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DEROYAL® ANGIOGRAPHIC CONTROL SYRINGE
® DO NOT REUSE
MEDICAL DEVICE

X

RX ONLY

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE (
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPER|
LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

EIE Please read all instructions, warnings, and precautions before use.
Correct application is essential for proper functioning of the

product. Use only on the person it was provided to by a healthcare

professional and only for the use it was intended.

INDICATION AND USAGE

The DeRoyal® angiographic control syringes are intended to be used
for the intra-arterial or intravenous administration and aspiration of
radiographic contrast media, saline and bodily fluids.

AWARN INGS
To eliminate the potential for air aspiration, severe back and forth
bending motions should not be applied to this device during use.

« Al connections should be hand tightened, without over-tightening,
to ensure their security and prevent damage to the device.

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

«  DONOT store fluid in the syringe. Inject fluid immediately after filling.

« DONOT use this syringe to inflate a balloon catheter.

« DONOT use product for biopsy procedure.

«  DONOT use an expired device.

«  Contents supplied non-sterile should be sterilized prior to use.

« Thetip of the syringe should be kept pointing down and the handle
of the manifold should be slightly raised so any air bubbles can float
up to avoid injecting air into the system.

«  Connections should be made only with devices compliant with ISO
80369-7:2016 for luer connections.

CAUTIONS
«  Product should not be used if sterile packaging is damaged
@ or opened. If damage is found, remove the syringe from the
operative area to prevent unintended use, and return to the
manufacturer.

« Thisdevice is for single patient 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 and/or may lead to device failure, which could result in
patientillness, injury or death.

SERINGUE DE CONTROLE POUR ANGIOGRAPHIE DEROYAL®
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INFORMATION IMPORTANTE
Avant l'utilisation, lire lensemble des instructions, avertissements
et précautions. Une application correcte est essentielle pour
assurer la parfaite efficacité du produit. Utiliser uniquement sur la
personne a laquelle le dispositif a été prescrit par un professionnel de
santé et uniquement pour I'usage prévu.

INSTRUCTIONS ET USAGE

Les seringues de controle pour angiographie de DeRoyal® sont prévues
pour étre utilisées pour 'administration intra-artérielle ou intraveineuse et
I'aspiration de produits de contraste radiographiques, de solutions salines
et de liquides organiques.

VERTISSEMENTS

« Pour éliminer le risque d'aspiration d'air, il faut éviter tout aller et retour
franc de ce dispositif pendant I'utilisation.

« Toutes les connexions doivent étre serrées a la main, sans toutefois
trop serrer, pour garantir leur sécurité et éviter dendommager le
dispositif.

« Inspecter les produits pour vérifier quil n'y a pas dair dedans et
dégazer complétement avant injection.

«  NEPAS conserver de liquide dans la seringue. Injecter le liquide
immédiatement apres remplissage de la seringue.

« NEPAS utiliser cette seringue pour gonfler un cathéter a ballonnet.

«  NEPAS utiliser dans les procédures de biopsie.

«  NEPAS utiliser de dispositif dont la date de péremption est dépassée.

«  Les pieces livrées non stériles doivent étre stérilisées avant utilisation.

« IIfaut maintenir fembout de la seringue orienté vers le bas et soulever
légérement la poignée du collecteur ; les éventuelles bulles d'air
remontent ainsi a la surface, ce qui permet déviter dinjecter de l'air
dans le systéme.

«Ne connecter qua des dispositifs conformes aux exigences de la

PRECAUTIONS

@ « Nepas utiliser le produit si lemballage stérile est endommagé
opératoire pour éviter tout usage involontaire et la renvoyer au
fabricant.

destiné a étre désinfecté, puis réutilisé, ce qui risquerait de rendre le
dispositif défectueux ou de créer un risque de contamination.

norme ISO 80369-7:2016 relatives aux raccords Luer.
ou ouvert. En cas de dommage, retirer la seringue du champ
« Cedispositif est réservé a l'utilisation sur un seul patient. Il nest pas
+ Leretraitement et la restérilisation de ce dispositif nont pas été

INSTRU(TION FOR USE
Remove from packaging using aseptic technique.

2. Inspect device for damage.

3. Prep syringe by moving the plunger back and forth several times to
ensure it is moving appropriately within the barrel.

4. Tofillthe syringe, pull the plunger back.

5. Connect syringe to other appropriate ISO 80369-7 compliant devices.
DONOT overtighten.

6. Toinject, use plunger and graduation markings to control injection
speed.

7. Dispose of according to facility protocol.

CLEANING AND/OR MAINTENANCE
Please refer to hospital approved guidelines for cleaning and disinfecting
of the device.

STERILIZATION INFORMATION

DeRoyal intends that non-sterile products for use in sterile environments
be further processed by our customers, including further packaging and/
or sterilization. These products are to be sterilized by ethylene oxide,
utilizing the following paramaters: Temperature: 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.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Do not store product at extreme temperatures or in a moist/damp
environment.
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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'SWRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED
WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FORA
PARTICULAR PURPOSE.

envisagés. Le retraitement ou la restérilisation risque dendommager
le dispositif, le rendant inutilisable et/ou défectueux, faisant ainsi courir
au patient un risque de maladie, de blessure, voire de décés.

INSTRU(TION D’UTILISATION
Retirer de l'emballage en utilisant une technique aseptique.

2. Veérifier que le dispositif nlest pas endommage.

3. Préparerla seringue en déplacant plusieurs fois le piston vers l'arriere
et vers l'avant pour sassurer quil se déplace correctement dans le
cylindre.

4. Pour remplirla seringue, tirer le piston vers larriére.

5. Connecter la seringue a d'autres dispositifs appropriés conformes aux
exigences de la norme ISO 80369-7. NEPAS trop serrer.

6. Pourinjecter, utiliser le piston et les graduations pour contréler la
vitesse dinjection.

7. Eliminer conformément au protocole de Iétablissement.

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 l'objet d'un emballage et/ou d'une stérilisation
supplémentaires. Ces produits doivent étre stérilisés a loxyde déthyléne,
en appliquant les parametres suivants : température : 48,9 °C - 57,2

°C, concentration doxyde déthylene gazeux: 625 — 800 mg/l, temps
dexposition : 4 heures minimum (pré-conditionnement : température
37,8°C—-489°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 nont pas été validés par DeRoyal

et risquent dendommager le produit, ce qui pourrait provoquer un
dysfonctPPionnement du dispositif et/ou blesser le patient.

Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif n'ont pas été envisagés.
Le retraitement et/ou la restérilisation risquent dendommager le
dispositif, le rendant inutilisable et/ou défectueux, faisant ainsi courir au
patient un risque de maladie, de blessure, voire de décés.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Ne pas conserver le produit a des températures extrémes, ni dans un
environnement moite/humide.
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TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

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

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-doeuvre de
cent vingt (120) jours a compter de la date d'expédition par DeRoyal. LES
GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENTTOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,

Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
ARTICULIER.

MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM the Hague

The Netherlands
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JERINGA DE CONTROL PARA ANGIOGRAFIAS DEROYAL®
NO REUTILIZAR

DISPOSITIVOS MEDICOS

STERILE|EQ| ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

@QE@

S0L0 BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA | SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.
INFORMACION IMPORTANTE

DE Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes de
usar este producto. Es esencial aplicarlo correctamente para que

funcione de manera adecuada. El producto solo debe ser utilizado en la

persona indicada por el profesional sanitario y para los fines previstos.

INDICACIONES Y USO

Las jeringas de control para angiografias DeRoyal® se utilizan para
administracion intraarterial o intravenosa y aspiracion de medios de
contraste radiograficos, solucién salina y fluidos corporales.

AADVERTENCIAS
Para eliminar el riesgo de aspiracién de aire, no se deben realizar
movimientos bruscos de flexion hacia atras y hacia adelante con este
dispositivo durante su uso.

« Todas las conexiones deben ajustarse a mano, sin ajustar en exceso, para
garantizar su seguridad y evitar dafos en el dispositivo.

« Examine los productos detenidamente para detectar aire atrapado y

elimine totalmente las burbujas antes de aplicar la inyeccion.

NO almacene liquido en la jeringa. Inyecte el liquido inmediatamente

después del llenarla.

NO utilice esta jeringa para inflar un catéter de balon.

NO utilice este producto para biopsias.

NO utilice un dispositivo vencido.

Los contenidos se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes

de usarlos.

« Lapunta de lajeringa debe mantenerse apuntando hacia abajoy el
mango del colector se debe mantener ligeramente levantado para que
las burbujas de aire pueden flotar hacia arriba y evitar que se inyecte aire
en el sistema.

« Las conexiones deben realizarse solo con dispositivos que cumplan con
la norma ISO 80369-7:2016 para conexiones luer.

PRECAUCIONES
@ + No sedebe utilizar el producto si el envase estéril estd dafiado o

abierto. Si se detectan danos, retire la jeringa del area de operacion
para evitar el uso accidental y devuélvala al fabricante.

« Estedispositivo es para uso individual de cada paciente. No se puede
desinfectar y volver a utilizar, puesto que podrian producirse fallos en el
dispositivo o crearse riesgos de contaminacion.

« Nose ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar este

dispositivo. Por consiguiente, si el producto se somete a dichos
tratamientos, puede danarse, volverse inutilizable o presentar fallos que

DEROYAL® ANGIOGRAPHISCHE KONTROLLSPRITZE
oD

NICHT WIEDERVERWENDEN

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES

NURZUR
VERWENDUNG | MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
DURCHARZT-BZW. | ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
PFLEGEPERSONAL

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte alle Anweisungen, Warnungen und Sicherheitshinweise vor
Gebrauch aufmerksam lesen. Eine sachgerechte Anwendung ist von
grundlegender Bedeutung fiir die Funktionsttichtigkeit des Produkts. Nur
flir den vorgesehenen Verwendungszweck und nur fiir die Person
verwenden, der dieses Produkt von einem Arzt verordnet wurde.

INDIKATION UND VERWENDUNG
Die angiographischen Kontrollspritzen von DeRoyal” sind fiir die
intraarterielle oder intravendse Verabreichung und Aspiration von

Rontgenkontrastmitteln, Kochsalzlosung und Korperfliissigkeiten bestimmt.

WARNHINWEISE

+Umdas Risiko einer Luftaspiration zu vermeiden, sollten dieses Produkt
wahrend des Gebrauchs nicht stark verbogen werden.

« Alle Anschliisse sollten handfest angezogen werden, ohne zu fest
anzuziehen, um ihre Sicherheit zu gewahrleisten und Schaden am Gerat
zu vermeiden.

+  Untersuchen Sie die Produkte sorgfaltig auf eingeschlossene Luft und
entltften Sie vor der Injektion vollstandig.

« KEINE Fliissigkeit in der Spritze aufbewahren. Sofort nach dem Befiillen
Fliissigkeit injizieren.

« Verwenden Sie diese Spritze NICHT, um einen Ballonkatheter zu
inflatieren.

«  Das Produkt NICHT fiir Biopsieverfahren verwenden.

«  NICHT nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

+ Nicht steril gelieferte Inhalte sollten vor der Verwendung sterilisiert
werden.

+ Die Spitze der Spritze muss nach unten zeigen und der Griff der
Hahnbank leicht angehoben werden, damit sich Luftblasen nach oben
bewegen kénnen, um zu vermeiden, dass Luft in das System injiziert

wird.
+  Anschlsse sollten nur mit Geraten hergestellt werden, die ISO 80369-
7:2016 fiir Luer-Anschlisse erfiillen.

VORSICHTSHINWEISE
«  Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
@ sterile Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde. Falls
Beschddigungen festgestellt werden, das Produkt aus dem OP-
Bereich entfernen, damit es nicht versehentlich verwendet wird,
und an den Hersteller zuricksenden.
« Dieses Produkt ist ausschlielich fiir den Einpatientengebrauch
bestimmt. Es ist nicht fiir die Desinfektion und anschlieende
Wiederverwendung bestimmt. Dabei kdnnte es zum Versagen der
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podrian causar enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire del envase usando una técnica aséptica.

2. Inspeccione el dispositivo para detectar darios.

3. Prepare lajeringa moviendo el émbolo hacia adelante y hacia atrds,
repetidamente, para comprobar que se mueva de forma correcta dentro
del tubo de lajeringa.

4. Parallenarla jeringa, mueva el émbolo hacia atras.

5. Conecte la jeringa con otros dispositivos adecuados que cumplan con la
norma ISO 80369-7. NO la ajuste en exceso.

6. Alinyectar el contenido, controle la velocidad de inyeccién utilizando el
émboloy las marcas de graduacion.

7. Deseche la jeringa conforme al protocolo de la institucion.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIZACION

DeRoyal prevé que los productos que se suministren sin esterilizar y cuyo
uso esté previsto en entornos estériles sean procesados por nuestros
clientes, incluido el envasado y la esterilizacion posteriores. Estos productos
deben ser esterilizados con 6xido de etileno, de acuerdo con los siguientes
pardmetros: Temperatura: 48,9 °C - 57,2 °C, Concentracion en gas de

6xido de etileno: 625 — 800 mg/l, Tiempo de exposicion: 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 dafar el producto y causar unfalloen el
dispositivo y/o lesiones al paciente.

No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar el dispositivo.
Por consiguiente, si el producto se somete a dichos tratamientos, puede
danarse, volverse inutilizable o presentar fallos, lo que puede causar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

No almacene el producto a temperaturas extremas ni en lugares himedos.

T* | MANTENGASE SECO
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Ademés de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad
y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de
DeRoyal. LASGARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO.

Vorrichtung oder zu Kontaminationsgefahr kommen.

«  Das Produkt wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Resterilisation
evaluiert. Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation kénnen das
Produkt beschadigen, wodurch es unbrauchbar wird, bzw. zu dessen
Versagen fiihren, was Erkrankungen, Verletzungen oder gar den Tod des
Patienten zur Folge haben kann.

ANLEITUNG FURDEN GEBRAUCH
Unter aseptischer Technik aus der Verpackung nehmen.

2. Prisfen Sie das Gerat auf Beschadigungen.

3. Bereiten Sie die Spritze vor, indem Sie den Kolben mehrmals vor und
zurlick bewegen, um sicherzustellen, dass er sich ordnungsgemaf
innerhalb des Zylinders bewegt.

4. Um die Spritze zu fillen, ziehen Sie den Kolben zuriick.

5. Die Spritze an andere geeignete ISO 80369-7-konforme Geréte
anschliefen. NICHT zu eng anlegen.

6. Verwenden Sie zum Injizieren die Spritzengeschwindigkeit mithilfe von
Kolben- und Graduierungsmarkierungen.

7. BeiderEntsorgung ist das Klinikprotokoll zu befolgen.

ANGABEN ZUR STERILISATION

DeRoyal geht davon aus, dass unsterile Produkte fiir die Verwendung

in steriler Umgebung durch den Kunden weiter aufbereitet werden,
einschlielich der weiteren Verpackung 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 Sterilisationsmethoden wurden nicht von DeRoyal validiert und
kénnen zu Schaden am Produkt fiihren, was wiederum Funktionsstérungen
und/oder Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

Dieses Medizinprodukt wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder
Resterilisation evaluiert. Eine Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation
kénnen das Medizinprodukt beschadigen und es unbrauchbar machen
bzw. zu seiner Fehlfunktion fiihren, was eine Erkrankung, Verletzung oder
sogar den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

LAGERUNG UND TRANSPORT
Das Produkt nicht bei extremen Temperaturen oder in feuchter Umgebung
aufbewahren.

? | VOR NASSE SCHUTZEN
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AuBer bei den zustandigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc.zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen

ab demTag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Qualitdtsmangeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH
DER GARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE
IWECKE.
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SIRINGA PER CONTROLLO ANGIOGRAFICO DEROYAL®
NON RIUTILIZZARE

El®

DISPOSITIVI MEDICI

ISTERILE[EO| | STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

X

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA

oncseammons. | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
et E | MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni prima
dell'uso. Applicare correttamente il prodotto & fondamentale per
garantire il regolare funzionamento. Da utilizzare esclusivamente per la
persona a cui & stato fornito dal professionista sanitario ed esclusivamente
per I'uso a cui e destinato.

INDICAZIONI E UTILIZZO

Le siringhe per controllo angiografico DeRoyal® sono concepite per la
somministrazione e l'aspirazione intra-arteriosa o intravenosa di mezzi di
contrasto radiografici, di soluzione salina e diliquidifisiologici.

AAWERTENZE
Per eliminare ogni possibilita di aspirazione d'aria, evitare che il
dispositivo durante I'uso oscilli avanti e indietro con movimenti forti.
« Tutte le connessioni devono essere fissate a mano, senza stringere

eccessivamente, per garantirne la tenuta ed evitare danni al dispositivo.

- Esaminare i prodotti con attenzione per verificare la presenza di aria

intrappolata e disaerare perfettamente prima delliniezione.

NON conservare il liquido nella siringa. Iniettare il liquido

immediatamente dopo aver riempito la siringa.

NON utilizzare questa siringa per gonfiare un catetere a palloncino.

NON utilizzare il dispositivo per procedure bioptiche.

NON utilizzare un dispositivo scaduto.

Gli elementi forniti non sterili devono essere sterilizzati prima dell'uso.

La punta della siringa deve rimanere rivolta verso il basso e

limpugnatura del collettore deve essere leggermente alzata in modo

tale che eventuali bolle d'aria possano risalire impedendo liniezione di

aria nel sistema.

« Le connessioni devono essere eseguite solo con dispositivi conformi
alla norma ISO 80369-7:2016 per le connessioni luer.

PRECAUZIONI
+ Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione sterile &
danneggiata o aperta. Se si rileva un danno, togliere la siringa
dall'area operativa perimpedirne I'uso involontario e restituirla al
produttore.
« Questo dispositivo & destinato all'uso su un singolo paziente.

DEROYAL® ANGIOGRAFISCHE CONTROLESPUIT
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NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

MEDISCHE HULPMIDDELEN

gl

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

u":fl::::l'; op | VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
roonscintey | PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
Iap i’ | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLIZING VAN EEN ARTS OF
Stnsonnre | EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.
BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees vodr het gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen door. De correcte toepassing is essentieel
voor een juiste werking van het product. Gebruik dit product uitsluitend
voor de patiént aan wie het product is voorgeschreven door een
zorgverlener en alleen voor het doel waarvoor het is bestemd.

INDICATIE EN GEBRUIK

De DeRoyal® angiografische controlespuiten zijn bedoeld voor gebruik
voor intra-arteriéle en intraveneuze toediening en aanzuiging van
radiografische contrastmiddelen, zoutoplossing en lichaamsvloeistoffen.

AWAARSCHUWINGEN
Om de kans op luchtaanzuiging te elimineren, mogen tijdens het
gebruik geen krachtige heen en weer buigende bewegingen op dit
hulpmiddel uitgevoerd worden.

« 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 de producten zorgvuldig op ingesloten lucht en ontlucht
volledig voor de injectie.

« Bewaar GEEN vloeistof in de spuit. Injecteer de vloeistof onmiddellijk na
het vullen.

«  Gebruik deze spuit NIET om een ballonkatheter op te blazen.

«  Product NIET gebruiken voor biopsie.

«  Gebruik een hulpmiddel NIET als de uiterste houdbaarheidsdatum is
verstreken.

«  Niet-steriel geleverde inhoud moet véér gebruik worden gesteriliseerd.

« De punt van de spuit moet omlaag worden gehouden en de hendel
van het verdeelstuk moet iets omhoog staan zodat luchtbellen
omhoog kunnen zweven om injectie van lucht te voorkomen.

« Aansluitingen kunnen alleen gemaakt worden met hulpmiddelen die
voldoen aan ISO 80369-7:2016 voor lueraansluitingen.

moet de spuit uit het werkgebied worden verwijderd om

AANDACHTSPUNTEN

@ + Het product mag niet gebruikt worden als de steriele verpakking
onbedoeld gebruik te voorkomen, en aan de fabrikant
geretourneerd worden.

«  Dithulpmiddelis uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Het is niet bestemd voor desinfectie en daaropvolgend hergebruik,

DEROYAL® ANJIYOGRAFiK KONTROL SIRINGASI

®
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TEKRAR KULLANMAYIN

TIBBI CiHAZ

ETIiLEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTIR

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ

"T:‘:ILEI‘:: SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIVLE SATILABILIR.
ONEMLI BILGI

[:E] Liitfen kullanmadan énce tiim talimat, uyanlar ve dnlemleri

dikkatlice okuyun. Uriintin uygun sekilde ¢alismasi icin dogru
uygulama sarttir. Yalnizca verildigi kisi tarafindan, bir saglik bakim uzmani
tarafindan uygulanarak ve yalnizca belirlenmis kullanim amaci igin
kullaniimalidir.

ENDIKASYON VE KULLANIM

DeRoyal® anjiyografik kontrol sirnngalari, radyografik kontrast madde,
salin ve viicut sivilarinin intra-arteriyel veya intravendz uygulanmasi ve
aspirasyonu icin kullaniimak tizere tasarlanmistir.

AUYARII.AR

Hava aspirasyonu potansiyelini ortadan kaldirmak icin
kullanim sirasinda bu cihaza siddetliileri geri edilme hareketleri
uygulanmamalidir.

«  Guvenligini saglamak ve cihazin hasar gérmesini dnlemek igin tim
baglantilar, asin skmamaya 6zen gosterilerek elle sikilmalidhr.

+ Enjeksiyondan énce Uriinleri sikismis hava ve tamamen koptikten
arindirma agisindan dikkatlice inceleyin.

«  Sinngayi, ici sivi dolu olarak DEPOLAMAYIN. Siviyi, doldurduktan hemen
sonra enjekte edin.

+  Businngayi balon kateteri sisirmek icin KULLANMAYIN.

«  Uriing, biyopsi prosed(irti icin KULLANMAYIN.

«  Kullarim suresi dolan bir cihazi KULLANMAYIN.

«  Steril olarak teslim edilmeyen malzemeler kullanimdan énce sterilize
edilmelidir.

« Sisteme hava enjekte edilmesini nlemek amaciyla hava kabarciklarinin
yukarida kalmast icin sirnganin ucu asagi bakacak sekilde tutulmali ve
manifoldun kolu hafifce kaldinimalidir.

+ Sadece, luer baglantilan icin ISO 80369-7:2016 ile uyumlu cihazlarla
baglanti yapilmalidir.

IKAZLAR
«  Sterilambealaj hasarli veya aciimissa trtin kullanilmamalidir.
Hasarliysa, yanlislikla kullanimi 6nlemek icin calisma alanindan
kaldinn ve sinngay! treticiye iade edin.

+ Bucihazyalnizca tek hastada kullaniimalidir. Cihaz dezenfekte edilmek
ve yeniden kullanilmak tizere tasarlanmamustir, aksi takdirde cihaz
calismayabilir veya kontaminasyona yol agabilir.

+ Bucihaz tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon icin

beschadigd of geopend is. Als beschadiging wordt geconstateerd,

Non e concepito per la disinfezione e il successivo riutilizzo, che
potrebbero determinare insuccesso del dispositivo o creare il rischio di
contaminazione.

« Questo dispositivo non ¢ stato valutato per il reprocessing o
la risterilizzazione. Il reprocessing o la risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo rendendolo inutilizzabile /o
comprometterne il funzionamento, con il rischio di evoluzione in
malattia, lesione o decesso del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Togliere il dispositivo dalla confezione con tecnica sterile.

2. Controllare che il dispositivo non presenti danni.

3. Preparare la siringa tirando lo stantuffo avanti e indietro diverse volte
per assicurarsi che si muova correttamente allinterno del cilindro.

4. Perriempire la siringa, tirare indietro lo stantuffo.

5. Collegare la siringa ad altri dispositivi idonei conformi alla norma 1SO
80369-7. NON stringere eccessivamente.

6. Periniettare, usare lo stantuffo e i segni di graduazione per controllare
la velocita di iniezione.

7. Smaltire in base al protocollo della propria struttura.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

DeRoyal presuppone che i prodotti non sterili da utilizzare in ambienti
sterili siano ulteriormente trattati dai nostri clienti, ivicompresi 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
metodi di sterilizzazione non sono stati validati da DeRoyal e potrebbero
danneggiare il prodotto causando un malfunzionamento del dispositivo
e/o lesioni al paziente.

Il dispositivo non & stato valutato per il reprocessing o la risterilizzazione.
Il reprocessing e/o la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo
rendendolo inutilizzabile e/0 comprometterne il funzionamento, conil
rischio di evoluzione in malattia, lesione o decesso del paziente.

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

T | TENERE ASCIUTTO

/'\ | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che all'autorita 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) giorni dalla data
di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita

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

wat kan resulteren in falen van het instrument of het creéren van
besmettingsrisico.

« Dithulpmiddelis niet geévalueerd voor wat betreft opwerking of
hersterilisatie. Door opwerking 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.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Haal het product uit de verpakking met behulp van een aseptische

techniek.

2. Inspecteer het hulpmiddel op schade.

3. Bereid de spuit voor door de zuiger enkele malen heen en weer te
bewegen om er zeker van te zijn dat hij goed in het spuitlichaam
beweegt.

L. Om de spuit te vullen, trekt u de zuiger terug.

5. Sluit de spuit aan op andere geschikte hulpmiddelen die voldoen aan
ISO 80369-7. NIET te strak aantrekken.

. Gebruik bij het injecteren de zuiger en de schaalverdeling om de
injectiesnelheid te regelen.

7. Voer de spuit af volgens het protocol van uw instelling.

o

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),
(ventilatie: temperatuur 37,8°C - 42,2°C, tijd minimaal 18 uur). Andere
sterilisatiemethoden zijn door DeRoyal niet gevalideerd en kunnen het
product beschadigen, wat kan leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
letsel bij de patiént.

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.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
Bewaar het product niet bij extreme temperaturen of in een vochtige/
natte omgeving.

T | DROOG BEWAREN

-
//?\ HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT
2N

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

degerlendirilmemistir. Tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon cihaza
hasar verebilir, cihazi kullanilamaz hale getirebilir ve/veya hastanin
durumunun kétiilesmesine, yaralanmasina veya 6limuine neden
olacak hatalara yol acabilir.

KULLANMA TALIMATI

1. Aseptik teknigi kullanarak ambalajindan ¢ikarin.

. Cihazda hasar olup olmadigini kontrol edin.

3. Namluicinde uygun sekilde hareket ettiginden emin olmak icin
pistonu birkag kezileri geri hareket ettirerek sinngayi hazirlayin.

. Sinngay doldurmak icin pistonu geri gekin.

5. Sinngay1 1SO 80369 -7 uyumlu diger uygun cihazlara baglayin. AIRI
SIKMAYIN.

6. Enjeksiyon hizini kontrol etmek icin piston ve derecelendirme
isaretlerini kullanin.

7. Tesis protokoltine uygun olarakimha edin.

STERILIZASYON BILGILERI

DeRoyal, steril ortamlarda kullanilacak steril olmayan Griinlerin msterileri
tarafindan ambalajlama ve/veya sterilizasyonu da iceren kendi
yontemleriyle daha fazla islenmesini Snermektedir. Bu tirinler asagidaki
parametreler kullanilarak etil oksit ile sterilize edilmelidir: Sicaklik: 48,9°C
—57,2°C, Etil Oksit Gaz Konsantrasyonu: 625 — 800 mg/l, Maruz Kalma
Stiresi: En az 4 saat (On isleme: Sicaklik 37,8°C - 48,9°C, Nem %55 - 75,

En az 18 saat), (Havalandirma: Sicaklik 37,8°C - 42,2°C, En az 18 saat).
Diger sterilizasyon yontemleri DeRoyal tarafindan valide edilmemistir ve
cihazin dlizguin ¢alismamasina neden olacak hasarlara ve/veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon icin degerlendirilmemistir.
Tekrar isleme ve/veya tekrar sterilizasyon cihaza hasar verebilir,
kullanlamaz hale getirebilir ve/veya hastanin durumunun kétiilesmesine,
yaralanmasina veya 6liimiine neden olacak arizalarla sonuglanabilir.

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI

UOriind ue sicakliklarda veya nemli/islak bir ortamda saklamayin.

T | KURU TUTUNUZ

N | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ
L]

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc'ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal tirtinleri tirtin kalitesi ve |§g|l|k acisindan DeRoyalden sevkiyat
tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) giin garantilidir. DEROYALINYAZILI
GARANTILERi SATILABILIRLIKVEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi DAHIL
OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi GARANTININ YERINE VERILIR.
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NAO REUTILIZAR
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DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

"

STERILE[EQ
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NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA 0!
UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUD
AUTORIZADO.

SOMENTE
PARA RX

INFORMAGOES IMPORTANTES
Leia todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes de usar. A
aplicacdo correta é essencial para o funcionamento adequado do
produto. Usar somente na pessoa para a qual um profissional de satide
tenha fornecido o produto e somente para o uso pretendido.

| NDICA(AO EUSO

As seringas para controle angiografico da DeRoya® destinam-se ao uso
para a administragao intra-arterial ou intravenosa e aspiracdo de meios de
contraste radiograficos, salinos e fluidos corporais.

AAVlsos

Para eliminar a possibilidade de aspiracdo de ar, movimentos de flexao
fortes para frente e para trds ndo devem ser aplicados a este dispositivo
durante o uso.

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

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

+  NA0 armazene liquido na seringa. Injete o liquido imediatamente ap6s o

enchimento.

NA0 use esta seringa para inflar um cateter de baldo.

NAO use o produto para procedimento de bidpsia.

NAO use um dispositivo vencido.

O contetido fornecido nao estéril deve ser esterilizado antes do uso.

A ponta da seringa deve ser mantida apontando para baixo e o cabo do

coletor deve ser Ilgelramente levantado para que quaisquer bolhas de ar

possam flutuar para evitar injegao de ar no sistema.

+ Asconexdes devem ser feitas somente com dispositivos compativeis
comanorma ISO 80369-7:2016 para conexdes luer.

PRECAUCOES
O produto ndo deve ser utilizado se a embalagem estéril estiver
danificada ou aberta. Se um dano for encontrado, retire a seringa
da drea operacional para evitar o uso ndo intencional, e retorne ao
fabricante.

« Este dlsposmvo é destinado ao uso em um Unico paciente. Ndo se
destinaa desmfecgao e posterior reutilizacdo, que pode resultar na falha
do dispositivo ou criar risco de contaminagdo.

« Estedispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizagdo.

DEROYAL® KONTROLLSPRUTA FOR KARLRONTGEN
® FAR INTE ATERANVAINDAS

STERILE|EO

RECEPTBELAGD

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
Las alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder fore
anvandning. Korrekt anvandning ar avgoérande for en vél
fungerande produkt. Anvénd produkten endast pa den person som har fatt
den av sjukvardspersonalen och for det andamal som produkten ar avsedd.

INDIKATION OCH ANVANDNING

DeRoyal® kontrollsprutor for kérlrontgen ar avsedda att anvandas for
intraarteriell eller intravents administrering och aspiration av radiografiska
kontrastmedel, saltlsning och kroppsvétskor.

AVARN INGAR
For att eliminera risken for luftaspiration bor denna produkt inte utséttas
for kraftiga bojningsrorelser fram och tillbaka under anvandningen.

«  Foratt sakerstalla att alla anslutningar fungerar som de ska, och for att
forebygga skador pa produkten, ska alla anslutningar spannas at for
hand, utan att spannas for hart.

« Kontrollera attingen luft finns i produkten och spola bort alla luftbubblor

fore injicering.

Forvara INTE vétska i sprutan. Injicera vatska omedelbart efter pafylining.

Anvénd INTE denna spruta for att bldsa upp en ballongkateter.
Anvand INTE produkten for biopsi.

Anvénd INTE en utgangen produkt.

Produkter som levererats osteriliserade ska steriliseras fére anvandning.

Sprutans spets ska hallas pekande nedat, och grenrdrets handtag ska

hojas nagot, sa att eventuella luftbubblor kan flyta upp for att undvika att

injicera lufti systemet.
«  Anslutendast produkter som uppfyller 1SO 80369-7:2016 for
lueranslutningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
+  Produkten ska inte anvdndas om den sterila forpackningen &r
@ skadad eller 5ppnad. Om det upptacks skador pé produkten,
for bort sprutan fran behandlingsrummet for att undvika att
produkten anvands oavsiktligt och returnera produkten till
tillverkaren.

« Den har produkten ar endast avsedd for en enda patient. Den dr inte
avsedd for desinficering och efterfoljande ateranvandning da detta kan
resultera i funktionsfel for produkten eller risk for kontamlnenng

« Denna produkt har inte utvarderats med avseende pa ateranvandning
eller omstenllserlng Ateranvindning eller omsterilisering kan skada
produkten och géra den oanvéandbar och/eller kan leda till tekniskt fel

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

IYPITTA ATTEIOTPA®IAL DEROYAL®

®

NA MHN ENANAXPHZIMONOIEITAI

NA MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITAI

STERILE[EO| | AMOXTEIPQMENOX ME OZEIAIO TOY AIOYAENIOY
@ AEN NEPIEXEI ®YIIKO AATE=
HOMOXZMONAIAKH NOMOOEZIA TN H.N.A. NEPIOPIZEI
MONO ME THN NOQAHZH H THXPHEH AYTHE THE EYZKEYHE AMO H

IYNTATH IATPOY ( KATOMIN ENTOAHE IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH

AAEIOAOTHEH.

IHMANTIKEZ NAHPOOOPIEX

EE AaPdote ONeg TIC 0dnyieg, TIG TPOEISOMOIRTEIG KOl TIG TIPOPUAGEEIG
TIPV XPNOILOTIONCETE AUTO TO TIPOIOV. 10 VOl AETOUPYIOE OWOTA TO

TIPOIOV, TIPEMEL VAt £XEL EPAPHOTTEl owoTd. Nat Xpnotpomolgital pdvo oTto

GTOHO Y10 TO OTT0{0 CLVTAYOYPAPHONKE ard emayyeApaTial LyEiag, Kat Hovo

yia v evdedetypévn xprion.

ENAEIZEIZ KAIXPHZH

OroUpiyyeg ayyeioypagiag DeRoyal® mpoopilovtat yia v evSaptnplokr
1 evOOPAEBIa XOPriynon Kat avappo@naorn OKTIVOAOYIKOU OKIOYPOPIKOU
UECOU, (PUGIONOYIKOU 0POU KOt GWHATIKWY UYPWV.

AHPOEIL\OHOI HZEIZ
Mo va e€aheipBei o kivouvog avappoq)r]onc aépa, pny KAVETE AMOTOpES
TIAOANVOPOUIKEG KAUTTTIKEG KIVAOEIG STAV XPNOILOTIOIEITE QUTH) TN GUCKEUN.
o 2pi€re ONeGTIC OUVOETELG UE TO XEPL, TIPOTGEXOVTOG VO LNV TIG OPIEETE
unePBOANIKG, WOTE VA SI0GPANOTE 1) OTEYAVATNTA TOUG KAL VAL NV
urooTel {npid n GUOKELN).

«  ENéy&Te MPOOEKTIKA TO TIPOIOVTA VIO TIAYISEUUEVO 0EPQ KA EE0EPWOTE
TANPWG TPV o TNV €yxUon.

+ NAMH @uldooetat uypd ot ouplyya. EygUoTe uypd apéowg JETa TV
TARPWON.

+  NAMH xpnolpomoleite auTr| Tn CUPILYYA YIO VOl POUCKWOETE EVaV

KOBETrpa e UMOAGVL

NAMH ypnoiomoleite To mipoidv yia enépBaon Blogiac,

NAMH xpnoIOTTOIELTE éva AnYHEVO TIPOIOV.

«  ToTEPIEXOHEVO TNG CUCKEUAGIOG TTAPEXETAI N OTEIPO KOl TIPETTEL VAL
QMOCTEIPWVETALTIPIV ATTO TN XPHON.

«  To AKpOo TNG oUPIYYOC TIPETTEL VA SIATNPEITAL CTPAPUEVO TIPOG TA KATW
Kat n AaBr Tou moAUBpUcou (manifold) mpéme va eivat ENagpwg
QVOONKWHEVI, WOTE Qv UTIAPXOLV PUOONSES aépa, va aveBouv ipog Ta
TIGVw Kl va NV SIOXETEUTET 0EPAG OTO GUCTNAL

«  O10LVSEDELG TIPETTEL VO TIPAYOTOTIOIOUVTA IOVO LIE CUCKEVEG TIOU
TANPOLV TIG IPodiaypagé 1SO 80369-7:2016 yia TiG ouvdEoeG luer.

MPOOYNASEIZ

@ + Tompoidv Sev TPETEL VA XPNOIOTIOLETAL EQV EXEL QVOIXTEL 1} €XEL
QMOPOKPUVETE TN CUPIYYO ATTO TO XEIPOUPYIKS TIESIO, WOTE Va NV
XPnotporoinOei katd AaBog, Kal EMOTPEYTE T OTOV KATAOKEUAOTH.

unooTei {nd n oteipa cuokevaoia. Av SlmMoTwWoeTe (NG,
«  Auto To Tipoidv Tipoopiletat yia xprion o€ évav povo acBevry. Aev

O reprocessamento ou reesterilizacdo pode danificar o dispositivo,
tornando-o inutilizével e/ou pode causar falha do dispositivo, o que
poderia resultar em doenga, ferimento ou morte do paciente.

INSTRU(OES DE USO
Retire da embalagem usando técnicas assépticas.
2. Inspecione o dispositivo quanto a danos.
3. Prepare aseringa movendo o émbolo para frente e para tras varias vezes
para garantir que ele se mova adequadamente dentro do cilindro.
4. Para encher a seringa, puxe 0 émbolo para trds.
5. Conecte a seringa a outros dispositivos apropriados em conformidade
com a norma ISO 80369-7. NAO aperte demais.
Para injetar, use 0 émbolo e as marcas de graduagéo para controlara
velocidade da injecao.
Descarte de acordo com o protocolo do local.

6.
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INFORMACOES DE ESTERILIZACAO

A DeRoyal entende que produtos nao estéreis para uso em ambientes
estéreis sdo 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), concentracao de gas de éxido 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), (aeracdo: Temperatura 37,8°C—42,2°C (100°F - 135°F),
tempo minimo de 18 h. Outros métodos de esterilizagdo nao foram
validados pela DeRoyal e podem danificar o produto, o que poderia causar
mau funcionamento do dispositivo e/ou lesao ao paciente.

O dispositivo nao foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizagao.

O reprocessamento e/ou reesterilizagao 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.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Nao armazenar o produto em temperaturas extremas ou em um ambiente
umido/molhado.

v
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MANTER SECO

| MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir
da data de expedicéo pela mesma, em relacéo a qualidade do produto
eamao de obra. ASGARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM
SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

BRUKSANVISNING

1. Taut produkten fran forpackningen med aseptisk teknik.

2. Inspektera produkten med avseende pa skador.

3. Forbered sprutan genom att fora kolven fram och tillbaka flera ganger for
att sékerstalla att den ror sig i cylindern pa lampligt sétt.

4. Dratillbaka kolven for att fylla sprutan.

5. Anslut sprutan till andra lampliga 1SO 80369-7-kompatibla produkter. Dra
INTE &t for mycket.

6. Injicera genom att anvanda kolv- och graderingsmarkeringar for att styra
insprutningshastigheten.
7. Kasseraienlighet med inréttningens standardrutiner.

INFORMATION OM STERILISERING

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

i sterila miljoer ska behandlas av véra kunder, d.vs. genom ytterligare
emballering och/eller sterilisering. Dessa produkter ska steriliseras med
etylenoxid, med anvéndning av foljande parametrar: Temperatur: 489
°C-57,2°C (120 °F - 135 °F), Etylenoxid gaskoncentration: 625 — 800 mg/l,
Exponeringstid: Minst 4 tim (Férkonditionering: 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.

Produkten har inte utvérderats med avseende pa dteranvandning eller
omsterilisering. Ateranvandnlng och/eller omsterilisering kan skada
produkten och géra den oanvandbar och/eller kan leda till tekniskt fel vilket i
sin tur kan resultera i att patienten blir sjuk, skadas eller avlider.

FORVARING OCH TRANSPORT
Forvarainte produkten i extrema temperaturer eller i en fuktig/vat
omgivning.

‘T | FGRVARAS TORRT

/O\

ZANN | SKYDDAS FRAN SOLLJUS

Forutom till den behdriga 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 utférande.
DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FORETT SARSKILT
SYFTE.

TIPOBAEMETAL AMOAULAVOT KOl ETETTEITA ETTAVOKPNOIOTIONON TG
OUOKEUNC, SIOTL UTTopei va TIPokANBEi aoToyia Tng CUoKEUNG fi va
SnuoupynBei kivbuvog HOAUVONG.

+ Autri n ouokeun Sev éxel a&lohoynBei yia emaveneSepyaoia ry
emavarnooteipwon). H enaveneepyaoia ri emavamooteipwon evdéxeta
va TIPokaAéoouV {NIA 0T GUCKEU, Va TNV KATAOTHO0WV AXpNnoTn Kavt
£VOEXETAL VO TIPOKANETOLV OIOTOXIA TNG CUCKEUIG, 1 OTTOIa PITOpE( val
ETMPEPEI A0DEVELD, TPAUATIONOS 1) Bdvarto Tou acBevolc

OL\HI'IEZ XPHIHZ
AQapEoTe and TN CUOKEUAGIA XONOLLOTTOWIVTOS OONTTTIKY) TERVIKY.
2. EmBewpnrioTe T cuokeun yia (UG
3. EToIHAoTE T oUplyya HETOKIVAOVTAG TO £UBONO EUMPOG KAl TTIOW OPKETES
POPEC yIa VAl BeBaiwBEiTe 0Tt KIveiTal KATAMNAA PESa 0TO BapéN
. Tl va yepioete Tn oUpiyya, TPABAETE To £UPBONO TIPOG TATTIoW.
5. ZUVS£0TE TN oUPLyya O ANNES KATAMNAEG, GUMBATEG pe T 1SO 80369-7
ouokevéc. NAMH opiyyete unepBoAika.
Ta éyxuon, xpnotporotroTte Tig evSeiCelg StaBabpiong kat to €uBolo,
(OTE VA ENEYEETE TNV TaUTNTA £YXUONG.
7. AidBeon oUUPWVA LIE TO TIPWTOKOMO TOU VOGOKOUEIOKOU IGPUHATOG.

6.

NAHPOOOPIEZ AMOXTEIPQIHX

Tampoidvta g DeRoyal Tou apéxovTal pn amooTEIPWHEVA Kat
mipoopiCovTal yla Xprion o€ oteipo mepIBAAov Ba mpémel va urtoéhhovTal
OF TIEPAITEPW ETTEEEPYATIN ATTO TOV TIEAATN, TOL, HETAEY ANAWVY, CUCKEUAGIal
Ka/fj armooTeipwon. AUTd Ta TIpOIGVTA TIPETTEL VOL ATTOCTEIQWVOVTAL

pe AlBUAEVOEEISIO, XPNOILOTTOIVTAG TIG AKONOUOEC TIOPAPETPOUG
Oeppokpaaic: 48,9°C - 57,2°C, ZuyKévTpwon agpiou ailbulevo&ediou:

625 — 800 mg/l, Xpdvog ékBeonc: TouhdiioTov 4 wpeg (MposTolpaaia:
Ogppokpaoia 37,8°C-489°C, Yypaoia 55 - 75%, Xpdvog Touhdyiotov 18
wpeg), (Aepiopde: Oeppokpacia 37,8°C - 42,2°C, Xpovog TouhdyioTov 18
wpes ANeG péBodol amoaTeipwong Sev Exouv emKkupwOei amod v DeRoyal
Kall EVOEXETA va TIPOKANETOUV (NGl GTO TIPOIGV, 1N OTTOIN! UITOPE VOt ETTIQEPEL
SUOAEITOUPYIQ TNG CUOKEUNG KAVT) TPAUUOTIOHO TOU a0BeVOUC,

H ouokeun Sev éxel aflohoynBei yia enavenegepyaoia ri emavarmooteipwon,.
H emavene€epyaoia Kav n emavarooTeipwon evOEKETal va TIPOKAAECOUV
(NG OTN OUCKEUN KAt VO TNV KATaoTr ooV dXPpnoTn Kavh evoéxetatva
TIPOKANEGOUV AOTOi0 TNG CUOKEUNG N OTTOIa LITOPE( val ETTIPEPEL A0DEVELQ,
TPAUUATIONO 1y BAvaTo Tou aoBevouq.

LYNOHKEZ OYAAZHX KAIMETAOOPAL
Mn (pu)\o'}gosm TO TIPOIOV OF AKPAEG OEPHOKPATIES 1) OE LYPO TIEPIBAANOV.

? ‘ NA AIATHPEITAI ZTEINO

j;l<\ | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
-

Ektog amd my appddia apxr) Tou KpAtoug oTo omoio Slapiével 0 aoBevig, Ta
ooBapd meploTatikd mpémel va avagépovtal otnv DeRoyal Industries, Inc.

Eyyunon:

Tampoiovta g DeRoyal givat eyyunpéva wg mpog Ty moldTnTa Kat TV
TEXVIKI) TOUG OPTIOTNTA YIa EKATOV ikoat (120) NUEPES amd TV NUEPOpNVIa
QrooToN|G Toug ard tv DeRoyal. Ol TPANTEE EITYHZEIZ THE DEROYAL
ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEZH EITYHEH, NEPINAMBANOMENHX KAGE ETTYHEHEX
EMMOPEYZIMOTHTAS H KATAMHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO KOMO.



