DEROYAL® MANIFOLDS AND STOPGOCKS

®
ISTERILE|EQ

DO NOT REUSE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE
TO SALE OR USE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.
INTENDED USE

DeRoyal® manifolds and stopcocks are intended to be used during cardiac
catheterization procedures for intra-arterial and intravenous administration
of contrast, saline or radiographic contrast media. The product is intended
for use by a properly licensed practitioner.
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MAXIMUM
PRESSURE MAXIMUM PRESSURE
PRODUCT AT G (R
(PSI)
Ilologitl‘r’li'f)orf:isssu"3 250 PSI 1723 kPa
mgﬁl}'o'féi’ TESSUE | ssopsi 3792 kPa
High Pressure
Manifolds
(designed for
procedures 800 PSI 5515 kPa
requiring small
catheters and
power injection)

A 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
80369-7 for luer connections.

Low Pressure Manifolds are not intended for power injection as this
may result in leaking and/or allow air bubbles into the system.

The PSl ratings listed are for injections made through the end port.

The side port(s) are not rated and should not be used for high pressure
injections.

@ * Inspect packaging for any damage and product for any damage,

contaminate or missing parts prior to use.

PRECAUTIONS

* DO NOT reuse. This device is not intended for disinfection and
subsequent re-use, which may result in device failure or create the risk
of contamination.

* The device has not been evaluated for re-processing or re-sterilization.
Reprocessing and/or re-sterilization may damage the device, rendering
it unusable and/or may lead to device failure which could result in
patient iliness, injury or death.

COLETORES E VALVULAS REGULADORAS
DEROYAL®

®
STERILE[EO|

PT: PORTUGUES

NAO REUTILIZAR
ESTERILIZADO COM 0XIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL

A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A

SOMENTE VENDA 0U UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA
PARA RX 0U MEDIANTE A PRESCRICAO DE UM MEDICO OU
PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.
FINALIDADE DO USO

0s coletores e valvulas reguladoras da DeRoyal® destinam-se ao uso
durante procedimentos de cateterismo cardiaco para a administragdo intra-
arterial e i de meios de salino ou radiografico.
0 produto foi concebido para utilizacao por um profissional de satide
adequadamente licenciado.

STERILIZATION INFORMATION
DeRoyal intends that non-sterile products for use in sterile environments
be further processed by our customers, including further packaging and/or
stenllzanon These products are to be sterilized by ethylene oxide, utilizing
the 120°F - 135°F (48.9°C — 57.2°C),
Ethylene Oxide Gas Concentration: 625 — 800 mg/l, Exposure Time: 4 hrs
minimum (Preconditioning: Temperature 100°F -120°F (37.8°C — 48.9°C),
Humidity 55-75%, Time 18hrs minimum), (Aeration: Temperature 100°F
-135°F (37.8°C — 42.2°C), Time 18hrs minimum). Other sterilization
methods have not been validated by DeRoyal and may damage the product
which could cause a device malfunction and/or injury to the patient.

*PLEASE NOTE: All pressure ratings are based on DeRoyal’s sterilization
cycle. Other sterilization may affect product performance.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Do not store product at extreme temperatures or in a moist/damp
environment.

‘? | KEEP DRY

AN | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
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In addition to the competent authority in the country where the patient
resides, serious incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred 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.

INFORMAGOES DE ESTERILIZAGAO:

A DeRoyal entende que produtos néo estéreis para uso em ambientes
estéreis sao depois processados pelos seus clientes, incluindo embalagem
e/ou esterilizagdo. Esses produtos devem ser esterilizados com dxido de
etileno, utilizando os seguintes parametros Temperatura: 48,9°C — 57,2°C
(120°F - 135°F), concentracéo de gas de oxido de etileno: 625 — 800 mg/l,
tempo de exposicao: No minimo 4 horas (pré- -condicionamento: Temperatura
37,8°C — 48,9°C (100°F - 120°F), umidade 55 - 75%, tempo minimo de 18
h), (aeracéo: Temperatura 37,8°C — 42,2°C (100°F - 135°F), tempo minimo
de 18 h. Outros métodos de esterilizagao nao foram validados pela DeRoyal
e podem danificar o produto, 0 que poderia causar mau funcionamento do
dispositivo e/ou lesao ao paciente.

*OBSERVE: Todas as taxas de pressao séo baseadas no ciclo de esterilizagéo
da DeRoyal. Outra esterilizacéo pode afetar o desempenho do produto.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Néo armazenar o produto em temperaturas extremas ou em um ambiente
umido/molhado.

| MANTER SECO

jji% | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR
-

Além da no pais de ia do paciente, inci

TAXA DE PRESSAO | TAXA DE PRESSAO
PRODUTO MAXIVA* (PS) MAXIVA (KPA)

Colector de presséo

baxio 250 PSI 1723 kPa
Coletores de pressédo

média 550 PSI 3792 kPa
Coletores de pressédo

alta
(projetado para

procedimentos que 800 PSI 5515 kPa
requerem cateteres
pequenos e injecao

potente)

Aansos

* Todas as conexdes devem ser apertadas manualmente, sem excesso de
aperto, para garantir a sua seguranca e evitar danos ao dispositivo.
Verifique todas as conexdes 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 injecao.
0s contetidos néo estéreis fornecidos devem ser esterilizados antes do
uso. A esterilizacao dever ser feita por dxido de etileno de acordo com os
parametros de esterilizacao validados do fabricante.
As conexdes devem ser feitas somente com dispositivos compativeis com
anorma IS0 80369-7 para conexdes luer.
0s Coletores de baixa pressao nao foram concebidos para injecao de
poténcia, visto que poderia resultar em vazamentos e/ou permitir a
entrada de bolhas de ar no sistema.
As taxas PSl listadas sao para injecdes realizadas através da porta
terminal. As portas laterais ndo so classificadas e ndo devem ser usadas
para injeces de alta pressao.

* Inspecione a embalagem para ver se ha algum dano e o produto,
@ para ver se ha danos, contaminacao ou pecas faltando antes
PRECAUGOES

de usar.

* NAO REUTILIZAR. Este di nao pode ser desi
postenonnente reutilizado, o que pode resultar numa falha do dispositivo
ou criar um risco de contaminagao.

0 dispositivo nao foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizagao.
0 reprocessamento e/ou reesterilizacao pode danificar o dispositivo,
tornando-o inutilizavel e/ou pode causar falha do dispositivo, o que
poderia resultar em doenca, ferimento ou morte do paciente.

COLLECTEURS ET ROBINETS DE DEROYAL®
®

NE PAS REUTILISER

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

ISTERILE|EQ

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR
0U SUR PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN
PRATICIEN AGREE.

=

USAGE PREVU

Les collecteurs et robinets de DeRoyal® sont prévus pour étre utilisés

au cours des procédures de cathétérisation cardiaque pour administrer,
par voie intra-artérielle ou intraveineuse, des produits de contraste, des
solutions salines ou des produits de contraste radiographiques. Le produit
est destinées aux praticiens agréés.

FR: FRANCAIS

INDICE
DE PRESSION
MAXIMUM (KPA)
XXX

INDICE
DE PRESSION
MAXIMUN* (PSI) XXX

PRODUIT

Collecteurs de

basse pression 250PsI

1723 kPa

Collecteurs de
pression
intermédiaires

550 PSI 3792 kPa

Collecteurs de
pression élevée
(congus pour
des procédures
exigeant
I'utilisation de
petits cathéters et
une injection de
puissance)

AAVER‘I‘ISSEMENTS

 Toutes les connexions doivent étre serrées & 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 sres pour éviter
que de Iair n’entre dans le systéme.

Inspecter les produits pour vérifier qu'il n’y a pas dair dedans et
dégazer complétement avant injection.

Les piéces livrées non stériles doivent étre stérilisées avant utilisation.

Il faut stériliser a l'oxyde d’éthylene, conformément aux paramétres de
stérilisation validés par le fabricant.

Ne connecter qu'a des dispositifs conformes aux exigences de la norme
1S0 80369-7 relatives aux raccords Luer.

Les collecteurs basse pression ne sont pas concus pour I'injection
automatique, car cela pourrait entrainer des fuites et/ou des bulles d’air
dans le systeme.

Les valeurs de PSI indiquées sont destinées aux injections effectuées
par le port d’extrémité. Le ou les ports latéraux n'ont pas de valeur
nominale et ne doivent donc pas étre utilisés pour les injections & haute
pression.

@ o Vérifier que l'emballage n'est pas endommaggé, que le produit n'est

800 PSI 5515 kPa

pas contaminé ou quil ne manque pas des piéces avant Futiisation.

graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

0Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir
da data de expedicéo pela mesma, em relacdo & qualidade do produto

€ @ méo de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAQ
FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO PROPOSITO.

PRECAUTIONS

o NE PAS REUTILISER. Dispositif & usage unique non destiné a la
désinfection, ce qui pourrait entrainer une défaillance du dispositif ou
créer un risque de contamination.

o Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif n’ont pas
été envisagés. Le retraitement et/ou la restérilisation risquent
d’endommager le dispositif, le rendant inutilisable et/ou défectueux,
Idais;\[n ainsi courir au patient un risque de maladie, de blessure, voire

e décés.

INFORMATIONS CONCERNANT LA STERILISATION
DeRoyal prévoit que les produits non stériles, devant étre utilisés dans
des environnements stériles, seront traités par ses clients ; ils peuvent
notamment faire Pobjet d'un emballage et/ou d'une stérilisation
supplémentaires. Ces produits doivent étre stérilisés a 'oxyde d'éthyléne,
en les étres suivants : :489°C-57,2
°C, concentration d’oxyde d’ eihylene gazeux 625 - 800 mg/l, temps
d’exposition : 4 heures minimum (pré-conditionnement : température
37,8 °C — 48,9 °C, humidité 55 - 75 %, temps 18 heures minimum),
(aération : température 37,8 °C — 42,2 °C, temps 18 heures minimum).
Les autres modes de stérilisation n'ont pas été validés par DeRoyal
et risquent d'endommager le produit, ce qui pourrait provoquer un
dysfonctPPionnement du dispositif et/ou blesser le patient.

*A SAVOIR : Tous les indices de pression se basent sur le cycle de
stérilisation de DeRoyal. Un autre mode de stérilisation risque d'affecter la
performance du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Ne pas conserver le produit a des températures extrémes, ni dans un
environnement moite/humide.

| GARDER AU SEC

//\'y | TENIR A ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

Tout incident grave doit étre signalé a I'autorité compétente du pays ol
réside le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d’ceuvre de
cent vingt (120) jours a compter de la date d’expédition par DeRoyal.
LES GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE ARTICULIER.
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COLECTORES Y LLAVES DE PASO
DEROYAL®

® NO REUTILIZAR

STERILE|EO|

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

EN: DEROYAL® MANIFOLDS AND STOPGOCKS

PT: COLETORES E VALVULAS REGULADORAS
DEROYAL®

ES: COLECTORES® Y LLAVES DE PASO DEROYAL®
FR: COLLECTEURS ET ROBINETS DE DEROYAL®
DE: DEROYAL® HAHNBANKE UND ABSPERRHAHNE
IT: COLLETTORI E RUBINETTI DEROYAL®

NL: DEROYAL® VERDEELSTUKKEN EN KRANEN

SV: DEROYAL® ANSLUTNINGSANORDNINGAR OCH
AVSTANGNINGSVENTILER

SK: ROZDELOVACE A UZATVARACIE KOHUTY DEROYAL®
(S: ROZDELOVACE A UZAVIRACi KOHOUTY DEROYAL®
EL: MOAYBPYZA KAI ZTPOOIITEZ DEROYAL®

PREGAI.IGIIJNES

* NO REUTILIZAR. Este dispositivo no se puede desinfectar y volver a utilizar,
puesto que podrian producirse fallos en el dispositivo o crearse riesgos de
contaminacion.

No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar el dispositivo.
Por consiguiente, si el producto se somete a dichos tratamientos, puede
dariarse, volverse inutilizable o presentar fallos, lo que puede causar

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAKD | LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
PRESCRIPGION | pRESENTACION DE UNA PRESCRIPCION DEL
FACULTATNA | mEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO

PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

USO PREVISTO

Las llaves de paso y colectores DeRoyal® se utilizan durante procedimientos
de cateterizacion cardiaca para la administracion intra-arterial e intravenosa
de medios de contraste, solucion salina o medios de contraste radiograficos.
El producto esta destinada tinicamente a los profesionales del &mbito
sanitario.

enfer , lesiones o incluso la muerte del paciente.

INFORMACION SOBRE ESTERILIZACION

DeRoyal prevé que los productos que se suministren sin esterilizar y cuyo uso
esté previsto en entornos estenles sean procesados por nuestros clientes,
incluido el yyla on pc Estos p deben ser
esterilizados con 6xido de etileno, de acuerdo con los S|gmentes parametros:
Temperatura: 48,9 °C — 57,2 °C, Concentracion en gas de dxido de etileno: 625
— 800 mg/l, Tiempo de exposici()n: 4 h como minimo (Preacondicionamiento:
Temperatura 37,8 °C — 48,9 °C, Humedad 55 - 75%, Tiempo 18 h como
minimo), (Aireacion: Temperatura 37,8 °C — 42,2 °C, Tiempo 18 h como
minimo). DeRoyal no ha validado otros métodos de esterilizacion, los cuales
podrian daiar el producto y causar un fallo en el dispositivo y/o lesiones al
paciente.

*TENGA EN CUENTA: Todas las presiones nominales se basan en el ciclo
de esterilizacion de DeRoyal. Otro tipo de esterilizacion puede afectar el

AAWEKTEMGM

* Todas las conexiones deben ajustarse a mano, sin ajustar en exceso, para
garantizar su seguridad y evitar dafios 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 inyeccion.
Los contenidos se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes
de usarlos. La esterilizacion debe realizarse con 6xido de etileno segiin los
parametros de esterilizacion validados por el fabricante.
Las conexiones deben realizarse solo con dispositivos que cumplan con la
norma ISO 80369-7 para conexiones luer.
Los colectores de baja presion no pueden utilizarse para la inyeccion
automatica porque su uso podria causar fugas y/o burbujas de aire en el
sistema.
Los valores de presion nominal (PSI) indicados se refieren a las inyecciones
realizadas a través del puerto terminal. No se dispone del valor nominal del
puerto (o puertos) lateral, por lo que no debe utilizarse para las inyecciones
de alta presion.

¢ Antes del uso, compruebe si el envase presenta dafios y si el

producto esta dafiado, contaminado o si faltan piezas.

DEROYAL® HAHNBANKE UND
ABSPERRHAHNE

®
STERILE(EO|

NICHT WIEDERVERWENDEN
STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF
DIESES MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT
BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN
WERDEN.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG
DeRoyal® Hahnbénke und Abspenhahne sind zur Verwendung bei
Herzkatheterverfahren filr die i und i i

von Kontrastmittel, Kochsalzldsung oder Romgenkontrastmmel bestimmt. Das
Produkt ist fiir den Gebrauch durch eine zugelassene Fachkraft bestimmt.

PRODUCTO PRESION NOMINAL | PRESION NOMINAL desempeiio del producto.
MAXIMA* MAXIMA*
(PSI) (KPA) (:ONDIGIOIIES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
No elp a temperaturas extremas o en un entorno hiimedo.
il 250PS| 1723 kPa T | MANTENGASE SECO
Colectores de jit | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
presion media Ss0Psl 3792 kPa
Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
Colec't]or;eSisdtri]e alta cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.
(disefiados para
procedimientos 800 PSI 5515 kPa LGA"A""A . . .
que requieren 0s productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad
catéteres pequerios y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de
¢ inyeccion de DeRoyal. LAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER
corriente) GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD
PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 NICHT WIEDERVERWENDEN. Das Medizinprodukt ist nicht fiir die

Desinfektion und anschlieBende Wiederverwendung bestimmt, die

ﬁum Versagen des Produkts und zu einem Kontaminationsrisiko fiihren
Onnten.

Dieses Medizinprodukt wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder

Resterilisation evaluiert. Eine Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation

kénnen das Medizinprodukt beschédigen und es unbrauchbar machen

bzw. zu seiner Fehlfunktion fiihren, was eine Erkrankung, Verletzung oder

sogar den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

ANGABEN ZUR STERILISATION

DeRoyal geht davon aus, dass unsterile Produkte fiir die Verwendung

in steriler Umgebung durch den Kunden weiter aufbereitet werden,
inschlieBlich der weiteren Verp und/oder Sterilisation. Diese Produkte

sind mit Ethylenoxid anhand der folgenden Parameter zu sterilisieren:

Temperatur: 48,9°C — 57,2°C, Ethylenoxid-Konzentration: 625 — 800

mg/l, Einwirkzeit: Mindestens 4 Stunden (Vorkonditionierung: Temperatur

37,8°C - 48,9°C, Luftfeuchtigkeit 55 - 75 %, Dauer mind. 18 Stunden),

(Ausliiftung: Temperatur 37,8°C - 42,2°C, Dauer mind. 18 Stunden). Andere

Sterflisationsmethoden wurden nicht von DeRoyaI validiert und konnen zu

Schéden am Produkt fiihren, was wi

Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann

AWARNUNGEN

 Alle Anschliisse sind von Hand ohne iiberméBige Krafteinwirkung

fest zu spannen, um deren Dichtheit zu gewdhrleisten und zugleich

Beschadigungen der Vorrichtung zu vermeiden.

Alle Anschliisse iiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie dicht sind und

dass von dort keine Luft ins System eindringen kann.

Die Vorrichtung sorgféltig auf eingeschlossene Luftblasen untersuchen und

vor der Injektion vollsténdig entliiften.

Unsteril gelieferte ile sind vor Gebrauch zu

Zur Sterilisation sollte Ethylenoxid entsprechend den validierten

Sterilisationsparametern des Herstellers verwendet werden.

Anschliisse sollten nur mithilfe von ISO 80369-7 entsprechenden

Vorrichtungen fiir Luer-Verbindungen hergestellt werden.

Niederdruckverteiler sind nicht fiir die Druckinjektion bestimmt, da diese

zu Lecks und/oder zur Bildung von Luftblasen im System fiihren kann.

Die aufgelisteten PSI-Einstufungen gelten fiir Injektionen, die durch den

Endport vorgenommen werden. Der/Die Seitenport(s) sind nicht eingestuft

worden und sollte(n) nicht fiir Injektionen mit Hochdruck benutzt werden.
o Vor Gebrauch die Verpackung auf Beschadigung und das Produkt auf

Beschédigung, Verunreinigung oder fehlende Teile priifen.

PRODUKT MAXIMALE MAXIMALE *ZUR BEACHTUNG: Alle Druckwerte stiitzen sich auf das DeRoyal
DRUCKWERTE* DRUCKWERTE (KPA) Sterilisationsverfahren. Andere Sterilisationsmethoden kénnen die
PSh) Produktleistung beeintréchtigen.
Hahnbinke fiir LAGERUNG UND TRANSPORT
niedriger druck 250 Psl 1723 kPa Das Produkt nichit bei extremen Temperaturen oder in feuchter Umgebung
Hahnbénke fiir i i
mittlere 550 PS| 3792 kPa | VOR NASSE SCHUTZEN
Druckwerte TN | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
L)
Hahnbiénke fiir
Hochdruck AuBer bei den zusténdigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
(bestimmt fiir schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.
Verfahren, bei denen
Kleinlumige Katheter 800PsI 5515 kPa GARANTIE
und DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen
Hochdruckinjektionen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
erforderlich sind) Qualititsmangeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE,

EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMIMTE ZWECKE.
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COLLETTORI E RUBINETTI DEROYAL®

®
STERILE(EQ

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A
OPERATORI SANITARI ABILITATI.

SOLO SU
PRESCRIZIONE
MEDICA

USO PREVISTO
| collettori e rubinetti DeRoyal® sono concepiti per un utilizzo durante
procedure di cateterizzazione cardiaca per la somministrazione intra-

arteriosa e il di mezzi di soluzione fi e mezzi di
contrasto Il prodotto & all'uso da parte di un operatore
sanitario abilitato.
PRESSIONE
PRODOTTO NOMINALE MAX.* pn:ssm(%wm
(PSI)
Collettori pressione
bassa 250 PSI 1723 kPa
Collettori pressione
media 550 PSI 3792 kPa
Collettori pressione
alta
(ideati per
procedure che 800 PSI 5515 kPa
richiedono cateteri
piccoli e iniezione
potente)

AAWEKTENZE

* Tutte le connessioni devono essere fissate a mano, evitando una tensione
eccessiva, per garantime la sicurezza e per non dannegglare il dispositivo.
Controllare tutte le connessioni per garantire che siano a tenuta e stabili al
fine di impedire I'ingresso di aria nel sistema.
Esaminare i prodotti con ione per veri lap

per prima dell’i iniezione.
Gli elementi fornm non-sterili devono essere sterilizzati prima delfuso.
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 IS0 80369-7 per le connessioni luer.
Le rampe a bassa pressione non sono destinate all'iniezione sotto
pressione poiché il loro utilizzo potrebbe causare perdite e/ I'ingresso di
bolle d’aria nel sistema.
I valori PSI nominali elencati si riferiscono alle iniezioni effettuate
attraverso la porta finale. Non sono specificati valori per le porte laterali
(una o pitl), le quali non dovrebbero essere usate per iniezioni ad alta
pressione.
@ * Prima dell'uso, verificare che la confezione sia integra e il prodotto

di aria

non sia danneggiato o contaminato o che non vi siano parti
mancanti.

DEROYAL® VERDEELSTUKKEN EN KRANEN

®
STERILE|EQ|

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

PRECAUZIONI

NON RIUTILIZZARE. Questo dispositivo non & concepito per la disinfezione e
il successivo riutilizzo, in quanto tale pratica potrebbe determinare un esito
negativo del suo impiego o comportare il rischio di contaminazione.

Il dispositivo non & stato valutato per il reprocessing o la risterilizzazione.

I ing e/0 la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo
rendendolo inutiizzabile e/o comprometterne il funzionamento, con il
rischio di evoluzione in malattia, lesione o decesso del paziente.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE:

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. Questi prodotti devono essere sterilizzati
con ossido di etilene secondo i seguenti parametri: Temperatura: 48,9 °C —
57,2 °C, Concentrazione di gas ossido di etilene: 625 — 800 mg/l, Tempo di
esposizione: minimo 4 ore (Precondizionamento: Temperatura 37,8 °C — 48,9
°C, Umidita 55 — 75%, Tempo minimo 18 ore), (Aerazione: Temperatura 37,8
°C - 42,2 °C, Tempo minimo 18 ore). Altri metodii di sterilizzazione non sono
stati validati da DeRoyal e potrebbero danneggiare il prodotto causando un
malfunzionamento del dispositivo /o lesioni al paziente.

*NOTA: Tutti i valori della pressione nominale si basano sul ciclo di
sterilizzazione DeRoyal. Una procedura di sterilizzazione diversa potrebbe
condizionare la performance del prodotto.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
Non conservare il prodotto a temperature estreme o in un ambiente umido.

| TENERE ASCIUTTO

»L\ | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che allautorita competente del paese di residenza del paziente, gli
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giomi dalla data

di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita

€ lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL
SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, VI COMPRESE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

STERILISATIE-INFORMATIE

DeRoyal voorziet dat niet-steriele producten voor gebruik in steriele
omgevingen verder worden bewerkt door onze klanten, waaronder
verdere verpakking en/of sterilisatie. Deze producten moeten worden
gesteriliseerd met ethyleenoxide met gebruikmaking van de volgende
parameters: Temperatuur: 48,9°C — 57,2°C; concentratie ethyleenoxidegas:
625 — 800 mg/l; blootstellingstijd: minimaal 4 uur (voorconditionering:
temperatuur 37,8°C — 48,9°C, vochtigheid 55 - 75%, tijd minimaal 18 uur),
37,8°C — 42,2°C, tijd minimaal 18 uur). Andere

uITinEuI:':"::; o VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG
VOORSCHRIFT DIT PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
VAN MEDISCH GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS
PERSONEEL OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.
BEDOELD GEBRUIK

DeRoyal® verdeelstukken en kranen zijn bedoeld voor gebruik tijdens
hartkatheterisatieprocedures voor intra-arteriéle en intraveneuze toediening
van contrastmiddelen, zoutoplossingen of radiografische contrastmiddelen.
Het product is bedoeld om bij gebruik door een bevoegd medisch
deskundige.

MAXIMALE
MAXIVALE
PRODUCT DRUKWAARDE* DRUKWAARDE (KPA)

Verdeelstuk met

lage druk 250Psi

1723 kPa

Verdeelstukken met

gemiddelde druk 550 PS|

3792 kPa

Verdeelstukken met
hoge druk
(ontworpen voor
procedures die
Kleine katheters
en krachtinjectie
vereisen)

800 PSI 5515 kPa

Awmscummuﬁsu
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.
e (i de opi
volledig voor de injectie.
Inhoud die niet steriel geleverd wordt, dient gesteriliseerd te worden voor
gebruik. Sterilisatie moet g met de
gevalideerde stenllsatleparameters van de fabrikant.
Aansluitingen kunnen alleen gemaakt worden met hulpmiddelen die
voldoen aan ISO 80369-7 voor lueraansluitingen.
Verdeelstukken met lage druk zijn niet bedoeld voor krachtinjectie,
aangezien dit kan resulteren in lekken en/of toevoer van luchtbellen in
het systeem.
De vermelde PSI-waarden hebben betrekking op injecties die worden
verricht door de eindpoort. De zijpoort(en) is/zijn niet beoordeeld en mogen
niet worden gebruikt voor hogedrukinjecties.

 Inspecteer voor het gebruik of de verpakking niet beschadigd is,

of het product niet verontreinigd of beschadigd is en of er geen
onderdelen ontbreken.

VOORZORGSMAATREGELE!
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Dit hulpmiddel is niet bestemd voor

, wat kan in falen van
het hulpmiddel of veroorzakmg van besmethngsnsmo.
Het hulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft opwerking of
hersterilisatie. Door opwerking en/of hersterilisatie kan het hulpmiddel
beschadigd raken waardoor het onbruikbaar wordt, en/of kan het
hulpmiddel falen, wat kan resulteren in ziekte, letsel of overlijden van de
patiént.

lucht en ontlucht

ROZDELOVACE A UZAVIRACi KOHOUTY DEROYAL®

® NEPOUZIVAT OPAKOVANE
STERILE[EO| | STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM
VYROBENO BEZ POUZITI PRIRODNIHO LATEXU
souzena | FEDERALNIZAKON (USA) OMEZUJE PRODE) A POUZITITOHOTO
exarski pieopis| ZARIZENTNA LEKARE NEBO CERTIFIKOVANEHO VYKONAVATELE
ODBORNE PRAXE NEBO NA JEJICH OBJEDNAVKU.
URCENE POUZIT

Rozdélovace a uzaviraci kohouty DeRoyal® jsou uréeny k pouziti béhem
srdecnich katetrizaci. Slouzi k intraarteriélnimu a intravendznimu
podavani kontrastnich latek, véetné rentgenologickych kontrastnich
latek, a fyziologického roztoku. Tento vyrobek je urcen k pouziti
vyhradné Iékafem s prislusnou licenci.

VVROBEK MAXIMALNI MAXIMALNI
NOMINALNITLAK* NOMINALNITLAK (KPA)
(PsI)

Rozdélovace, nizky 250 PSI 1723 kPa

tlak

Rozdélovace, 550 PSI 3792 kPa

stiedni tlak

Rozdélovace, 800 PSI 5515 kPa

vysoky tlak

(uréeno pro postupy

vyzadujici pouziti

malych katétrtia

tlakovych injekci)

VAROVANI
« VBechny spoje je nutno utdhnout ruéné a neutahovat nadmémé, aby
byla zajisténa jejich bezpecnost a nedoslo k poskozeni prostredku.

+ Zkontrolujte viechny spoje a ujistéte se, Ze tésni a jsou bezpecné, aby
do systému nevnikal vzduch.

« Vyrobky peclivé piezkoumejte a zjistéte, zda v nich neztistal vzduch;
pred injekei je dobfe odvzdusnéte.

+ Produkty dodané jako nesterilni je nutno pied pouzitim sterilizovat.
Ke sterilizaci pouzijte ethylenoxid; dodrzujte parametry sterilizace
ovéfené vyrobcem.

« K propojeni pouzivejte pouze soucasti vyhovuijici normé ISO 80369-7
pro spojovaci dily Luer.

+ Rozdélovace pro nizky tlak nejsou uréeny pro tlakové injekce, nebot
by pii nich mohlo dojit k iniku obsahu a/nebo vniknuti bublinek
vzduchu do systému.

+ Nominalni hodnoty PSI jsou uvedeny pouze pro injekce skrz koncovy
port. Bocni porty nebyly hodnoceny a pro injekce pod vysokym
tlakem se nesmi pouzivat.

« Pred pouzitim prohlédnéte obal i vyrobek, zda nejsou
poskozené, kontaminované nebo zda nechybi nékteré
soucasti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
- NEPOUZIVEITE OPAKOVANE. Toto zaifizeni neni uréeno pro dezinfekci a
nasledné opakované pouziti, nebot by mohlo vést k jeho selhéni a
riziku kontaminace.

+ Renovace ani resterilizace tohoto vyrobku nebyly vyhodnoceny.
Renovace a/nebo resterilizace mohou vyrobek poskodit, vést k jeho
nepoutzitelnosti a/nebo selhdni, coz mlize vést k onemocnéni, zranéni
nebo Umrti pacienta.

INFORMACE O STERILIZACI
Spolecnost DeRoyal piedpoklada, ze nesterilni vyrobky uréené k

sterilisatiemethoden zijn door DeRoyaI niet gevalideerd en kunnen het
product beschadigen, wat kan leiden tot falen van het hulpmiddel en/of letsel
bij de patiént.

*NEEMT U A.U.B. NOTA VAN HET VOLGENDE: Alle drukwaarden zijn

gebaseerd op de sterilisatiecyclus van DeRoyal. Een ander soort sterilisatie
kan de productprestaties nadelig beinvioeden.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
Sla het product niet bij extreme of in een vochtige/!
omgeving op.

7* | DROOG BEWAREN

o'z
=

/|\ | HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het
land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal p geldt een voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120) dagen
vanaf de verzenddatum. DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL
WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET
INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE VERKOOPBAARHEID OF DE
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

poutziti ve sterilnim prostedi nasi zakaznici déle zpracuji, coz bude
zahrnovat opateni dalsiho obalu a sterilizaci. Tyto vyrobky je tieba
sterilizovat ethylenoxidem s pouzitim nasledujicich parametr(i: Teplota:
48,9 °C - 57,2 °C, koncentrace plynného ethylenoxidu: 625 — 800

mg/l, doba expozice: minimalné 4 hodiny (faze predbézné pripravy:
Teplota 37,8 °C - 489 °C, vihkost 55 - 75 %, minimalni doba 18 hodin),
(provzdusnéni: Teplota 37,8 °C — 42,2 °C, miniméalni doba 18 hodin). Jiné
metody sterilizace nebyly spole¢nosti DeRoyal ovéfeny a mohou vést k
poskozeni vyrobku, coz by mohlo vést k chybné funkci a/nebo zranéni
pacienta.

*UPOZORNENI: Viechny nomindlni tidaje o tlaku jsou zalozeny na
steriliza¢nim cyklu spolecnosti DeRoyal. Jiny zpUsob sterilizace mtize
nepfiznivé ovlivnit funkéni viastnosti vyrobku.

PODMINKY PRI SKLADOVANI A PREPRAVE
Neskladujte vyrobek pfi extrémnich teplotach nebo ve vihkém/mokrém
prostiedi.

UCHOVAVEJTE V SUCHU

o=
S

ZIN | CHRANTE PRED SLUNECNIM SVETLEM
g

Kromé piislusného orgénu v zemi, v niz mé pacient bydlisté, se musi
vézné udalosti nahlasit také spolecnosti DeRoyal Industries, Inc.

ZARUKA

Na vyrobky spole¢nosti DeRoyal® se vztahuje zaruka na kvalitu a
provedeni o délce jednoho sta dvaceti (120) dn(i od data odesléni ze
spole¢nosti DeRoyal. PISEMNE ZARUKY SPOLECNOSTI DEROYAL NAHRAZUJ
JAKEKOLI MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUK PRODEINOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

SV: SVENSKA

SLOVAKIA

N

EANHNIKH

_EL

DEROYAL® ANSLUTNINGSANORDNINGAR
OCH AVSTANGNINGSVENTILER

® FAR INTE ATERANVANDAS

STERILE(EQ|

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

RECEPTBELAGD | y/ARDPERSONALS FGRESKRIFT.

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal® anslutningsanordningar och avsténgningsventiler &r avsedda
att anvandas under hjértkatetrisering for administrering av kontrastmedel,

koksaltldsning eller radiologi P &r avsedda att
anvédndas av behorig vardpersonal.
5 HOGSTA
PRODUKT ... - LUFTTRYCKSVARDE
(KPR)
Anslutningsanordningar
for Figt tyck 250 PSI 1723 kPa
Anslutningsanordningar
for medelndgt ryck S50PSI 3792 kPa
Anslutningsanordningar
for hogt tryck (utvecklade
for atgérder med 800 PSI 5515 kPa
smé katetrar och
tryckinjektioner)

AVAHNINGAR

o For att sékra att alla anslutningar fungerar som de ska och for att
forebygga skador pa produkten ska alla anslutningar spannas &t for hand
utan att spannas for hart.

Kontrollera alla anslutningar for att sékra att de &r atspanda och sékert
forhindrar att luft kommer in i systemet.

Kontroller att ingen Iuft finns i produkten och spola bort alla luftbubblor
fore injicering.

Produkter som levererats osteriliserade ska steriliseras fore anvandning.
Vid steriliseringen ska etylenoxid anvéndas i enlighet med tillverkarens
verifierade parametrar.

Anslut endast produkter som stimmer dverens med standard IS0 80369-
7 som galler for lueranslutningar.

Anslutningsanordningar for Iagt tryck ar inte avsedda for injicering med
tryck eftersom det kan resultera i ldckage och/eller att luftbubblor kommer
in i systemet.

PSl-vardena som angetts &r avsedda for injektioner via andporten. For
sidoporten (sidoportarna) har inga vérden angetts och ska inte anvéndas
for hogtrycksinjektioner.

@  Kontrollera fore anvandning att det inte finns nagra skador pa

forpackningen och att produkten inte ar skadad, fororenad eller
saknar delar.

FORSIK‘I'IGHEI’SA‘I'GARIJER

« FAR INTE ATERANVANDAS. Produkten r inte avsedd for desinficering
och efterfoljande &teranvandning da detta kan resultera i funktionsfel hos
produkten eller risk for kontaminering.

 Produkten har inte utvarderats med avseende pa ateranvandning eller
omsterilisering. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan skada

och gora den oanva och/eller kan leda till tekniskt fel

vilket i sin tur kan resultera i at patienten blir sjuk, skadas eller avlider.

ROZDELOVACE A UZATVARACIE KOHUTY DEROYAL®
®

[sTERILE[EQ)

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

STERILIZOVANE EYLENOXIDOM

NIE JE VYROBENE Z PRIRODNEHO LATEXU

FEDERALNE ZAKONY V USA OBMEDZUJU PREDA)J A POUZIVANIE
POMOCKY NA LEKAROV ALEBO ZDRAVOTNIKOV S PRISLUSNYM
POVOLENIM NA VYKONAVANIE PRAXE.

IBA NA PREDPIS

ZAMYSLANE POUZITIE

Rozdelovace a uzatvaracie kohtty DeRoyal® sti uréené na pouZitie pocas
postupov katetrizacie srdca na intraarterialne a intravendzne podanie
kontrastnych, solnych alebo radiografickych kontrastnych latok. Produkt
je urceny na poutzitie odbornikom s vhodnou licenciou.

Weoury | i
PRODUKT - MENOVITY TLAK
e (ke)
(PSI)
Nizkotlakové
rozdelovace 250PsI 1723 kPa
Strednotlakové
rozdelovace 550PsI 3792kPa
Vysokotlakové
rozdelovace
(urcené pre postupy
vyzadujlice malé 800PSI 5515 kPa
katétre a tlakové
vstrekovanie)

AWSTHAHV

« VBetky spoje musia byt dotiahnuté rukou bez nadmerného utiahnutia,
aby sa zaistila ich bezpecnost a zabranilo sa poskodeniu zariadenia.

« Skontrolujte, i sti vsetky spoje pevné a bezpecné, aby sa zabrénilo
vniknutiu vzduchu do systému.

« Pred vstrekovanim starostlivo skontrolujte, ¢i sa v produktoch
nenachédza zachyteny vzduch, a pred vstrekovanim produkty dplne
zbavte bubliniek.

« Obsah, ktory sa dodéava nesterilny, sa musi pred pouZitim sterilizovat.
Sterilizacia sa musi vykonat pomocou etylénoxidu podla overenych
parametrov sterilizacie vyrobcu.

« Pripdjat sa smu iba zariadenia vyhovujtice norme ISO 80369-7 pre
pripojenia Luer.

« Nizkotlakové rozdelovace nie su uréené na tlakové vstrekovanie,
pretoze to moze mat za nésledok Uik alebo preniknutie vzduchovych
bublin do systému.

« Hodnoty PSI st uvedené pre vstrekovanie uskutocnené
prostrednictvom koncového portu. Bo¢né porty nie st dimenzované
na vysokotlakové vstrekovanie a nesmu sa pouzivat na tento ticel.

«  Pred pouzitim skontrolujte poskodenie balenia a skontrolujte, ¢i
produkt nie je poskodeny, znecisteny alebo ¢i nechybaju diely.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Tato pomadcka nie je uréend na dezinfekciu a
nasledné opakované poutZitie. Takéto pouzitie moze viest k poskodeniu
pomacky alebo kontaminacii.

« Pomocka nebola validovand na opétovné osetrenie alebo opétovnti
sterilizaciu. Opatovné osetrenie alebo opétovna sterilizacia méze
pomdcku poskodit, znemoznit jej pouZitie alebo moze viest k poruche
pomacky, ktora by mohla sposobit chorobu pacienta, jeho zranenie
alebo smrt.

INFORMACIE 0 STERILIZACH

Spolo¢nost DeRoyal tymto uvadza, Ze nesterilné produkty na pouZitie v
steriinom musia zékaznici vhodne osetrit vratane dalsieho balenia alebo
sterilizacie. Tieto produkty je potrebné sterilizovat etylénoxidom pri
pouziti nasledujicich parametrov: Teplota: 48,9 °C - 57,2 °C, koncentracia

MOAYBPYZA KAI ZTPO®IITEX DEROYAL®

® NA MHN ENANAXPHZIMONOIEITAI
STERILE[EO] | AMOZTEIPAMENOE ME 0ZEIAIO TOY AIBYAENIOY
AEN NEPIEXEI OYEIKO AATE=
e L ]
ENTOAHE ATPOY H GEPATIEYTH ME KATAAHAH AAEIOAOTHEH.
ENAEAEITMENH XPHEH

TamohBpuoa Kat ot aTpdPLyye; DeRoyal® mpoopilovtat yia xprion oe
Sladikaoieg KABETNPIAGHOV TNG KAPSIAG HE OKOTIO TNV EVOAPTNPIOKN

Kalt evEOPAEBIa XOPriynon OKIaypaIkoy, GUIONOYIKOU 0poU 1
QKTIVOAOYIKOU OKIaypagIkoU pHEcou. To TIpoidv eivall éKouv oxedlaoTel
TIPOG XPr0N ard TIPOOWTTKS TOU TOWEX TNG LYEIQG, TTo €xel AGBEl OXETIKT
adeta.

METIZTH
" ONOMAZTIKH METIZTH
MPOION MIEZH* ONOMAEZTIKH MIEZH
(PSI) (KPA)
MoAuBpuoa xapnAig
TiEone 250PSI 1723 kPa
MoAUBpuoa péong
Tieong 550 PSI 3792 kPa
MoAuBpuoca LPNAG
miieong (oxedlaopéva
yia Sladikaoieg mou
Aol Koot 800PSI 5515kPa
KaBeTrpeg Kat
NAEKTPIKO EyxUTPQ)

AHPOEIAOHOIHZEIZ

« S@i€te ONeg T OUVGETEIG LIE TO XEPL, rrpocsxovwc va pnv TiG ogiete
UMEPPONKA, WOTE VA SIA0PANOTE N OTEYAVOTNTA TOUG KAl VA v
UnooTel {Nd N OUCKEUN.

« ENéy€re ONeg TIg oLVSECELC yia va BePaiwbeite Gt £xouv O@iSel Kahd
Kall EVOIl OTEYQVEG, LOTE Va PNV UTTAPXEL KIVEUVOG va EI0XWPIOEL 0€Pag
OTO OUOTNHAL

«  ENéyETe TIPOOEKTIKA TOL TIPOIOVTA VIO TIAYISEUHEVO AéPal KAl EEQEPWIOTE
TINPWG TIPIV OTTO TV £yXUON.

-« To rrsplsxo’usvo me ouoksuuciu< nctpéxerm un cns(po Kat npénsl
V@l aMoCTEIPWVETa TPV a6 T xprion. H amooteipwon mpéret vat
yivetau He aBulevoteidio, cuuq)wva E TIG ETMKUPWUEVES TIOPAUETPOUG
QTIOCTEIPWONG TOU KATACKEVAOTH.

«'ON&G O GUVSETEIG TTPETTEL VO TIPAYHATOTIOIOUVTAl OVO LE GUOKEUEG
10U TTANPOLV TIG TiPodIayPaPES ISO 80369-7 yia TG oUVOETEL luer.

« TamoAUBpuca xapnArg mieong Sev mpoopilovtal yia xprion He
NAEKTPIKO eyxuTHpa, SIGTL propei va ipokAnBei Slappon kavr va
EIOXWPIO0LV PUONSES 0éPA OTO CUCTNHA.

« Oravaypa@opEVe OVOHOTIKEG TTIECELG PSI agpopolv éyxuon ou
TIpayHaTomoleftal Péow TG akpaiag BUpag. Aev unidpyouv oTolyeia
OVOOOTIKAG THENG VIO TIG TIAEUPIKES BUPEG Ka Sev Tipémel va
XPNOIHomolouVTAl yia £yXUon YNNG TTEONG.

« v ar6 ) Xprion, EEETAOTE T OUCKEUATIA YIA TUXOV
{NIEC KL TO TIPOIAV Yia TUXOV {NIEG, pdAuvon iy amoucia
£€apTnUATWV.

STERILISERINGSINFORMATION

DeRoyal har som avsikt att icke-sterila produkter avsedda for anvéndning

i sterila miljoer ska behandlas av véra kunder, d.v.s. genom ytterligare
emballering och/eller sterilisering. Dessa produkter ska steriliseras med
etylenoxid, med anvéndning av foljande parametrar: Temperatur: 48,9 °C
—57,2 °C (120 °F - 135 °F), Etylenoxid gaskoncentration: 625 — 800 mg/l,
Exponeringstid: Minst 4 tim (Forkonditionering: Temperatur 37,8 °C - 48,9 °C
(100 °F - 120 °F), Luftfuktighet 55 - 75 %, Tid minst 18 tim), (Luftning: 37,8 °C
—42,2 °C (100 °F -135 °F), Tid minst 18 tim). Andra steriliseringsmetoder har
inte validerats av DeRoyal och kan skada produkten vilket i sin tur kan orsaka
tekniskt fel och/eller patientskada.

*UANLIGEN NOTERA: Alla tryckvérden ar baserade p& ReRoyals
steriliseringscykel. Annan form av sterilisering kan forsdmra produktens
anvandbarhet.

FORVARING OCH TRANSPORT
Forvara mte produkten i extrema temperaturer eller i en fuktig/vét omgivning.

| FORVARAS TORRT

| SKYDDAS FRAN SOLLJUS

Forutom till den behriga myndigheten i det land dér patienten bor maste
allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens kvalitet och
utforande, DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR
UNDERFORSTI\DI]A GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER I.AMPI.I(HIEI' FOR ETT SARSKILT SYFTE.

plynného etylénoxidu: 625 — 800 mg/l, doba expozicie: min. 4 hodiny
(Predbezné osetrenie: Teplota 37,8 °C — 48,9 °C, vihkost 55 —-75%, min.
doba 18 hodin), (Aerdcia: Teplota 37,8 °C — 42,2 °C, min. doba 18 hodin).
Iné metddy sterilizacie neboli spolo¢nostou DeRoyal validované a mézu
poskodit produkt, ktory by tym mohol spdsobit poruchu pomacky alebo
Zzranenia pacienta.

*UPOZORNENIE: V3etky hodnoty tlaku st zalozené na sterilizacnom cykle
spolo¢nosti DeRoyal. Ina sterilizacia méze ovplyvnit viastnosti produktu.

PODMIENKY SKLADOVANIA A PREPRAVY

Neskladujte produkt pri extrémnych teplotach alebo vo vihkom/mokrom
prostredi.

‘T | UDRZUJTE SUCHE

ZX | UDRZUJTE MIMO SLNECNEHO SVETLA.
Vézne incidenty musia byt okrem prislusného tradu v krajine, kde ma
pacient trvaly pobyt, nahldsené aj spoloc¢nosti DeRoyal Industries, Inc.

ZARUKA

DeRoyal® sa poskytuje zaruka na kvalitu a vyhotovenie produktov platnd
sto dvadsat (120) dni odo dria odoslania zo spolo¢nosti DeRoyal. PISOMNE
ZARUKY SPOLOCNOSTI DEROYAL NAHRADZAJU AKEKOLVEK IMPLICITNE ZARUKY
VRATANE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.

MPOOYNASEIZ

« AEN EMANAXPHEIMOMOIEITAL Agv TipoPAémeTa amoAUHAvVON Kot JETETETA
E7QVAXPNOILOTIOINGT TNG CUOKEUNG, SIOTL UMOpPE( va TIPOKANOEl
QOO0 TNG CUOKEUN( 1y Vo SnpoupynBei kivduvog oAuvane.

« Houokeur| Sev éxel a&lohoynBei yia emavene§epyaoiary
enavamooTeipworn. H enavene€epyacia kavr n enavanooTeipwon
evdExeTal va TIPOKAAEGOLY (NI 0T GUOKEUN Kal va Ty
KOTOOTHO0UV AxPNOTn Kavr) EVOEKETAI Va TIPOKONEGOLV aoToxia
TNG OUOKEUNG N OTToia UITOPEi val EMPEPEL A0BEVEID, TPOUATIONO 1)
Bavaro Tou acbevouc.

MAHPOOOPIEZ MATHN AMOZTEIPQIH

Tampoiovta mg DeRoyal TTou TAPEXOVTA N AMOCTEPWHEVA

Kau ipoopilovTat yia Xprion ot oTeipo TiepiBAMov Ba mpérel va
uroBAN\OVTAL O TIEPAITEPW ETTESEPYATIA OTTO TOV TIENGT, 1{TOL, LETAEY
GN\wvV, OUCKELOIT KW ATTOCTEIPWOT. AUTA T TIPOIOVT TIPETTEL VOl
QITOCTEIPWVOVTAL E AlBUNEVOEEIDIO, XPNOILOTIOVTAG TG AKONOUBEG
TIoPAPETPOUG: Oeppokpacia: 48,9°C — 57,2°C, ZuyKEvTpwaon agpiou
aBulevogediou: 625 — 800 mg/l, Xpovog ékBeong: Touldyiotov 4

wpeg (Mpoetolpacia: Oeppokpacia 37,8°C - 48,9°C, Yypaaia 55 - 75%,
Xpdvog TouhdxioTov 18 wpeq), (Agpiopdc Oeppokpacia 37,8°C - 42,2°C,
Xpdvog TouNaxIoToV 18 pec. ANEG péBodol amoateipwong Sev éxouv
emkupwOEi a6 v DeRoyal kat evdéxeTat va mpokaléoouwv {npid oto
TIPOIOV, N OTToia MITOPE VAl EMPEPEL SUBNETOUPYIT TNG CUCKEUNG KA
TPAUHATIOHO TOU aoBevoUG.

*THMEINXH: ONeG O1 TIEG OVOATTIKG TTiEoNG BaciovTal oTov KUKAO
amnooteipwong g DeRoyal. ANeg puéBoSol amooTeipwon prmopei va
£1MNpedooLV TV andSoon Tou TIPoIOVTOG.

LYNOHKEZ OYAAZHE KAI METAOOPAZ
MnV (UAAOTETE TO TIPOIOV O€ aKpalieg BePHOKPATIES I OE Lypd

neple)\)'\ovA
‘T | NA AIATHPEITAI ZTEINO

A\

EKTOG amo TV appodia apyr| Tou KPAToUG oTo orfoio Slapével o aoBevrig,
Ta 0oapd TEPIOTATIKA TIPEMEL va avagépovTal oty DeRoyal Industries,
Inc.

EMTYHZH:

Tampoiovia g DeRoyal givat eyyunpéva wg mpog Ty moldtnTa Kat
TNV TEXVIKY) TOUG 0pTIOTNTA yia EKATOV £ikoot (120) npéPeG amnod v
npePopnvia amooTor¢ Toug and v DeRoyal. 01 TPANTEX ETYHIEIZ THE
DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEZH EITYHZH, NEPINAMBANOMENHX KAGE
EFTYHEHE EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAMHAOTHTAE MA ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

| NA AIATHPEITAI MAKPIA A0 THN HAIAKH AKTINOBOAIA



