��©�����	��	�������������������©������
������	��������������©�����	��	����������©������	���	���������������	�§���������ª�������	��������������©�����������
�©�������	�������������������������	��©�����	��	������	������	�	§���

����

������������™������������������������
�����������
�������
�������������������
���������������
�
����������������
����������������
���
����

�����������������������

��������������

�����������������
� �
�
�������
���������
��������������

������������������
���������������



������������
����������������������������

�� �����	�������
 �����������������
�
�

����������������������������������������
������� 
������™�
������

������
���
�
�������
���
����������
�
������
�������
�����������
�
�������������������������������
��
�
���������
������

�����£������

��������������������������
������
�����������������
�������� ��� ��� ������� �������
������	�������		���� ±�
����������� ������� 	������ ���
��������������ª�����������

1

��	�� �������� �������� ���
����� ������	���	���� ����
������

�����������2

�ª	�� ���������������� �������
�����������������������´��������
�������������®�	��©�������������
��������� ���� �ª������ ��	���
¤���¥� ��� �ª� ���	�§�� ������
�����	��©����� ����ª� �ª����������
��	��

������������3

����� �	����	�� �������¥� �§����
��������ª�������������™� ���
������ ���� ���� ��� ��� ���
��®�	��©���� ������ ����������
��������ª��ª	����	���������

����������������������™4

����� ������������™� �ª�
���� ������ ������ ���	������ �ª�
	��©���	��������� ��� �����
	������� �«�� �©��� ���� ª�
	���	���©����������������ª��
����� ���� ���������� �����
��������������ª�������������

�����������������™5

����
������������������
®����§©�� ����	§��		������ ����
����� ��� �	����	�� ���������
	��� ����	�� ��� ��� ����������
�§���� �����	�������� ����
������������������ ������
�������� �������� ��� ¬����
�������������

6

�������������������

	����������������������
����� ��� ��������
����	§��	�����������ª��©����
����	����	������� ����
�����	������ ��� ����	§��	�
�������

8

����� �������� 	��©�����	�
��	������� ��� 	�����
������	���������	�������	�����
���	����	������� ����� �����
������ 	��©�����	�
��	��������� ����� ��	����	� ����
���	����	������

�	�
���������
������
���9

���� ���� ����������� �� £���
��������ª�������������	���������
	��������� ����� �����
����������������� ����� �ª�
������������ 	���������� �����
��������	�����	�����	§��

�����������������7

A.

B.

�����������©�����¬������������
����±� ��� �������� �ª� 	�������
����	���	� ���������� �§����
��	�����	�����	§���� �§����
������������ ´�� �ª��� ���� ª�
����	���� ��	������ ����
	����	����� ���� ����������
®���� ����������������� �ª�
	��������	�ª	��� 	������
���� ���� 	����� �ª������
	���� ��� ������������� ���������
�����������

��������������1

�ª�� �������� ��� �������� ��	����
���������	���������������©����

��������������2

������������������

��	���
��	�����

�� ���
������

������¥�£����
�
��	������¥

�ª��� ����	������� ¤�������	�������
� �� ¨��

��©�����	��	�������®�����	�	§��

���������������������

�����������	§�����������©��������	����
����������	�������		������

������������™�	���������������	�������		������	���µ����	����

��������
������������

��������
�������
�������

������£
������£

£��
�������
�������

����
������ 
������ 

� �����



�������������������������
����������������™
������������™�¯����	�����������¯���	�����	�����	�������	����	™�����	���		�	�����°��	��������°��	��������������	�����������
�������������������°	�������������	��	�������
���
�������	�����¶����������	�����������	���		�	����	�������	���������	¯������
��
���	��������
���ª�������	������¯�������	������������	�����
�	������°�������������������
��������
	�����
��������	�������
��
�� ������	�������		�����¯������	����	������°�����ª��	�������ª���§���	������	���	�
�� ������ª������ª�����¯������������	����	™�����	���		�	�����°��	�����������°������������	���ª����
�� �°�	°��������������¯�	������������	���		��������������	����������¯��������	���		�����������	�����¯����	��
����
�� ������	�������		�����������	����������°����	���°��	��	��������ª�������	��¯
��	����������
��	�
�� ����������������	������°������������	�������		������������	��������������±���������±������
�� �°������������������������������������°�������	�°��ª�����������������������¯
��������������������

������������
���������������������������

�� �����	�������
 �
��������

�������������

�� ������������™�¯������	����	�����°�����¯�������������������������°��������������������������������	�
�� ���������¯���������	���		������°���°�	����ª�����	�������°������������¯�������������¯�����	§��	�°���	���
�� ���¯�����������������������	�����������������ª����
������
���	��������������®����������������	�����������������������™�
�� ��	��������������	�������		����	��°���
������������°������¯������������°���
������������°�����	����������������¯��	�������ª��
������������������¯���	�

�� �°�§������������	���	����	���������	���ª������	�������
�	������������¯���������
�� ����¯�������������¯����������	�������	��������������������	�������ª�°�§�	�
�� �°����������	���		������ª����	�����
�����������	�
�� �ª�����������	���		��������������������	���§�	��������������������
�� �������ª��������°���������
��	������	������������������¯�������������	���������������	������������������������°��������
���������������
������������������¯�����	§��	�°���	���

�� �������������°�����¯����������°��	��	��������
�����������¯�����	������������������������������
������°�������������	������
���¯���	�����������������™������	����°��	��	���������������	���������ª��������

�� �ª���ª�����������
���°�§������¯�������������ª�����������¯�����	§��	�°���	����	�����¯�������	�����������������¯������
���
������������
��������������	���		�¯�����

�� �¯������ª�	��	�������������������ª��ª�������¯��	��
�����������ª����¯�������¯�����������������������������°��������������	�����ª�
����������	�¯�����

�� �����������	��
����������ª�����
�����������	�°�	����������	���		�¯���������������������������������°�	�������¯�������������������
�
��������������������ª�	�¯�����

�� ¯���	�¯��������ª����¯����£����������
�� ������������������������ª�	����������������	��
��������ª����
�� ¢����	������������������������������¯����	��������������	�������������������������¯�§���¯����ª��¯��������		����°�������������
�� ���������������ª���	��
�		�¯������������		�¯���	�	���������	�¯��������¯���	��°��������°�§���������	������
�� �°�����������������	�������°��������¯���	������¯������
��������	�¯������������������™���������ª����������������������
�� ���§���������������¯��������������°����±�������������	�¯�����°���������������������������ª��������§���ª�	�¯��������������������������
�����������������������������������°	�����������	��	�������
���
�������	�����¶����������	���¢���������������������ª��ª����
��������������ª��������������°��	��	��������ª����������������������������	�¯�����

������������ª�	�¯����	�¯��	����������¯�����������¯���������������ª�	�������������ª����°�����°��	��	����������������������°������
�ª�	�¯������ª�	�¯���������°������������	�����°��������°������¯�����������ª�������������������	¯�����°��	��	���������	�������	�
�ª������������°�§�����	�����°��������������������°���°��	�������	������

��������
	���

������������™������������������������
���������������
�����
�
���������������������������
�������
����������
��������
������������������

�������������������
��������������
��������������

�������������������

��������������
� ����
	�������
�������
��������
�
������������
�

��������������
�������������



������������
���������������������������

�� �����	�������
 �
��������

����������������������������������������
������
��
�
�
������� 
������™�
������������������������
���������������������������
�������
�������
���
����������
�
������
��������
�����
����������������

�������������

����������������������
�������������������������
���������
����¯��������������¯������¯���
������	�������		��� �
�� ����
����� ���� ���� ������������
�������� 	�¯����� �
�� �ª��¯���
���� 	��� ����	� �ª�
�°���
��������

1

��¯���� �¯������� ����� �
��
���¯������ª��	����	��������
������

��������������2

¯���	�¯��������¯���������̄ ������
���	����������� �
�� ����� ���
������ ���� ��� ��� ��®�� ������
��������� 	������	������������
������	�	�����¯�	����	·�������
	������� ���� ���°��	� �°�� ����
�����°��������������������	�

������������3

���¯��� �	����	�� ������� �
��
��� ��� ¯��	������� �ª�
������������™� �
�� ��	����
�������������������������ª����
��� ��� ��®�� ������ ���������
	������� ����� �°�� ���� �ª	��
�����������

	������������������™4

�¯��� ���������������™��ª�����
������ ��������� ���
��
�°�	������� ��� 	����������� �
��
�¯�	�������	�������
�����������
���� ���� 	������ ���� ������
�¯��������� �ª�� ����� �����
�ª������� �¯��� ����������������
�ª� �� ������ ������
�����������������

�����������������������™5

���
��������������������
����°�� ����	���		�¯������
���� �	����	�� ������ �������
����	������� ��ª�� �¯������� ���
�����������������ª���������
������������� ���� ���������
��������� �
�� ��� �����
�ª�	�������

6

������������������

	�����������������������
�� ������������	�
����	����	����� �����
����	���	������� �°��
�������������������������
��
����������� ���
����	���	�������

8

�¯��� ��� �¯������
�°��	��	������� �������
����	����� ��ª�� ����
�¯�����	§��	�°���	��� �
��
�ª�°�§��������	���������

������������������
���9

��
�� ��� �ª�����ª������� �ª�
�¯������� 	�¯����� �� ����
	��������� �¯�������� �� £���
���������¯���������������������
������ ���� ������� �¯
��
����	���		�¯�����������§��������
����	§¯���¯��������°������

����������������7

A.

B.

¦°�� ��� ���	� ������ ��� ����
����� �ª������� �ª�� ���
���� ��
	�¯���������	���	������������
����� �ª��°��������� ���¯���
����	�� ���� ���� ����� �°�� ����
��� ����� �ª���� 	ª� ���� ���
���	������	�����°�����	��������
�ª�	��
��� ®�¯�� ���� 	�����
����� �����
��� �� � ���	 � � 
�	������	�
�������	ª������ª����	�¯��	����
�����������

����������������1

�¯�� ��� ���� 	�¯���� �����
���������� ��	��� �ª�	����� �� ���
���ª������ �°�� 	��
������ �
��
	�¯�������������

�������������2

������������������

��	�¯���
��	�¯����

�� ���
������

�¯���¥�£����
�
��	����������¥

���ª� ¤��	������ ¤�������
�������
� �� ¨��

��°��	������	�����

������������������

������������™�	���������������	�������		�������������������	���

��������°������	§¯���¯���������§������°�§���
����������������������	�������		�����

��������
�����������

����������
�������
�������

������£
������£

£��
�������
�������

����
������ 
������ 

� �����



������������
�������������������������������

�������������������

Pressure device Non-pyrogenic

����

VOL

	��SN

Caution

Consult Instructions for Use

Use by YYYY--MM-DD

Do not reuse

Batch code

Manufacturer

Quantity

Serial number

Prescription only

Catalog number

VolumeSterilized using radiation

������ European Conformity

Pinch point Do not use if package is damagedEuropean Authorized 
Representative

Temperature Humidity Altitude

Do not use in MRI setting
2

STERILIZE Do Not Resterilize Medical Device

Date of ManufactureUnique Device Identi�er
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