
Non riutilizzare
Solo su prescrizione medica 

Uso previsto
Le linee di monitoraggio della pressione 
DeRoyal® sono destinate a fungere da 
tubo per riconvogliare un fluido ad un 
dispositivo di rilevazione della pressione 
(trasduttore) al fine di determinare la 
pressione emodinamica in corso di 
angiografia e angioplastica.

Controindicazioni
Non sono concepite per iniezioni ad alta 
pressione.

Avvertenze
•	 Tutte le connessioni devono essere 

fissate a mano, evitando una tensione 
eccessiva, per garantirne la sicurezza e 
per non danneggiare il dispositivo.

•	 Controllare tutte le connessioni per 
garantire che siano a tenuta e stabili al 
fine di impedire l’ingresso di aria nel 
sistema. 

•	 Esaminare i prodotti con attenzione per 
verificare la presenza di aria intrappolata 
e disaerare perfettamente prima 
dell’iniezione.

•	 Gli elementi forniti non-sterili devono 
essere sterilizzati prima dell’uso. La 
sterilizzazione deve essere eseguita con 
ossido di etilene in base ai parametri di 
sterilizzazione validati del produttore.

•	 Le connessioni devono essere fatte solo 
con dispositivi conformi alla norma ISO 
594-2 per le connessioni luer. 

Precauzioni
•	 Il prodotto non deve essere utilizzato se 

la confezione sterile è danneggiata o è 
aperta. In caso di identificazione di un 
danno, togliere la linea dall’area operativa 
per impedire un uso non intenzionale e 
restituirla al produttore. 

•	 Questo	dispositivo	è	previsto	per	un	
utilizzo su un unico paziente. Non 
è concepito per la disinfezione e il 
successivo riutilizzo, che potrebbero 
determinare insuccesso del dispositivo 
e/o creare il rischio di contaminazione. 

•	 Questo	dispositivo	non	è	stato	valutato	
per il reprocessing o la risterilizzazione. 
Il reprocessing e/o la risterilizzazione 
possono danneggiare il dispositivo 
rendendolo inutilizzabile e/o possono 
determinare il mancato funzionamento 
del dispositivo con possibile evoluzione in 
malattia, lesione o decesso del paziente. 

 
Informazioni sulla sterilizzazione:
Prodotto non sterile:  DeRoyal presuppone 
che i prodotti non sterili da utilizzare in 
ambienti sterili siano ulteriormente trattati 
dai nostri clienti, ivi compresi il successivo 
confezionamento e/o sterilizzazione 
conformemente ai loro processi validati. 
Questi	prodotti	dovranno	essere	sterilizzati	
solo con ossido di etilene, in quanto altri 

metodi di sterilizzazione non sono 
stati validati da DeRoyal e potrebbero 
danneggiare il prodotto causando un 
malfunzionamento del dispositivo e/o 
lesioni al paziente.

Condizioni per la conservazione 
Non conservare il prodotto a temperature 
estreme o in un ambiente umido.

Garanzia
I prodotti DeRoyal sono garantiti per 
centoventi (120) giorni dalla data di 
spedizione dallo stabilimento DeRoyal 
per quanto riguarda qualità e lavorazione 
del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI 
DEROYAL	SOSTITUISCONO	QUALSIASI	
GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE 
LE GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ O 
IDONEITÀ PER UN USO SPECIFICO.

DEROYAL® LINEE DI 
MONITORAGGIO DELLA 
PRESSIONE 

Niet opnieuw gebruiken
Uitsluitend voor gebruik door medisch 
personeel

Bedoeld gebruik
DeRoyal® drukbewakingslijnen zijn 
bedoeld voor gebruik als een leiding die 
vloeistof terugvoert naar een druksensor 
(drukopnemer) om de hemodynamische 
druk tijdens angiografie en angioplastiek 
vast te stellen.

Contra-indicaties
Niet bedoeld voor injecties met hoge druk.

Waarschuwingen
•	 Alle aansluitingen moeten met de hand 

worden vastgemaakt, maar niet te strak 
zodat hun veiligheid is verzekerd en 
beschadiging van het hulpmiddel wordt 
voorkomen.

•	 Controleer of alle aansluitingen goed en 
stevig bevestigd zijn om te voorkomen 

dat er lucht in het systeem komt. 
•	 Controleer de producten zorgvuldig op 

ingevangen lucht en ontlucht volledig vóór 
de injectie.

•	 Inhoud die niet steriel geleverd wordt, 
dient gesteriliseerd te worden vóór 
gebruik. Sterilisatie moet gebeuren 
met ethyleenoxide overeenkomstig de 
gevalideerde sterilisatieparameters van de 
fabrikant.

•	 Aansluitingen kunnen alleen gemaakt 
worden met hulpmiddelen die voldoen aan 
ISO 594-2 voor lueraansluitingen. 

Voorzorgsmaatregelen
•	 Het product mag niet gebruikt worden 

als de steriele verpakking beschadigd of 
geopend is. Als het product beschadigd 
is, moet het uit het werkgebied worden 
verwijderd om onbedoeld gebruik 
te voorkomen, en aan de fabrikant 
geretourneerd worden.

•	 Dit hulpmiddel is voor eenmalig 
gebruik bedoeld. Het is niet bedoeld 
voor desinfectie en daaropvolgend 
hergebruik, wat kan resulteren in falen 

van het hulpmiddel en/of het creëren van 
besmettingsrisico. 

•	 Dit hulpmiddel is niet beoordeeld voor 
opwerking en hersterilisatie. Opwerking 
en/of hersterilisatie kan het hulpmiddel 
beschadigen, waardoor het onbruikbaar 
wordt, en/of kan tot falen van het 
hulpmiddel leiden, wat kan resulteren in 
ziekte, letsel of de dood van de patiënt. 

 
Sterilisatie-informatie
Niet-steriel product:  DeRoyal voorziet 
dat niet-steriele producten voor gebruik 
in steriele omgevingen verder worden 
bewerkt door onze klanten, inclusief verdere 
verpakking en/of sterilisatie overeenkomstig 
hun eigen gevalideerde processen. Deze 
producten mogen alleen met ethyleenoxide 
gesteriliseerd worden, aangezien andere 
sterilisatiemethodes niet door DeRoyal 
gevalideerd zijn en het product kunnen 
beschadigen, wat het falen van het 
hulpmiddel en/of letsel van de patiënt kan 
veroorzaken.

Opslagomstandigheden
Sla het product niet bij extreme temperaturen 
of in een vochtige/natte omgeving op.

Garantie
DeRoyal producten hebben een garantie 
van honderdtwintig (120) dagen vanaf 
de verzenddatum vanuit DeRoyal, die 
verstrekt wordt voor productkwaliteit en 
vakmanschap. DE GESCHREVEN GARANTIES 
VAN DEROYAL WORDEN VERSTREKT IN 
PLAATS VAN IMPLICIETE GARANTIES, 
INCLUSIEF GARANTIES INZAKE DE 
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID 
VOOR SPECIALE DOELEINDEN.

DEROYAL® 

DRUKBEWAKINGSLIJNEN

Não reutilize
Somente para Rx      

Finalidade do uso
As linhas de monitoramento de pressão da 
DeRoyal® destinam-se a ser usadas como 
um canal para transmitir fluidos de volta 
a um dispositivo de pressão com sensor 
(transdutor) para determinar a pressão 
hemodinâmica durante a angiografia e 
angioplastia.

Contraindicações
Não destinadas às injeções de alta 
pressão.

Avisos
•	 Todas as conexões devem ser 

apertadas manualmente, sem excesso 
de aperto, para garantir a sua 
segurança e evitar danos ao dispositivo.

•	 Verifique todas as conexões para 
garantir que estejam apertadas e 

seguras para impedir a entrada de ar no 
sistema.  

•	 Examine cuidadosamente os produtos 
em busca de ar aprisionado e remova 
totalmente as bolhas antes da injeção.

•	 Os conteúdos não estéreis fornecidos 
devem ser esterilizados antes do uso. A 
esterilização dever ser feita por óxido de 
etileno de acordo com os parâmetros de 
esterilização validados do fabricante.

•	 As conexões devem ser feitas somente 
com dispositivos compatíveis com a 
norma ISO 594-2 para conexões luer.  

Precauções
•	 O produto não deve ser utilizado se a 

embalagem estéril estiver danificada ou 
aberta.   Se o produto estiver danificado, 
retire da área operacional para evitar 
o uso não intencional, e retorne ao 
fabricante.

•	 Este dispositivo é para utilização única. 
Não se destina à desinfecção e posterior 
reutilização, que pode resultar na falha 
do dispositivo e/ou criar o risco de 
contaminação.  

•	 Este dispositivo não foi avaliado para 
reprocessamento ou reesterilização. O 
reprocessamento e/ou reesterilização 
pode danificar o dispositivo, tornando-o 
inutilizável e/ou pode levar à falha do 
dispositivo, que poderia resultar em 
doença, lesão ou morte do paciente.   

Informações de esterilização:
Produto não esterilizado:  A DeRoyal 
recomenda que produtos não esterilizados 
usados em ambientes estéreis sejam 
processados pelos clientes, incluindo 
embalagem e/ou esterilização, de acordo 
com seus próprios processos validados. 
Estes produtos devem ser esterilizados 
somente por óxido de etileno, uma vez que 
outros métodos de esterilização não foram 
validados pela DeRoyal e podem danificar o 
produto, o que poderia causar uma avaria no 
dispositivo e/ou lesão no paciente.
Condições de armazenamento
Não armazenar o produto em temperaturas 
extremas ou em um ambiente úmido/
molhado. 

Garantia
Os produtos DeRoyal são garantidos 
por cento e vinte (120) dias a partir 
da data de expedição em relação à 
qualidade e mão de obra do produto. 
AS GARANTIAS POR ESCRITO DA 
DEROYAL SÃO FORNECIDAS EM 
SUBSTITUIÇÃO	DE	QUAISQUER	
GARANTIAS IMPLÍCITAS, 
INCLUINDO GARANTIAS 
DE COMERCIALIZAÇÃO OU 
ADEQUAÇÃO	A	UM	DETERMINADO	
PROPÓSITO.

LINHAS DE MONITORAMENTO 
DE PRESSÃO DEROYAL® 
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Ne pas réutiliser
Uniquement pour le personnel médical

Usage prévu
Les lignes de contrôle de pression 
de DeRoyal® sont prévues pour être 
utilisées comme conduit de renvoi de 
liquide vers un capteur de pression 
(transducteur) pour déterminer 
la pression hémodynamique au 
cours d’une angiographie et d’une 
angioplastie.

Contre-indications
Usage contre-indiqué pour des 
injections à haute pression.

Avertissements
•	Toutes	les	connexions	doivent	être	

serrées à la main, sans toutefois trop 
serrer, pour garantir leur sécurité et 

éviter d’endommager le dispositif.
•	Vérifier	que	toutes	les	connexions	sont	

bien serrées et sûres pour éviter que de 
l’air n’entre dans le système.

•	Inspecter	les	produits	pour	vérifier	
qu’il n’y a pas d’air dedans et dégazer 
complètement avant injection.

•	Les	pièces	livrées	non	stériles	doivent	être	
stérilisées avant utilisation. Il faut stériliser 
à l’oxyde d’éthylène, conformément aux 
paramètres de stérilisation validés par le 
fabricant.

•	Ne	connecter	qu’à	des	dispositifs	
conformes aux exigences de la norme ISO 
594-2 relatives aux raccords Luer.

Précautions
•	Ne	pas	utiliser	le	produit	si	l’emballage	

stérile est endommagé ou ouvert. Si le 
produit est endommagé, le retirer du 
champ opératoire pour éviter tout usage 
involontaire et le renvoyer au fabricant.

•	Ce	dispositif	est	à	usage	unique.	Il	
n’est pas destiné à être désinfecté, puis 
réutilisé, ce qui risquerait de rendre le 
dispositif défectueux et/ou de créer un 
risque de contamination.

•	Le	retraitement	et	la	restérilisation	de	
ce dispositif n’ont pas été évalués. 
Le retraitement et/ou la restérilisation 
risquent d’endommager le dispositif, 
de le rendre inutilisable et/ou le rendre 
défectueux, faisant ainsi courir au patient 
un risque de maladie, blessure ou décès.

 
Informations concernant la stérilisatio
Produit non stérile : DeRoyal destine les 
produits non stériles utilisés dans des 
environnements stériles à être ensuite traités 
par nos clients ; ils peuvent notamment 
faire l’objet d’un emballage et/ou d’une 
stérilisation conformes à leurs propres 
processus validés. Ces produits doivent être 
stérilisés à l’oxyde d’éthylène exclusivement, 

les autres modes de stérilisation n’ayant 
pas été validés par DeRoyal et risquant 
d’endommager le produit, ce qui pourrait 
provoquer un dysfonctionnement du 
dispositif et/ou blesser le patient.

Conditions de stockage
Ne pas conserver le produit à des 
températures extrêmes, ni dans un 
environnement moite/humide. 

Garantie
Les produits DeRoyal sont garantis qualité 
et main-d’œuvre pendant cent vingt (120) 
jours à compter de la date d’expédition 
par DeRoyal. LES GARANTIES ÉCRITES 
DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES 
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES 
GARANTIES	DE	QUALITÉ	MARCHANDE	
ET DE CONFORMITÉ À UN USAGE 
PARTICULIER.

LIGNES DE CONTRÔLE DE 
PRESSION DE DEROYAL®

Do Not Reuse
Rx Only      

Intended Use
DeRoyal®pressure monitoring 
lines are intended to be used as a 
conduit to transmit fluid back to a 
pressure-sensing device (transducer) 
to determine hemodynamic pressure 
during angiography and angioplasty.

Contraindications
Not intended for high pressure 
injections.

Warnings
•	All connections should be hand 

tightened, without over-tightening, 
to ensure their security and prevent 
damage to the device.

•	Check all connections to ensure they 
are tight and secure to prevent air from 
entering the system.

•	Examine the products carefully for 
entrapped air and fully de-bubble prior 
to injection.

•	Contents supplied non-sterile should 
be sterilized prior to use.  Sterilization 
should be by Ethylene Oxide according 
to the manufacturer’s validated 
sterilization parameters.

•	Connections should be made only with 
devices compliant with ISO 594-2 for 
luer connections.  

Precautions
•	Product should not be used if sterile 

packaging is damaged or opened. If 
product is damaged, remove from the 
operative area to prevent unintended 
use, and return to the manufacturer. 

•	This device is for single use only.  It 
is not intended for disinfection and 
subsequent re-use, which may result 
in device failure or create the risk of 
contamination.  

•	This device has not been evaluated 
for reprocessing or re-sterilization.  
Reprocessing or re-sterilization may 
damage the device, rendering it 
unusable or maylead to device failure, 
which could result in patient illness, 
injury or death.

Sterilization Information
Non-Sterile product:  DeRoyal intends 
that non-sterile products for use in sterile 
environments be further processed by our 
customers, including further packaging 
and/or sterilization according to their own 
validated processes. These products are 
to be sterilized by ethylene oxide only, as 

other sterilization methods have not been 
validated by DeRoyal and may damage 
the product which could cause a device 
malfunction or injury to the patient.

Storage Conditions
Do not store product at extreme 
temperatures or in a moist/damp 
environment. 

Warranty
DeRoyal products are warranted for one 
hundred and twenty (120) days from 
the date of shipment from DeRoyal as 
to product quality and workmanship. 
DEROYAL’S WRITTEN WARRANTIES 
ARE GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED 
WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES 
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR 
A PARTICULAR PURPOSE.

DEROYAL®PRESSURE 
MONITORING LINESNo reutilizar

Para uso por parte de personal 
médico

Uso previsto
Las cánulas para control de la 
presión DeRoyal® se utilizan 
como un conducto para transmitir 
el líquido nuevamente hacia un 
dispositivo sensor de presión 
(transductor) a fin de determinar la 
presión hemodinámica durante una 
angiografía y angioplastia.

Contraindicaciones
No se debe utilizar para inyecciones a 
alta presión.

Advertencias
•	Todas	las	conexiones	deben	

ajustarse a mano, sin ajustar 
en exceso, para garantizar su 
seguridad y evitar daños en el 
dispositivo.

•	Verifique	todas	las	conexiones	para	
garantizar que estén ajustadas y seguras 
para evitar que ingrese aire en el 
sistema. 

•	Examine	los	productos	detenidamente	
para detectar aire atrapado y elimine 
totalmente las burbujas antes de aplicar 
la inyección.

•	Los	contenidos	se	suministran	sin	
esterilizar y deben esterilizarse antes 
de usarlos. La esterilización debe 
realizarse con óxido de etileno según los 
parámetros de esterilización validados 
por el fabricante.

•	Las	conexiones	deben	realizarse	sólo	
con dispositivos que cumplan con la 
norma ISO 594-2 para conexiones luer. 

Precauciones
•	No	se	debe	utilizar	el	producto	si	el	

envase estéril está dañado o abierto. 
Si el producto está dañado, retírelo del 
área de operación para evitar el uso 
accidental y devuélvalo al fabricante.

•	Este	dispositivo	es	para	uso	individual.	
No se puede desinfectar y volver a 
utilizar, dado que puede dar como 

resultado fallas en el dispositivo y/o 
generar el riesgo de contaminación. 

•	Este	dispositivo	no	fue	evaluado	para	
su reprocesamiento o re-esterilización. 
Reprocesar y/o re-esterilizar este 
dispositivo puede provocarle daños, 
hacer que resulte inutilizable y/o 
provocar fallas en el dispositivo, 
que podría dar como resultado una 
enfermedad, lesión o la muerte del 
paciente. 

 
Información sobre esterilización
Producto no estéril: DeRoyal prevé que 
los productos no estériles para uso en 
entornos estériles sean procesados por 
nuestros clientes, incluyendo el envase 
y/o esterilización según sus propios 
procesos validados. Estos productos deben 
esterilizarse sólo con óxido de etileno, 
dado que otros métodos de esterilización 
no han sido validados por DeRoyal 
y pueden dañar al producto, lo que 
podría causar el malfuncionamiento del 
dispositivo y/o una lesión en el paciente.

Condiciones del almacenamiento
No almacene el producto a temperaturas 
extremas o en un entorno húmedo. 

Garantia
Los productos DeRoyal tienen una garantía 
contra defectos de calidad y fabricación de 
ciento veinte (120) días a partir de la fecha 
de envío de DeRoyal. LAS GARANTÍAS 
ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN 
CUALQUIER	GARANTÍA	IMPLÍCITA,	
INCLUYENDO LAS DE COMERCIABILIDAD 
O IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO 
PROPÓSITO.

CÁNULAS PARA CONTROL DE 
LA PRESIÓN DEROYAL®

Nicht Wiederverwenden
Zur Verwendung durch Arzt- bzw. 
Pflegepersonal

Bestimmungsgemäße Anwendung
DeRoyal® Drucküberwachungsleitungen 
sind für die Verwendung als 
Rückführleitung der Flüssigkeit zu einem 
Druckmessgerät (Druckmesswandler) 
bestimmt, mit dessen Hilfe der 
hämodynamische Druck während 
Angiographie und Angioplastie 
kontrolliert wird.

Gegenanzeigen
Nicht für Hochdruckinjektionen bestimmt.

Warnungen
•	Alle	Anschlüsse	sind	von	Hand	ohne	

übermäßige Krafteinwirkung fest 
zu spannen, um deren Dichtheit 
zu gewährleisten und zugleich 
Beschädigungen der Vorrichtung zu 
vermeiden.

•	Alle	Anschlüsse	überprüfen,	um	
sicherzustellen, dass sie dicht sind und 
dass von dort keine Luft ins System 
eindringen kann.

•	Die	Vorrichtung	sorgfältig	auf	
eingeschlossene Luftblasen untersuchen 
und vor der Injektion vollständig entlüften.

•	Unsteril	gelieferte	Bestandteile	sind	vor	
Gebrauch zu sterilisieren. Zur Sterilisation 
sollte Ethylenoxid entsprechend den 
validierten Sterilisationsparametern des 
Herstellers verwendet werden.

•	Anschlüsse	sollten	nur	mithilfe	von	ISO	
594-2 entsprechenden Vorrichtungen für 
Luer-Verbindungen hergestellt werden.

Vorsichtsmaßnahmen
•	Das	Produkt	darf	nicht	verwendet	werden,	

falls die sterile Verpackung beschädigt 
oder geöffnet wurde. Falls das Produkt 
beschädigt wurde, muss es aus dem OP-
Bereich entfernt werden, damit es nicht zu 
einer versehentlichen Verwendung kommt, 
und an den Hersteller zurückgeschickt 
werden.

•	Dieses	Medizinprodukt	ist	für	den	
einmaligen Gebrauch bestimmt. Es ist 
nicht für Desinfektion und anschließende 
Wiederverwendung bestimmt. Dabei 
könnte es zum Versagen der Vorrichtung 
und/oder Kontaminationsgefahr kommen.

•	Diese	Vorrichtung	wurde	nicht	für	
Wiederaufbereitung oder Resterilisation 
evaluiert. Wiederaufbereitung und/oder 
Resterilisation können die Vorrichtung 
beschädigen, wodurch sie unbrauchbar 
wird, bzw. zu deren Versagen führen, was 
Erkrankungen, Verletzungen oder gar den 
Tod des Patienten zur Folge haben kann.

 
Angaben zur SterilisationUnsteriles 
Produkt: DeRoyal geht davon aus, dass 
unsterile Produkte für die Verwendung 
in steriler Umgebung durch den Kunden 
weiter aufbereitet werden, wozu weitere 
Verpackung und Sterilisierung entsprechend 
den spezifischen, beim Kunden validierten 
Verfahren gehören. Diese Produkte dürfen 
nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, denn 
andere Methoden wurden von DeRoyal 

nicht validiert und könnten zu Schäden 
am Produkt führen, was wiederum 
Funktionsstörungen und/oder Verletzungen 
des Patienten zur Folge haben kann.

Lagerbedingungen
Das Produkt nicht bei extremen 
Temperaturen oder in feuchter Umgebung 
aufbewahren. 

Gewahrleistung
Für DeRoyal Produkte besteht ab 
Datum des Versands von DeRoyal 
eine hundertzwanzigtägige (120) 
Gewährleistung für Produktqualität und 
Verarbeitung. DEROYALS SCHRIFTLICHE 
GEWÄHRLEISTUNG WIRD ANSTELLE 
JEDER ANDEREN STILLSCHWEIGENDEN 
GEWÄHRLEISTUNG ERTEILT 
EINSCHLIESSLICH DER GEWÄHRLEISTUNG 
FÜR VERKEHRSFÄHIGKEIT UND 
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FÜR 
BESTIMMTE ZWECKE.

DEROYAL® LEITUNGEN ZUR 
DRUCKÜBERWACHUNG
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