NEDERLANDS

DEROYAL® LINEE DI
MONITORAGGIO DELLA
PRESSIONE

Non riutilizzare .
Solo su prescrizione medica

Uso previsto

Le linee % 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.

DEROYAL®
DRUKBEWAKINGSLIJNEN

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

 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 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 1SO
594-2 per le connessioni luer.

Precauzioni

* |l prodotto non deve essere utilizzato se
la confezione sterile & danneggiata o &
aperta. In caso di identificazione di un
danno, togliere la linea dall’area operativa
per impedire un uso non intenzionale e
restituirla al produttore.

dat er lucht in het systeem komt.

e Controleer de producten zorgvuldig op
ingevangen lucht en ontlucht volledig voor
de injectie.

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

* Aansluitingen kunnen alleen gemaakt
worden met hulpmiddelen die voldoen aan
IS0 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

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

¢ Questo dispositivo non & stato valutato
per il reprocessing o la risterilizzazione.
[l 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

van het hulpmiddel en/of het creéren 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 patiént.

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 patiént kan
veroorzaken.

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 0 in un ambiente umido.

Garanzia

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

Qltre che all'autarita competente del paese di
residenza del paziente, gli incidenti gravi devono
essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

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.

Ernstige incidenten moeten worden gerneld aan
de bevoegde instantie in het land waarin de patiént
woorachti is en aan DeRoyal Industries, Inc.
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LINHAS DE MONITORAMENTO
DE PRESSAO DEROYAL®

Nao reutilize
Somente para Rx

Finalidade do uso

As linhas_de monitoramento de pressao da
DeRoyaI® destinam-se a ser usadas como
um canal para transmitir fluidos de volta

a um dispositivo de pressao com sensor
(transdutor) para determinar a pressao
hemodinamica durante a angiografia e
angioplastia.

Contraindicacdes
Nao destinadas as injegdes de alta
pressao.

Avisos

* Todas as conexdes devem ser
apertadas manualmente, sem excesso
de aperto, para garantir a sua
seguranca e evitar danos ao dispositivo.

» Verifique todas as conexoes 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.

¢ Os conteddos nao estéreis fornecidos
devem ser esterilizados antes do uso. A
esterilizagdo dever ser feita por Oxido de
etileno de acordo com os parametros de
esterilizagdo validados do fabricante.

¢ As conexoes devem ser feitas somente
com dispositivos compativeis com a
norma IS0 594-2 para conexdes luer.

Precaucdes

e (O produto ndo deve ser utilizado se a
embalagem estéril estiver danificada ou
aberta. Se o produto estiver danificado,
retire da area operacional para evitar
0 uso ndo intencional, e retorne ao
fabricante.

 Este dispositivo é para utilizagdo Gnica.
Nao se destina a desinfeccdo e posterior
reutilizagdo, que pode resultar na falha
do dispositivo e/ou criar o risco de
contaminagao.

¢ Este dispositivo ndo foi avaliado para
reprocessamento ou reesterilizagao. O
reprocessamento e/ou reesterilizagao
pode danificar o dispositivo, tornando-o
inutilizavel e/ou pode levar a falha do
dispositivo, que poderia resultar em
doenca, lesdo ou morte do paciente.

Informacdes de esterilizagao:

Produto nao esterilizado: A DeRoyal
recomenda que produtos nao esterilizados
usados em ambientes estéreis sejam
processados pelos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagao, de acordo
com seus proprios processos validados.
Estes produtos devem ser esterilizados
somente por Oxido de etileno, uma vez que
outros métodos de esterilizagdo nao foram
validados pela DeRoyal e podem danificar o

produto, 0 que poderia causar uma avaria no

dispositivo e/ou lesdo no paciente.
Condicdes de armazenamento

Nao armazenar o produto em temperaturas
extremas ou em um ambiente Gmido/
molhado.

Garantia

Os produtos DeRoyal sao garantidos
por cento e vinte (120) dias a partir
da data de expedicdo em relagao a
qualidade e mao de obra do produto.
AS GARANTIAS POR ESCRITO DA
DEROYAL SAO FORNECIDAS EM
SUBSTITUIGAQ DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS

DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO
PROPOSITO.

Al&m da autoridade competente no pais de
residéncia do pacients, incidentes graves também
devern ser comunicados 4 DeRoval Industries.




Explanation of Symbols

Erlduterung der Symbole
Spiegazione dei simboli
Explicacao dos Simholos

Verklaring van de

Explicacion de los simbolos symholen

Explication des symholes

Rx Only Caution: Federal U.S.A. law restricts this device to sale
or use by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

Atencion: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan la venta
0 uso de este dispositivo bajo receta médica (o de un
profesional autorizado).

Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase estd dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

®

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
&tre vendu que sur prescription médicale.

DEROYAL®PRESSURE MONITORING LINES
CANULAS PARA CONTROL DE LA PRESION
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DEROYAL® Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur Contains or presence of natural rubber latex
LIGNES DE CONTROLE DE PRESSION DE auf arzliche Anordnung gestattet. Contiene goma de latex natural
DEROYAL Attenzione: La legge federale statunitense consente la vendita e Contient ou Présence de latex naturel .
DEROYAL® LEITUNGEN ZUR I'uso di questo dispositivo esclusivamente da parte o su Genalt oder Spuren von natirlichem Latexgummi
Manufastured by: DRUCKUBERWACHUNG prescrizione di un medico (o di personale debitamente gonllﬁne 0 presenta |6;U08 dLgomea naturaleI
Defoyal | dus%né ¥ ® aUtOI’iZZatO X ontém ou apresenta orracha de latex natural
200 D?Bu’;k Lanes o g;ggsvﬁjlhglmﬂ DI MONITORAGGIO DELLA ~ ) ) . ) ) Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex
Powel, TH 37849 USA i 5 Atencdo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda ou
e L 1) B 0 1 LINHAS DE MONITORAMENTO DE PRESSAOQ utilizagdo deste dispositivo a médicos ou sob receita destes
CEra orte DEROYAL® (ou de outro profissional devidamente credenciado).
Prit racht 20 ® . . . .
zs?:e:;ﬁ%eum DEROYAL® DRUKBEWAKINGSLIJNEN Opgelet: In de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door
T Nslerlarch of ap voorschrift van een arts (of een daartoe bevoegd
paramedisch beroepsheoefenaar) worden verkocht.
Part #971931G

Revised 2/2021
©2021 DeRoyal Industries, Inc.
All Rights Reserved.
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