Hnamic

Devices

L0.00.00

(G LILDL0.

CO.00.00.0.0.0.0.0)

ANV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VA

MT?‘IW? C E 2797

www.medline.com

Medline and Namic are registered trademarks of Medline Industries, LP
Medline et Namic sont des marques déposées de Medline Industries, LP
Medline y Namic son marcas comerciales registradas de Medline Industries, LP
‘ Manufactured by/Fabriqué par/Fabricado por Medline Industries, LP, Three

Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA, 1-800-MEDLINE V2 RB22NAX
16600000-01 Revision 2 02/2022

Namic Devices

Caution:

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Warning:

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Medline Industries,
LP representative. Inspect prior to use to verify that no damage has occurred
during shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure which, in turn, may resultin patient
injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also
create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead
to injury, illness, or death of the patient.

Devices are designed for use with other fluid-management products. Do not
connect with products not intended for fluid management and the purposes
described in Namic Directions For Use. Inappropriate medication, liquid
nutritional formula, or air administered intravenously due to misconnections
with inappropriate devices could cause catastrophic consequences to the
patient.

After use, dispose of the product and packaging in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy.

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be
reported to Medline Industries, LP and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Product Description:

Namic brand products include a variety of devices such as manifolds,
adaptors, torque devices, guidewire introducers, abscess evacuation sets,
pressure monitoring lines, contrast injection lines that deliver contrast and/
or saline, angiographic kits, fluid delivery sets, port protectors, and closed
systems for use in fluid management and pressure monitoring applications.

Intended Use/Indications for Use:
These devices are intended to be used in Fluid Management and/or Invasive
Pressure Monitoring systems.

Contraindications:
None known.

Warnings:

e Ensure that you are making secure connections when using this device
to prevent the introduction of air into the system that could resultin
embolism and in rare instances of death.

e All connections should be finger tightened. Over tightening can cause
cracks and leaks to occur that could result in embolism and or exposure to
biohazards.

o Examine product carefully for entrapped air and fully debubble prior to
injection to minimize the potential for embolism and in rare instances
death.

e Clinicians are required to adhere to good clinical practice techniques,
including but not limited to handwashing and wearing gloves during use.

e If using with contrast media, refer to the contrast media manufacturer’s
instructions for use prior to use.

Precautions:

o LATEX: Refer to the package label for information regarding the presence
or absence of latex for a particular product.

infektionssjukdom(ar) mellan patienter. Kontaminering av produkten kan
leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

Produkterna ar konstruerade for anvandning med andra produkter for
vatskehantering. Far ej anslutas till produkter som inte ar avsedda for
vatskehantering eller de syften som beskrivs i bruksanvisningen fran Namic.
Olampliga lakemedel, flytande sondnaring eller luft som administreras
intravenost pa grund av felaktiga anslutningar mellan olampliga produkter
kan fa katastrofala foljder for patienten.

Efter anvandning ska produkten och férpackningen bortskaffas i enlighet
med den policy som utfardats av sjukhus, forvaltning och/eller lokala
myndigheter.

Om en allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska
handelsen rapporteras till Medline Industries, LP och till tillsynsmyndigheten
i det medlemsland i vilket anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Produktbeskrivning:

Produkter av market Namic omfattar en rad olika enheter, sdsom
forgreningsror, adaptrar, vridanordningar, ledarintroducers, set for
abscesstomning, slangar for tryckévervakning, slangar for kontrastinjektion
for tillforsel av kontrast och/eller koksaltlésning, angiografisatser, set

for vatsketillférsel, portskydd och slutna system for anvandning vid
vatskehantering och tryckdvervakning.

Avsedd anvéndning/Indikationer:

Dessa produkter ar avsedda att anvandas for vatskehanterings- och/eller
invasiva tryckévervakningsystem.

Kontraindikationer:

Inga kanda.

Varningar:

e Nar denna produkt anvands maste det sakerstallas att anslutningarna som
gors ar sakra for att férhindra intrang av luft i systemet, vil-ket kan leda till
embolism och i séllsynta fall till dédsfall.

e Alla anslutningar ska dras at med fingrarna. Alltfor kraftig atdragning
kan orsaka sprickor och lackage vilka kan leda till embolism och/eller
exponering for smittférande amnen.

e Undersok produkten noggrant med avseende pa instangd luft och
avlagsna samtliga luftbubblor fullstandigt fore injektion, s att risken for
embolism och, i sdllsynta fall, dédsfall, minimeras.

e VVardpersonalen maste folja tekniker enligt god klinisk sed, inklusive bl.a.
handtvattning och anvandning av handskar under anvand-ningen.

e Om produkten anvands med kontrastmedel, Ias bruksanvisningen fran
tillverkaren av kontrastmedlet fére anvandning.
Forsiktighetsatgarder:

o LATEX: Se forpackningsetiketten fér information om férekomst eller
franvaro av latex i en viss produkt.

Méjliga komplikationer:
Mojliga komplikationer férknippade med procedurer fér vatskehantering
och/eller tryckovervakning inkluderar bl.a.:

o Allergisk reaktion (inklusive anafylaktisk reaktion)
e Artar-/ventrombos

e Hjart- eller andningsstillestand

o Cerebral vaskular incident

e Dodsfall

e Embolism

e Exponering for smittforande &mnen

e Blédning

e Infektion

Potential Complications:

Potential complications associated with fluid management and/or pressure
monitoring procedures include but are not limited to the following:

e Allergic reaction (including anaphylaxis)
e Arterial/venous thrombosis

Cardiac or respiratory arrest

Cerebral vascular accident

Death

Embolism

Exposure to biohazards

Hemorrhage

Infection

Myocardial infarction

0 9 0 0 9 0 0 0

Transient ischemic attack (TIA)

How Supplied:

Contents supplied STERILE using an Ethylene Oxide (EO) process. Store in a
cool, dry, dark place. Do not use if package is opened or damaged. Do not use
if labeling is incomplete or illegible.

Disposal:

Always dispose of blood contaminated products in a manner consistent with
established biohazard procedures. Precautions should be taken when discarding
this device and disposal of the device shall be made in accordance with
applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.

Warranty:

Medline Industries, LP warrants that reasonable care has been used

in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in

lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein,
whether express or implied by operation of law or otherwise, including,
but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness
for aparticular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of
this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedures and other matters beyond Medline
Industries, LP’s control directly affect the instrument and the results
obtained from its use. Medline Industries, LP’s obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and
Medline Industries, LP shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of

this instrument. Medline Industries, LP neither assumes, nor authorizes
any other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. Medline Industries, LP
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, express or implied, including but not
limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect
tosuchinstruments.

Manufactured by: Medline Industries, LP

[ fr | Dispositifs Namic

Attention:

Selon la législation fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur sa prescription.

Avertissement:

Contenu fourni STERILE avec utilisation d'un processus de stérilisation par
oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si la barriere stérile est endommageée.

En cas de dommages, appeler votre représentant Medline Industries, LP
Avant utilisation, inspecter le contenu afin de vérifier qu'aucun dommage n'est

o Myokardinfarkt
e Transitorisk ischemisk attack (TIA)

Leverans:

Innehallet levereras STERILT, steriliserat med etylenoxid. Forvaras pa sval,
torr och mork plats. Far ej anvandas om férpackningen ar éppnad sedan
tidigare eller skadad. Far ej anvandas om markningen ar ofullstandig eller
olaslig.

Bortskaffning:

Produkter kontaminerade med blod ska alltid bortskaffas pd ett satt som
dverensstammer med etablerade forfaranden for smittférande avfall.
Forsiktighetsatgarder maste vidtas nar denna produkt kasseras, och
bortskaffning av produkten ska ske i enlighet med gallande sjukhus- eller
nationella bestammelser for smittférande avfall.

Garanti:

Medline Industries, LP garanterar att skalig omsorg har iakttagits vid
utformningen och tillverkningen av detta instrument. Denna garanti
ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges
héri, sdval uttryckliga som underférstadda enligt lag eller pa annat satt,
inklusive bl.a. alla underférstadda garantier betréffande saljbarhet eller
lamplighet for visst syfte. Hantering, férvaring, rengoring och sterilisering
av denna produkt, samt andra faktorer relaterade till patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiska ingrepp samt andra faktorer utanfér Medline
Industries, LP:s kontroll paverkar direkt detta instrument och de resultat
som erhalls fran dess anvandning. Medline Industries, LP:s ansvar under
denna garanti begransas till reparation eller utbyte av detta instrument
och Medline Industries, LP ska inte hallas ansvarigt for ndgon samtidig
eller efterfoljande forlust, skada eller utgift som direkt eller indirekt
uppkommer fran anvandningen av detta instrument. Medline Industries,
LP varken pdatager sig eller bemyndigar ndgon annan person att  dess
vagnar pataga sig nagot ytterligare ansvar eller skyldighet i samband med
detta instrument. Medline Industries, LP patager sig inget ansvar med
avseende pa instrument som har ateranvants, rengjorts for dteranvandning
eller resteriliserats och lamnar inga garantier, vare sig uttryckliga eller
underforstadda, inklusive bl.a. betraffande séljbarhet eller lamplighet for

ettvisst syfte, med avseende pa sddana instrument.
Tillverkas av: Medline Industries, LP

Namic-utstyr

Obs!

Ifolge foderal lovgivning i USA kan dette utstyret kun selges av eller pa
forordning av lege.

Advarsel:

Innholdet leveres STERILT, og er sterilisert med etylenoksid (EO). Skal ikke
brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Hvis det blir funnet skade, skal
du ringe din representant for Medline Industries, LP Inspiseres for bruk for a
sikre at det ikke oppstod skade under transport.

Kun til bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
kompromittere utstyrets strukturelle integritet og/eller fgre til svikt

i utstyret, som igjen kan fgre til pasientskade, sykdom eller dgdsfall. |

tillegg kan gjenbruk, reprosessering eller resterilisering utgjgre en risiko

for kontaminasjon av utstyret og/eller fordrsake pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til overfgring av smittsomme
sykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminasjon av utstyret kan fare til
personskade, sykdom eller dgdsfall hos pasienten.

Utstyret er laget for bruk med produkter for vaeskestyring. Skal ikke kobles
til produkter som ikke er ment for vaeskestyring og formalene beskrevet i
Namic-bruksanvisningen. Uegnet legemiddel, flytende naeringsformel eller
luft som administreres intravengst pa grunn av feilkoblinger med uegnet
utstyr kan fa katastrofale fglger for pasienten.

Etter bruk skal produktet og emballasjen kasseres i henhold til administrative
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survenu pendant I'expédition.

Réservé a une utilisation sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter

ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation sont
susceptibles de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
pourraient conduire a une défaillance de celui-ci, qui a son tour, pourrait
entrainer des Iésions, des maladies, ou le décés du patient. La réutilisation,

le retraitement ou la restérilisation sont également susceptibles de créer un
risque de contamination du dispositif et/ou une infection du patient ou encore
une infection croisée, y compris, sans que cela soit limitatif, la transmission

de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a un autre. Une contamination du
dispositif pourrait entrainer des lésions, des maladies ou le déces du patient.

Les dispositifs sont concus pour étre utilisés avec d'autres produits de gestion
des fluides. Ne pas raccorder a des produits non destinés a la gestion de
fluide et aux finalités décrites dans le Mode d’emploi Namic. Un médicament
inapproprié, une formule nutritionnelle liquide ou de I'air administrés par
voie intraveineuse en raison d'un mauvais branchement avec des appareils
inappropriés pourrait avoir des conséquences catastrophiques pour le
patient.

Apres utilisation, mettre le produit et son emballage au rebut conformément
a la politique administrative de I'hdpital et/ou du gouvernement local en
vigueur.

Toutincident grave lié au dispositif doit étre signalé a Medline Industries, LP
eta l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient réside.

Description du dispositif :

Les produits de marque Namic incluent toute une variété de dispositifs

tels que des collecteurs, des adaptateurs, des dispositifs de torsion, des
introducteurs de fil-guides, des kits de drainage d'abcés, des tubulures
pour le monitorage de la pression, des tubulures d'injection de produits de
contraste permettant I'administration de produits de contraste et/ou de
sérum physiologique, des kits d'angiographie, des ensembles d’alimentation
en fluides, des protecteurs de port ainsi que des systemes fermés destinés
a étre utilisés dans des applications de gestion des fluides et de monitorage
de la pression.

Utilisation prévue/Indications :
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés avec des systemes de gestion des
fluides et/ou de monitorage invasif de la pression.

Contre-Indications :
Aucune connue.

Avertissements:

e S'assurer de la solidité des connexions lors de I'utilisation de ce dispositif
afin d'empécher I'entrée d'air dans le systeme qui pourrait conduire a une
embolie, et dans de rares cas, au déces du patient.

e Toutes les connexions doivent étre serrées manuellement. Un serrage
excessif peut provoquer des fissures et des fuites qui pourraient entrainer
une embolie et/ou I'exposition a des risques biologiques.

& Examiner le produit avec soin pour s'assurer qu'il n'y a pas d‘air
emprisonné et évacuer toutes les bulles d’air avant I'injection en vue de
réduire le risque potentiel d'embolie, et dans de rares cas, de déces.

o |l est demandé aux cliniciens de respecter les régles des bonnes pratiques
cliniques, y compris, sans que cela soit limitatif, le lavage des mains et le
port de gants lors de l'utilisation du dispositif.

e En cas d'utilisation avec un produit de contraste, se reporter au mode
d’emploi du fabricant du produit de contraste avant de procéder.
Précautions :

o LATEX: se reporter a I'étiquette de 'emballage pour avoir des informations
quant ala présence ou a I'absence de latex dans un produit particulier.

Complications potentielles :
Les complications potentielles associées aux procédures de gestion des
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retningslinjer og sykehusets og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

Hvis det har oppstatt en alvorlig ugnsket hendelse i tilknytning til produktet,
skal dette varsles til Medline Industries, LP og den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Beskrivelse av utstyret:

Namic-produkter omfatter en rekke utstyr som manifolder, adaptere,
vridningsenheter, ledevaierinnfgrere, abscessfjerningssett,
trykkovervakingsledninger, kontrastinjeksjonsslanger som leverer
kontrastmiddel og/eller saltvann, angiografisett, vaeskeleveringssett,
portbeskyttere og lukkede systemer for bruk til vaeskestyring og
trykkovervaking.

Tiltenkt bruk / indikasjoner for bruk:

Dette utstyret er ment for bruk i systemer til vaeskestyring og/eller invasiv
trykkovervaking.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Advarsler:

e Kontroller at tilkoblingene festes ordentlig nar utstyret brukes, for a
unngd at det kommer luftinn i systemet. Dette kan fgre til emboli og i
sjeldne tilfeller dedsfall.

o Alle tilkoblinger skal strammes for hand. For mye stramming kan fgre til
sprekker og lekkasjer. Dette kan forarsake emboli og/eller eksponering for
biologiske farer.

e Undersgk produktet ngye med henblikk pd innfanget luft, og fjern alle
bobler far injeksjon for a minimere risikoen for emboli og i sjeld-ne tilfeller
dedsfall.

o Klinikere ma folge teknikker for god klinisk praksis, inkludert, men ikke
begrenset til hdndvask og bruk av hansker under bruk.

o Hvis det brukes kontrastmiddel, skal du lese bruksanvisningen fra
produsenten av kontrastmiddelet fgr bruk.

Forholdsregler:

o LATEKS: Se pakningsetiketten for informasjon om tilstedevaerelse eller
fraveer av lateks for et bestemt produkt.

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner forbundet med vaeskestyrings- og/eller
trykkovervakningsprosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:

e Allergisk reaksjon (inkludert anafylaksi)
e Arterie-/venetrombose

o Hjerte- eller respirasjonsstans
e Slag

e Dod

e Emboli

e Eksponering for biologiske farer
e Blgdning

e Infeksjon

e Myokardinfarkt

e Transitorisk iskemisk anfall (TIA)

Slik leveres utstyret:

Innholdet leveres STERILT, og er sterilisert med etylenoksid (EO).
Oppbevares kaldt, tert og merkt. Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet
eller skadet. Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller uleselig.

Kassering:
Produkter som er kontaminert med blod, ma alltid kasseres i henhold til
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fluides et/ou de monitorage de la pression incluent, sans s’y limiter, les
complications suivantes :

e Réaction allergique (y compris anaphylaxie)
e Thrombose arterielle/veineuse
e Arrét cardiaque ou respiratoire
e Accident vasculaire cérébral
Déces
Embolie
Exposition a des risques biologiques

Infection

.
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e Hémorragie
.

e Infarctus du myocarde
[ ¢

Accident ischémique transitoire (AIT)

Conditionnement :

Contenu fourni STERILE avec utilisation d'un processus de stérilisation par
oxyde d’éthyléne (OE). A conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de
la lumiere. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si 'emballage estincomplet ou illisible.

Elimination:

Toujours éliminer les produits contaminés par du sang conformément aux
procédures en vigueur en matiére de risques biologiques. L‘élimination

de ce dispositif nécessite des précautions particuliéres et doit se faire

conformément aux réglements hospitaliers et nationaux en vigueur relatifs
aux déchets biologiques dangereux.

Garantie:

Medline Industries, LP garantit qu'un soin raisonnable a été apporté a la
conception et a la fabrication de cet instrument. Cette garantie annule et
remplace toute autre garantie qui n'est pas expressément énoncée aux
présentes, qu’elle soit expresse ou implicite en vertu de laloi ou autrementy
compris, mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adaptabilité relative a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que d'autres
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux interventions
chirurgicales et a d'autres aspects indépendants de la volonté de Medline
Industries, LP affectent directement l'instrument et les résultats obtenus
suite a son utilisation. Lobligation de Medline Industries, LP en vertu de la
présente garantie est limitée a la réparation ou au remplacement de cet
instrument et Medline Industries, LP ne pourra étre tenu responsable de
toute perte, dommage ou dépense accidentelle ou consécutive, découlant
directement ou indirectement de l'utilisation de cet instrument. Medline
Industries, LP n'assume, ni n'autorise aucune autre personne a assumer en
son nom, aucune autre responsabilité ou responsabilité supplémentaire
enrapportavec cetinstrument. Medline Industries, LP n'assume aucune
responsabilité en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation,
et n'offre aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans

s’y limiter, de qualité marchande ou d’adaptabilité relative a un usage
particulier, liée a de tels instruments.

Fabriqué par : Medline Industries, LP

Dispositivos Namic

Precaucion:

La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Advertencia:

El contenido se suministra ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). No
use el producto si la barrera estéril esta danada. En caso de encontrar
desperfectos, comuniquese con su representante de Medline Industries,
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godkjente prosedyrer for biologisk risikoavfall.

Garanti:

Medline Industries, LP garanterer at rimelig forsiktighet har blitt utvist ved
utforming og fremstilling av dette instrumentet. Denne garantien gjelder i
stedet for og utelukker alle andre garantier somikke er uttrykkelig angitt

i dette dokumentet, bade uttrykte og underforstatte ved lov eller annet,
inkludert, men ikke begrenset til eventuelle underforstatte garantier for
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Handtering, oppbevaring,
rengjgring og sterilisering av dette instrumentet samt andre faktorer
knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre
anliggender som er utenfor Medline Industries, LPs kontroll, pavirker direkte
instrumentet og resultatene som oppnas med det. Medline Industries, LPs
forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller
erstatning av dette instrumentet, og Medline Industries, LP skal ikke vere
erstatningsansvarlig for noen tilfeldige eller falgemessige tap, skader eller
kostnader som oppstar direkte eller indirekte som fglge av bruk av dette
instrumentet. Medline Industries, LP verken patar seg eller gir andre fullmakt
til 3 pata seg, pa selskapets vegne, noe annet eller ytterligere ansvar eller
erstatningsansvar i forbindelse med dette instrumentet. Medline Industries,
LP patar seg ikke noe erstatningsansvar med hensyn til instrumenter som
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier for
slike instrumenter, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke
begrenset til salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal.

Produsert av: Medline Industries, LP

Yuokevég Namic
Mpoocoxn:

H opoomovdiakr vopobeaoia (twv H.M.A.) meplopiet Tnv TWANON TNG CUCKEUNG
AUTAG OE 1aTPO 1} KATOTIV EVTOAG LlATPOU.

Mpo&idomoinon:

Ta mepiexdpeva mapéyovtat AMTOZTEIPOMENA pe xprion Stadikaciag pe
alBulevoéeidio (EO). Mn XpnOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYUOC EXEL
umooTei {nutd. Av evtomoTei {nuid, kahéote Tov avtinmpdowrno TG Medline
Industries, LP Mpv ammé tn xprion emMBewproTe To MooV, woTe va emPePAWOETE
611 8ev €xel uooTEl (NI KATA TNV ATTOCTOMN.

la xprion o€ évav acBevr| povo. Mnv emavaypnotUOTOLE(TE, unv
enavene€epydleaTe Kal Unv EMAVATOOTEIPWVETE. H emavaypnotponoinon, n
enavenefepyaoia i n emavamooteipwon evééxetal va SlakuBevoouv Tn SopIkn
OAKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG }/Kal VA TIPOKAAEGOUV aGTOYXiA TNG CUCKEUNG,

N omoia UMopEi Je T OE1pA TNG va 08Ny OEL O€ TPAUUATIONO, aoBévela iy
Bdavato tou aoBevoug. H emavaypnaoipomoinon, n emaveneéepyacia n n
EMAVAMOOTEIPWON UMOpE( €MioNG va Snutoupyrcouv Kivuvo poAuvong tng
OUOKEUNG 1)/Kalt va TpoKaAéoouv Aoipwén i Slaotavpoluevn hoipwén otov
aoBevrj, n omoia mepAapBavel, peTagy AWV, TN HETAS00N AOIHWEWY VOoWV
and Tov évav acBevr) 6Tov dAov. H udAuvon tng cuoKkeung pmopei va odnyrioet
0€ TpauMaTIopd, aoBévela r Bavato Tou aoBevoulq.

O1 GUOKEUVEG €XOuV OXESIOOTE( yia Xprion pe AANa TpoidvTa SIaxEiplong uypwv.
Mn ouvééete pe mpoidvta mou Sev mpoopifovral yia Tn dlaxeipion vypwv Kat yla
TOUG OKOTIOUG oL TEPLypdgovTal oTic O8nyieg xpriong tng Namic. H xopriynon
AKATAANNAWY PaAPPAKWY, UYPOUL OKELACOHATOC BpéPng ri aépa mou Ba xopnynOei
evOoPAEBLa AOyw KOKNG oUVOEON( P aKATAANAEG OUOKeUEC Ba pmopoUoe va
£XEL KATAOTPOPIKEG OUVETTELEG YIa TOV A0OEVH.

MeTd Tn Xprion, amoppiPTE TO MPOIOV Kal TN CUOKELAGIA CUPPWVA UE TNV
TTIOAITIKI) TOU VOOOKOMEIOU, TN SIOIKNTIKI 1)/KAL TNV TOTTIKI) KPATIKH TTONITIKH.

Y& mepimtwon mou mapouctaotei cofapd cupPav o oxeTI(ETAL PUE TN CUOKELN,
auté Ba npémnel va avagépetat otn Medline Industries, LP kat otnv apuodia apxn
TOU KPATOUG péNOUG 0TO omoio eSpAlel o XproTNnG fi/Kat 0 acBevig.

Mepypaen mpoiovrtog:

Ta mpoidvta tng emwvupiag Namic mepAapBAvouV pia oIKINa CUOKEVWV OTTWG
TOANATIAEG BUPECG, TTPOCAPUOYEIC, CUOKEVEG EQAPUOYHE POTTNG, EICAYWYEIG
08nyoU cUPHATOG, OET EKKEVWONG ATTOCTNHATWY, YPAUHEG TTapakolouBnong
TMEONG, YPAUMEG £YXUONG OKIAYPAPIKOU LIE TIG OTIO{EG XOPNYEITAL OKIAYPAPIKO 1/
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LP Revise el producto antes del uso para comprobar que no se produjeron
danos durante el envio.

Exclusivamente para un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar
su falla, lo que a su vez podria provocar una lesion, enfermedad o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también podrian crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar lainfeccion del paciente o una infeccién cruzada, incluida, entre
otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

La contaminacion del dispositivo puede causar una lesion, enfermedad o la
muerte del paciente.

Los dispositivos estan disefiados para utilizarse con otros productos para
el manejo de liquidos. No los conecte con productos que no estan indicados
para el manejo de liquidos y para los fines descritos en las Instrucciones

de uso de Namic. Una medicacion incorrecta, formula nutricional liquida

0 aire que ingrese por via intravenosa a causa de conexiones incorrectas
con dispositivos no aptos puede provocar consecuencias catastroficas al
paciente.

Después del uso, deseche el producto y su envase de conformidad con las
politicas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Sise produjera un incidente grave relacionado con el dispositivo, debe
notificarse a Medline Industries, LP y a la autoridad competente del estado
miembro en el que el usuario y/o el paciente residen.

Descripcion del dispositivo:

Los productos de la marca Namic incluyen una gama de dispositivos como
colectores, adaptadores, dispositivos de torsion, introductores de guias,
conjuntos de evacuacion de abscesos, vias de monitoreo de presion, vias de
inyeccion de contraste que administran una solucion de contraste y/o salina,
kits angiograficos, conjuntos de administracion de liquidos, protectores de
puertos y sistemas cerrados para uso en aplicaciones de manejo de liquidos
y monitoreo de presion.

Uso previsto/Indicaciones de uso:

Estos dispositivos estan previstos para el uso con sistemas de manejo de
liquidos y/o de monitoreo de presion invasivos.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias:

o Aseglrese de establecer conexiones seguras cuando utilice este
dispositivo para impedir el ingreso de aire en el sistema, lo cual podria
provocar una emboliay, en raras ocasiones, la muerte.

e Todas las conexiones deben apretarse con los dedos. Apretarlas
demasiado puede dar lugar a grietas y fugas que podrian provocar una
embolia y/o exposicion a materiales con riesgo biologico.

e Examine el producto con atencién para detectar aire atrapado y elimine
todas las burbujas antes de la inyeccion para minimizar la posibilidad de
una emboliay, en raras ocasiones, la muerte.

o El personal clinico debe seguir las técnicas de buenas practicas clinicas
incluidas, entre otras, el lavado de manos y el uso de guantes durante el
procedimiento.

e En caso de utilizar un medio de contraste, consulte las instrucciones de su
fabricante antes del uso.

Precauciones:

o LATEX: consulte la etiqueta del envase para conocer la informacion
relativa a la presencia o ausencia de latex en un producto particular.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones asociadas a los procedimientos de manejo de
liquidos y/o monitoreo de presion incluyen, entre otras, las siguientes:

Kal @UOIOAOYIKOG 0pAG, KIT AyYEIOYPAPIAC, GET XOPHYNONG LYPWV,
TIPOCTATEVUTIKA BUPWV KAl KAEIOTA CUCTHHATA YIa XPHiON OE EQAPHOYES
Slaxeiplong vypwv Kat TapakoAoUBNoNG meong.

Xprion yia tnv omoia mpoopi{etai/Evdei§eig xpriong:

Ol OUOKEVEG QUTEG TTPoOoPIfovTal YIa XPrioN KE Ta CUCTAMATA AlOXEIPIONG UYPWV
n/kat Ta EmepBatika cuotipata mapakodoudnong tng mieong.

Avtevéeifaic:
Kapia yvwotn.

Mposidomonoceig:

& Katd tn xprion autig TnG CUOKEUNG PeBalwBeite 0TI €XETE EQAPUOOEL OTEPEA
TIG OUVOEDELC, £TOL WOTE Va aMOTPEPETE TNV €i0080 aépa 0To CUCTNUA,
yeyovog mou Ba urmopoloe va odnynoel o€ UPONOUO Kal, O€ OTTAVIES
TIEPUTTWOELG, oTOoV BAvaTo.

& O\eg o1 ouvEoelg Ba mpémel va opiyyovTal pe Ta daxTula. To umepoAIkO
o@i€IU0 UMTOPE( va TIPOKANEDEL pWYHEC KAt SIApPOEC TTOU HropEi va odnyricouv
og eYBOMONO ry/Kkat o€ ékBeon o€ Blohoyikd emikivouva UNIKA.

o [pv amo tnv éyxuon, e§ETAOTE IPOCEKTIKA TO TTPOIOV Yld TUXOV TTAYISEUPEVO
0aépa Kal OTTOPOKPUVETE TANPWG TIG UOANISES, WOTE VA ENAXIOTOTIOINCETE TNV
mOavoTNTa EUBOANICUOU Kal, OE OTIAVIEG TIEPIMTWOELG, BavdTou.

& O KMIVIKOG 1aTPAG amatTeital va pappdel MOTA TIG TEXVIKEG 0O KAVIKAG
TIPAKTIKAG, CUUTTEPIAABAVOUEVNG, HETAEY AAAWY, TNG TTAVONG TWV XEPIWV Kall
NG XPAONG YOVTIWV KaTd Tn Xprion.

& EQv xpnotpomolgite oKlaypa@ikd HE€Co, TPV armod T XPrion Tou avatpé€Te oTIC
0odnyieg xpriong ToU KATAOKELAOTH TOU OKIAYPAPIKOU LECOU.

Mpogulageig:

® NATEZ=: AvatpéSTe 0TV ETIKETA TNG CUOKEUAOIAG YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA UE
NV mapouaia 1 tnv amouocia AATe€ yia éva GUYKEKPIUEVO TTPOIOV.

MOavég emmAoKEG:

OvmBavég emmhokég mou oxeTiCovtal pe Tig Stadikaaieg Staxeipiong uypwv f/Kat
mapakoAouOnong tng mieong mepthapBdavouy, peta&d aAwv, TiG €AG:

& AN\epyIkn avTidpaon (mepthappavetat n avagulaia)

o ApTnplakn/@Aepikr OpopBwon

o Kapdlakn 1 avamveuoTIKr avakorh

® AYYEIOKO EYKEPANIKO EMEIOOSIO

e Odvato

& Eupoliopd

& ‘ExBeon o Bloloyikoug kivéuvoug

o Alpoppayia

& Noipwén

& Epppaypa puokapdiouv

& [apodiko woxaipikéd emeloodio (TIA)

Tpomog 1aBeong:

Ta nepiexdpeva mapéxovtat AMTOXTEIPOMENA pe xprion Stadikaoiag pe
alBulevoleidio (EO). Duldooete og §pooepod, ENPo Kal OKOTEWVS XWPo. Mn

XPNOIHOTIOIEITE OE TIEPIMTTWON TTOU N CUCKEVACIA £XEL AVOIKTEL I £XEL UTTOOTEL
{nu1d. Mn xpnotgomoleite eav n emonpavon givat ENNIE ) SucavayvwoTn.

Anoppwn:

ATIOPPIMTETE TAVTOTE TA TIPOIOVTA TIOU €XOUV HONVVOEL PE aipa pe TPOTTO
OUHPWVO HE TIG KaBlEpwPEVEG S1adIKaoieg TTOU apopouv Ta BloAoyikd mikivouva
UAIKA.

EyyUnon:

H Medline Industries, LP eyyudtat 611 0 0XeS1001OG KAt N KATAOKEUH TOU 0pYAvVOU
auToU éxouv Yivel pe Tn Séouoa poooyr). H eyyinon avti avtikadiotda kat
amokAegigl OMeg TG AAAEG EYYUROELG TTOU S€V opilovTal pnTd oT0 mapov, gite
QAUTEG Eival PNTEC EITE EPPECEC KAL TIPOKUTITOUV ATO TNV EQAPHOYI TOU VOHOU
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e Reaccion alérgica (incluida anafilaxia)

e Trombosis arterial/venosa

e Parada cardiaca o respiratoria

Accidente cerebrovascular

Muerte

Embolia

Exposicién a materiales con riesgo biolégico
Hemorragia

°
[ 4
[ 4
[ 2
°
e Infeccion

e Infarto de miocardio
e Accidente isquémico transitorio (AIT)

Presentacion:

El contenido se suministra ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). Guarde
el producto en un lugar fresco, secoy oscuro. No lo use si el paquete esta
abierto o dafiado. No lo use si la etiqueta esta incompleta o no es legible.

Eliminacion:
Los productos contaminados con sangre deben eliminarse siempre

conforme a los procedimientos establecidos para residuos de materiales con
riesgo biolégico.

Garantia:

Medline Industries, LP garantiza que este instrumento se ha disefiado

y fabricado siguiendo directrices de cuidado razonable. Esta garantia
sustituye y excluye todas las demas garantias que no se establezcan
expresamente en la presente, sean de caracter explicito o implicito, en
virtud delaley o en otro modo, incluidas, sin limitacion cualesquiera
garantias de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. La
manipulacién, almacenamiento, limpieza y esterilizacién de este
instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el
diagnostico, el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y otros asuntos
ajenos al control directo de Medline Industries, LP afectan al instrumento
y a los resultados derivados de su uso. La obligacién de Medline Industries,
LP con arreglo a esta garantia se limita a reparar o reemplazar este
instrumento, y Medline Industries, LP no tendra responsabilidad legal

por pérdidas incidentales o consecuentes, dafios o costos derivados
directa o indirectamente del uso de este instrumento. Medline Industries,
LP no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre
ninguna otra responsabilidad legal o de otra naturaleza vinculada a este
instrumento. Medline Industries, LP declina toda responsabilidad con
respecto ainstrumentos reutilizados, reprocesados o reutilizados y no
ofrece garantia alguna para dichos instrumentos, sea expresa o implicita,
incluidas, sin limitacién, las garantias de comerciabilidad o idoneidad para
un fin particular.

Fabricado por: Medline Industries, LP

Dispositivos Namic
Cuidado:

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou
mediante a respetiva prescricao.

Adverténcia:

Contetdo fornecido ESTERIL através de um processo de esterilizacdo por
oxido de etileno (OE). Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. Se
detetar danos, contacte o representante da Medline Industries, LP Antes
da utilizacdo, inspecione e verifique se ndo existem danos que possam ter
ocorrido durante o transporte.

Apenas para utilizacdo nica num Unico doente. Nao reutilizar, reprocessar
nem reesterilizar. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
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i a6 otidnmote GAMo, mepihapfavopévwy petal AAAWV TUXOV EHHECWV
EYYVUCEWV EUMOPEVCIHOTNTAG I} KATAAANAOTNTAG YA EVAV CUYKEKPIHEVO
okoma. O XEIPIOHOE, N GUAAEN, 0 KOBAPIOUOG KAl N ATTOCTEIPWON TOL OPYAvVOU
auToU, KABWG Kal AANOL TTAPAYOVTEG TIOU OXeTi(ovTal pe Tov acBevn, Tn Sidyvwon,
™ Bepareia, TIG XelpoupyikéS Sladikaoieg kat GANa {ntripata mépa amd Tov ENeyxo
¢ Medline Industries, LP emnpealouv dueoa 1o 6pyavo Kal Ta amoteAéopata
TT0U TTPOKUTITOLV amo Tn XPrion Tou. H umoxpéwon mou éxel n Medline Industries,
LP um6 autrv TNV gyyunon meplopileTal oTnV EMOKEVA 1 TNV QVTIKATACTACN

Tou opydvou autou, evw n Medline Industries, LP ev @épel kapia eubuvn yia
onoladmoTe Tuyaia r mapenduevn amwAela, {nuia ry Samdvn mou MPoEKuYE
Aueoca i éupeoa amo Tn xprion Tou epyaleiou autou. H Medline Industries, LP

Sev avahapBavel, oute e§ouaiodotei kavéva AN TIPOOWTIO va avaldpel auTh
v €uBVVN 1y omoladrimote AAAN i TPGGBETN EVBUVN 1} uTTELBUVOTNTA TTOV
oxetiCetat pe 1o epyaleio auto. H Medline Industries, LP 8ev avalapfavet
Kapia evOUVN WG TPOG Ta epyaleia oV emavaypnotpomodnkay,
unmoBAROnKav o€ emavene§epyacia 1} 0€ EMAVATOOTEIPWAN, KAt SV Mapéxel
Kapia gyyonon, pnti N éppeon, nepihappavopévwy, petagy aAlwy, yia

TNV EUITOPEVGIHOTNTA I} TRV KATAAANAGTNTA Y £€VO GUYKEKPIUEVO GKOTIO,
aAvVaPOPIKA e TETOI0U EidOUC epyaleia.

Kataokevdletal amo: Medline Industries, LP

Wyroby Namic

Przestroga:
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez
lub na polecenie lekarza.

Ostrzezenie:

Dostarczone elementy poddano STERYLIZACJI tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac
produktu, jesli bariera sterylna zostata uszkodzona. W przypadku wykrycia
uszkodzen nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medline Industries,
LP Przed uzyciem obejrze¢ produkt pod katem ewentualnych uszkodzen
powstatych podczas transportu.

Wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie reprocesowac

i nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub ponowna
sterylizacja mogg naruszyc¢ integralnos¢ struktury wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego
usterek, co w rezultacie moze skutkowac urazem, chorobg lub zgonem pacjenta.
Ponowne uzycie, reprocesowanie lub ponowna sterylizacja mogg réwniez stworzy¢
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia lub zakazenia
krzyzowego pacjenta, w tym, miedzy innymi, transmisji choréb zakaznych miedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzic do urazu, choroby lub zgonu
pacjenta.

Wyroby sg przeznaczone do uzytku z innymi produktami do ptynoterapii.

Nie podtgczac do produktéw, ktore nie sg przeznaczone do ptynoterapii oraz
zastosowan opisanych w instrukgji uzytkowania wyrobow Namic. Podtgczenie do
niewtasciwych wyrobéw moze prowadzi¢ do nieprawidtowosci podczas dozylnego
podawania lekow lub ptynnych preparatow zywieniowych albo do przedostania sie
powietrza do zyt, co moze spowodowac katastrofalne skutki dla pacjenta.

Po uzyciu wyrzuci¢ produkt i opakowanie zgodnie z przepisami szpitalnymi,
administracyjnymii/lub lokalnymi.

Jesli dojdzie do powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, nalezy zgtosic ten fakt
firmie Medline Industries, LP i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkowniki/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

Opis produktu:

Produkty marki Namic obejmujg szeroki zakres wyrobéw, takich jak
rozgateziacze, adaptery, wyroby obrotowe, wyroby do wprowadzania
prowadnikéw, zestawy do ewakuacji ropni, linie do monitorowania ciénienia,
linie do wstrzykiwania $rodka kontrastowego podajace $rodek kontrastowy
i/lub sol fizjologiczng, zestawy do angiografii, zestawy do podawania
ptynéw, ochraniacze portéw i zamkniete systemy do stosowania w
ptynoterapii i monitorowaniu ciénienia.

Przewidziane uzywanie/wskazania do stosowania:

Te wyroby przeznaczone sg do stosowania w systemach do ptynoterapii
i/lubinwazyjnego monitorowania cisnienia.
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falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doencas ou a
morte do doente. A reutiliza¢do, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar infe¢ao
no doente ou infecdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao

de doenca(s) infeciosa(s) de um doente para outro. A contaminacao do
dispositivo pode provocar lesao, doen¢a ou morte do doente.

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados com outros produtos de
controlo de fluidos. Nao ligar a produtos que nao sejam concebidos para o
controlo de fluidos nem para outras finalidades para além das descritas nas
Instrucdes de utilizacao do dispositivo Namic. A administracdo inadequada
de medicacao, férmula nutricional liquida ou ar por via intravenosa devido
aerros de ligacao a dispositivos inadequados pode causar consequéncias
catastroficas para o doente.

Apos a utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, este devera
ser comunicado a Medline Industries, LP e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente estao estabelecidos.

Descricao do dispositivo:

Os produtos da marca Namic incluem diversos dispositivos como
distribuidores, adaptadores, dispositivos dinamométricos, introdutores de
fio-guia, sistemas de drenagem de abcessos, linhas de monitorizacdo da
pressao, linhas de injecao de contraste que administram meios de contraste
e/ou soro fisiologico, kits de angiografia, sistemas de administragao de
fluidos, protetores de orificios e sistemas fechados para utilizacdo em
aplicacoes de controlo de fluidos e de monitorizacdo da pressao.

Utilizacao prevista/Indicacdes de utilizacao:

Estes dispositivos destinam-se a sistemas de controlo de fluidos e/ou
sistemas de monitorizagdo invasiva da pressao.
Contraindicagdes:

Nenhuma conhecida.

Adverténcias:

o Certifique-se de que as ligagbes estao seguras quando utilizar este
dispositivo para impedir a introducao de ar no sistema, que poderia
resultar em embolia e, em raras ocasides, na morte.

o Todas as ligacoes devem ser apertadas a mao. O aperto excessivo pode
provocar fissuras e fugas, que poderiam provocar embolia e/ou exposi¢ao
ariscos bioldgicos.

& Examine cuidadosamente o produto e verifique se contém ar aprisionado;
remova todas as bolhas antes da injecao para minimizar a possibilidade de
embolia e, em raras ocasioes, a morte.

& Os médicos tém de seguir boas praticas clinicas, incluindo, entre outras, a
lavagem das maos e o uso de luvas durante a utilizacao.

e Em caso de utilizacdo de meios de contraste, consulte as instrugoes do
respetivo fabricante antes da utilizacao.
Precaucoes:

o LATEX: Consulte o rétulo na embalagem para informacdes sobre a
presenca ou auséncia de latex num produto especifico.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicagdes associadas a procedimentos de controlo de
fluidos e/ou de monitorizacao da pressao incluem, entre outras:

e Reacao alérgica (incluindo anafilaxia)
e Trombose arterial/venosa

e Paragem cardiaca ou respiratoria

o Acidente vascular cerebral

e Morte

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Ostrzezenia:

e Upewnic sie, ze podczas stosowania tego wyrobu jego elementy sg
bezpiecznie potgczone, aby zapobiec wprowadzeniu do systemu
powietrza, ktére moze doprowadzi¢ do zatoru, a w rzadkich przypadkach
do zgonu pacjenta.

o Wszystkie ztgcza nalezy dokreci¢ recznie. Nadmierne dokrecenie moze
doprowadzi¢ do powstania peknie¢ i nieszczelnosci, w wy-niku ktérych
moze dojs¢ do zatoru i/lub narazenia pacjenta na substancje stwarzajgce
zagrozenie biologiczne.

o Przed wstrzyknieciem ptynu doktadnie obejrze¢ produkt pod katem
uwiezionego powietrza i usung¢ wszystkie pecherzyki powietrza w celu
zminimalizowania ryzyka zatoru, w rzadkich przypadkach prowadzacego
do zgonu.

o Lekarze sg zobowigzani do przestrzegania technik dobrej praktyki
klinicznej, w tym m.in. do mycia rak i noszenia rekawic podczas
uzytkowania wyrobu.

e W przypadku stosowania ze srodkami kontrastowymi przed uzyciem
zapoznac sie z instrukcja uzytkowania srodka kontrastowego dostarczong
przez producenta.

Srodki ostroznosci:

o LATEKS: Informacje dotyczgce obecnosci lub braku lateksu w okrelonym
produkcie umieszczono na etykiecie na opakowaniu.

Potencjalne powiktania:
Do potencjalnych powiktan zwigzanych z procedurami ptynoterapii i/lub

monitorowania cisnienia nalezg miedzy innymi:
o Reakcja alergiczna (w tym anafilaksja)

e Zakrzepica tetnicza/zylna

e Zatrzymanie krgzenia lub oddechu

e Epizod naczyniowo-mozgowy

e Zgon

e Zator

e Narazenie na substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne
e Krwotok

o Zakazenie

e Zawat miesnia sercowego

o Przejsciowy atak niedokrwienny (TIA)

Dostarczana postac:

Dostarczone elementy poddano STERYLIZACJI tlenkiem etylenu (EO).
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli oznakowanie jest
niekompletne lub nieczytelne.

Usuwanie:
Zawsze usuwac produkty zanieczyszczone krwig w sposob zgodny z

ustalonymi procedurami w zakresie ochrony przed zagrozeniem biologicznym.

Wyrzucajac ten wyroéb, nalezy zachowywac Srodki ostroznosci, a usuwanie
wyrobu powinno odbywac sie zgodnie z przepisami szpitalnymi lub

krajowymi majgcymi zastosowanie do odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

Gwarancja:

Firma Medline Industries, LP gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji
tego wyrobu zachowano nalezytg staranno$¢. Ta gwarancja stosowana jest
w miejsce i zwytgczeniem wszelkich innych gwarancji, ktore nie zostaty
wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, w sposéb wyrazony lub
dorozumiany na podstawie obowigzujgcego prawa lub w inny sposéb, w tym

15

e Embolia

e Exposicao a produtos com risco biologico
e Hemorragia

e Infecao

e Enfarte do miocardio

e Acidente isquémico transitorio (AIT)

Apresentacao:

Conteldo fornecido ESTERIL através de um processo de esterilizacdo por
oxido de etileno (OE). Armazenar em local escuro, fresco e seco. Ndo utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a rotulagem
estiver incompleta ou ilegivel.

Eliminacao:

Elimine sempre produtos contaminados com sangue em conformidade
com os procedimentos estabelecidos para residuos com risco biolégico.
Devem ter-se as devidas precaugdes ao eliminar este dispositivo, devendo
tal eliminacdo ser feita de acordo com os regulamentos hospitalares ou
nacionais aplicaveis a residuos com risco biolégico.

Garantia:

A Medline Industries, LP garante que foram utilizados os devidos cuidados
na concecao e no fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e
exclui todas as outras garantias nao expressamente definidas neste
documento, quer sejam expressas ou implicitas por aplicacao da lei ou de
outra forma, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comercializagao ou adequacao para um determinado fim. O manuseamento,
0armazenamento, a limpeza e a esterilizacao deste instrumento, bem como
outros fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento,

os procedimentos cirdrgicos e outros assuntos fora do controlo direto

da Medline Industries, LP afetam o instrumento e os resultados obtidos
com a sua utilizacao. A obrigacao da Medline Industries, LP ao abrigo
desta garantia limita-se a reparar ou a substituir este instrumento, nao
sendo a Medline Industries, LP responsavel por qualquer perda acidental
ou consequente nem por danos ou despesas direta ou indiretamente
decorrentes da utilizacao deste instrumento. A Medline Industries, LP ndo
assume nem autoriza ninguém a assumir em seu nome qualquer outra
obrigacao ou responsabilidade (nem obrigacées ou responsabilidades
adicionais) associadas a este instrumento. A Medline Industries, LP ndo
assume qualquer obrigacao em relagao a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndao da qualquer garantia, expressa ou
implicita, incluindo entre outras a comercializacdo ou adequacao paraum
determinado fim no que diz respeito a tais instrumentos.

Fabricado por: Medline Industries, LP

Namic-produkter

Obs!

Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast saljas av eller pa
ordination av lakare.

Varning!

Innehdllet levereras STERILT, steriliserat med etylenoxid. Far inte anvandas
om den sterila barriaren ar skadad. Kontakta representanten for Medline
Industries, LP om skada upptacks. Inspektera produkten fére anvandning
och bekréfta attinga skador har uppstatt under transporten.

Endast for anvandning till en patient. Far inte dteranvandas, rengoras

for dteranvandning eller resteriliseras. Ateranvandning, rengéring for
ateranvandning eller resterilisering kan dventyra produktens strukturella
integritet och/eller leda till att produkten inte fungerar, vilket i sin tur

kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
rengoring for dteranvandning eller resterilisering kan ocksa medféra

risk for kontaminering av produkten och/eller leda till patientinfektion
eller smittoverféring, inklusive men ej begransat till, 6verféring av
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miedzy innymi wszelkich dorozumianych gwarancji przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. Przechowywanie, czyszczenie i
sterylizacja tego wyrobu oraz manipulowanie nim, jak réwniez inne czynniki
zwigzane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, procedurami chirurgicznymi
i innymi kwestiami niezaleznymi od firmy Medline Industries, LP maja
bezposredni wptyw na wyroéb i wyniki uzyskane podczas jego uzytkowania.
Zobowigzanie firmy Medline Industries, LP na podstawie niniejszej gwarangji
jest ograniczone do naprawy lub wymiany tego wyrobu. Firma Medline
Industries, LP nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uboczne lub
wynikowe straty, szkody lub wydatki posrednio lub bezposrednio wynikajgce
z uzycia tego wyrobu. Firma Medline Industries, LP nie przyjmuje ani nie
upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia w jej imieniu zadnej innej lub
dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym wyrobem. Firma Medline
Industries, LP nie przyjmuje odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobow,
ktore zostaty ponownie uzyte, poddane reprocesowaniu lub ponownej
sterylizacji, i nie udziela zadnej gwarancji, wyrazonej lub dorozumianej, w
tym migdzy innymi dotyczacej przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu, w odniesieniu do takich wyrobow.

Produkt wyprodukowany przez: Medline Industries, LP

[hu | Namic eszkézok
Figyelem!

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

Vigyazat!

A tartalom etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA kerl kiszallitasra.
Ne hasznalja fel, ha a steril véddcsomagolas sérilt! Ha sérulést talal, hivja
a Medline Industries, LP képvisel6jét. Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy a
szallitas soran keletkeztek-e sériilések.

Kizarélag egyetlen betegnél hasznalhato fel. Tilos Gjrafelhasznalni,
Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az Gjrafelhasznalas, tjrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/

vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszkdz szennyez8désének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfert6z6desét vagy
keresztfert§zését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert§z6 betegseg(ek)
atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése a beteg
serlléséhez, meghetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az eszkézok mas folyadékkezel6 termékekkel valé egyiittes hasznalatra
szolgalnak. Ne csatlakoztassa olyan termékekhez, amelyek nem
folyadékkezelésre vagy nem a Namic hasznalati utasitasban leirt célokra
szolgalnak. A nem megfeleld gyogyszer, folyékony tapszer vagy a nem
megfelel§ eszkdzokkel létesitett hibas kapcsolatok kovetkeztében intravénasan
beadott leveg6 végzetes kovetkezményekkel jarhat a betegre nézve.

Hasznalat utan artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a korhazi, a
kozigazgatasi és/vagy a helyi 6nkormanyzati iranyelveknek megfelel6en.

Az eszkozzel kapcsolatban el6forduld minden stlyos eseményt jelenteni
kell a Medline Industries, LP részére, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg
tartézkodasi helyén illetékes hatosagnak.

Eszkozleiras:

A Namic markaju termékek kozé olyan kilonféle eszkézok tartoznak,

mint az elosztok, adapterek, forgatéeszkozok, vezetddrot-bevezetdk,
talyogdrenald készletek, nyomasmonitorozo vezetékek, kontrasztanyag
és/vagy sooldat bejuttatasara szolgalo kontrasztanyag-befecskendez6
vezetékek, angiografias készletek, folyadékbevitelre szolgalo készletek,
csatlakozovéds eszkozok és zart rendszerek, amelyek a folyadékkezelés és
nyomasmonitorozas soran hasznalatosak.

Rendeltetés/Felhasznalasi javallatok:

Ezek az eszkozok folyadékkezeld és/vagy invaziv nyomasmonitorozo
rendszerekben hasznalhatok.
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Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Figyelmeztetések:

e Ugyeljen arra, hogy az eszkéz hasznalata soran a csatlakozasok
megfelel6en rogziljenek, nehogy levegd kerlljon a rendszerbe, ami
emboliat, és ritka esetekben halalt okozhat.

o Az 6sszes csatlakozast kézzel kell megszoritani. A tlzott megszoritas
repedéseket és szivargasokat okozhat, ami embéliat és/vagy biolégiai
veszélynek valo kitettséget eredményezhet.

e Gondosan vizsgalja meg, hogy a termékben van-e megrekedt levegé, és
azinjektalas el6tt Iégmentesitse teljesen, minimalizalva az embélia és - a
ritka esetekben bekovetkezd - elhalalozas esélyét.

o Az orvosoknak be kell tartaniuk a helyes klinikai gyakorlati technikakat,
tobbek kozott, de nem kizarélagosan a kézmosast és a hasznalat kézbeni
keszty(viselést.

e Ha kontrasztanyaggal egyltt hasznalja, hasznalat el6tt olvassa el a
kontrasztanyag gyartéjanak a hasznalati utasitasat.

Ovintézkedések:

o LATEX: Olvassa el a csomagolason talalhaté cimkét, amely tajékoztatja,
hogy az adott termék tartalmaz-e latexet.

Lehetséges szovodmények:

A folyadékkezeléssel és/vagy nyomasmonitorozassal jaro lehetséges
szovodmények tobbek kozott a kdvetkezbk:

allergias reakciok (tobbek kozt anafilaxia);
artérias/vénas trombozis;

szivmegallas vagy légzésleadllas;
agyverzeés;

0 0 0 0

halal;

e embolia;

e biologiai veszélynek valo kitettség;
® vérzés,

o fertézés;

e szivinfarktus;

e tranziensischaemias attak (TIA).

Kiszerelés:

A tartalom etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA kertil kiszallitasra.
Szaraz, hiivos, sotét helyen tarolando. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitva
van vagy sérilt! Ne hasznalja fel, ha a cimkék hianyosak vagy olvashatatlanok.

Hulladékkezelés:

A vérrel szennyezett termékeket mindig az elfogadott, biolégiai veszélyre
vonatkozd eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Az eszkézt megfelel§
ovintézkedések mellett lehet eldobni. A véd8eszkdz hulladékkezeléséet az
azt alkalmazoé korhaz vagy a biolégiailag veszélyes hulladékra vonatkozd
nemzeti szabalyozasok alapjan kell elvégezni.

Jotallas:

A Medline Industries, LP garantalja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa
gondosan ellendrzott koralmények kozott tortént. Ez a garancia helyettesit
és kizar minden egyéb, itt kimondottan nem ismertetett kifejezett, illetve
jogszabalybdl eredd, vagy egyéb hallgatélagos garanciat, beleértve, de
nem kizarolagosan barmilyen, az értékesithetdségre vagy egy adott célra
vald alkalmassagra vonatkozd hallgatolagos garanciat. Az eszkoz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteghez, a diagnozishoz, a
kezeléshez, a sebészeti eljarasokhoz és a Medline Industries, LP ellen6rzésén
kivil esé kérdésekhez kapcsolédo egyéb tényezdk kozvetlen hatassal
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Avvertenze:

e Assicurarsi della solidita delle connessioni al momento di utilizzare il
dispositivo, al fine di prevenire I'introduzione di aria nel sistema, che
potrebbe causare embolia e in rari casi persino la morte del paziente.

e Tutte le connessioni devono essere serrate a mano. |l serraggio eccessivo
puo causare incrinature e perdite che a loro volta potrebbero provocare
embolia e/o esposizione a rischi biologici.

e Esaminare attentamente il prodotto per escludere la presenza di aria
intrappolata al suo interno; debollare completamente prima dell'iniezione
per ridurre al minimo il rischio di embolia e, in rari casi, morte del paziente.

e Quando usa questi dispositivi, il personale medico dovra attenersi alle
buone prassi cliniche come, ad esempio, lavarsi le mani e indossare i guanti.

o Se i dispositivi vengono impiegati con mezzi di contrasto, prima dell'uso
consultare le istruzioni fornite dal produttore dei mezzi di contrasto.

Precauzioni:

o LATTICE: per le informazioni sulla presenza o assenza di lattice in un
particolare prodotto, vedere I'etichetta della relativa confezione.

Potenziali complicanze:

Le potenziali complicanze associate alle procedure di gestione dei liquidi e/o
di monitoraggio della pressione includono, trale altre:

e Reazione allergica (inclusa anafilassi)
Trombosi arteriosa/venosa
Arresto cardiaco o respiratorio
Accidente cerebrovascolare

Morte

Embolia

Esposizione a rischi biologici
Emorragia

Infezione

Infarto miocardico

Attacco ischemico transitorio (TIA)

0 0 0 0 0 0 0 0 0

Confezionamento:

Contenuto fornito STERILE mediante processo di sterilizzazione con ossido
di etilene (EQ). Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata. Non utilizzare se
I'etichetta e incompleta o illeggibile.

Smaltimento:

Smaltire sempre i prodotti contaminati con sangue attenendosi alle procedure
vigenti di smaltimento dei rifiuti biopericolosi. Prendere le dovute precauzioni
quando si smaltisce questo dispositivo ed eseguire lo smaltimento in
conformita alle norme nazionali o dell'ospedale sui rifiuti biopericolosi.

Garanzia:

Medline Industries, LP garantisce di avere progettato e fabbricato questo
strumento con la massima cura. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte
le altre garanzie non espressamente enunciate qui, siano esse esplicite o
implicite, sia in fatto che in diritto, incluse, in modo non limitativo, qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per un fine particolare. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle
procedure chirurgiche e altre questioni che esulano dal controllo di Medline
Industries, LP influiscono direttamente sullo strumento e sui risultati che

si ottengono dal suo utilizzo. L'obbligo di Medline Industries, LP in virtu

della presente garanzia e limitato alla riparazione o sostituzione di questo
strumento; Medline Industries, LP non potra essere ritenuta responsabile
di perdite, danni o spese incidentali o conseguenti, derivati direttamente

o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Medline Industries, LP non
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vannak az eszkézre és a hasznalatabél szarmazo eredményekre. A Medline
Industries, LP jelen garancia alapjan fennallé kotelezettsége az eszkoz
javitasara vagy cseréjére korlatozadik, és a Medline Industries, LP nem vallal
felel6sséget az eszkdz hasznalatabol kozvetlenil vagy kozvetve adodo,
esetleges vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért. A
Medline Industries, LP az eszkdzzel kapcsolatosan semmilyen egyeb vagy
tovabbi kételezettséget vagy felel6sséget nem vallal, és nem hatalmaz

fel mas személyt arra, hogy ilyen kotelezettséget vagy felel6sséget
véllaljon. A Medline Industries, LP semmiféle feleldsséget nem vallal az
eszkozok barmilyen modon térténd ujrafelhasznalasa, ajrafeldolgozasa,
tjrasterilizalasa esetén, és azilyen eszkozokkel kapcsolatosan semmiféle
kifejezett vagy hallgatdlagos - tobbek kozott, de nem kizarolagosan
barmilyen, az értékesithetéségre vagy egy adott célra valo alkalmassagra
vonatkozo - garanciat nem vallal.

Gyarto: Medline Industries, LP

Namic Cihazlan
Dikkat:

ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Uyar::

icindekiler bir etilen oksit (EQ) stireci kullanilarak STERIL sekilde saglanir. Steril
bariyer hasarliysa kullanmayin. Hasar bulunursa Medline Industries, LP temsilcinizi
arayin. Sevkiyat sirasinda hasar olusmadigini dogrulamak tizere kullanmadan énce
inceleyin.

Sadece tek hastada kullanilabilir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin

veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar
sterilizasyon cihazin yapisal biittnligiini olumsuz etkileyebilir ve/veya cihaz
arizasina neden olabilir ve bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6imesine
yol acabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon ayrica
bir kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébiiriine enfeksiyoz
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak tizere capraz enfeksiyon
veya hasta enfeksiyonuna neden olabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasl, hastalanmasi veya 6limune neden olabilir.

Cihazlar diger sivi yonetimi trtnleriyle birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir. Sivi
yonetimi ve Namic Kullanma Talimati icinde tanimlanan amaclar icin kullaniimasi
amaclanmamis driinlere baglamayin. Uygun olmayan cihazlarla yanlis baglantilar
nedeniyle intravenéz olarak uygun olmayan ilaclar, sivi beslenme formdili veya hava
uygulanmasl hasta icin son derece kétl sonuglara yol acabilir.

Kullandiktan sonra tiriin ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel resmi yonetim
politikasina gore atin.

Bu cihazlailigkili olarak ciddi bir olay olduysa Medline Industries, LP'e ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Cihaz Tanimi:

Namic marka trinlere sivi ydnetimi ve basing izleme uygulamalarinda
kullanilmak tizere manifoldlar, adaptoérler, tork cihazlari, kilavuz tel introduserleri,
apse bosaltma setleri, basing izleme hatlari, kontrast madde ve/veya salin

ileten kontrast enjeksiyonu hatlari, anjiyografi kitleri, sivi iletme setleri, port
koruyuculari ve kapali sistemler dahil olmak tizere cesitli cihazlar dahildir.

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari:

Bu cihazlarin Sivi Yonetimi ve/veya invaziv Basing izleme sistemlerinde
kullanilmasi amaclanmustir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Uyarilar:

o Bu cihazi kullanirken emboli ve nadir durumlarda 6lime yol
acabilecek havanin sisteme girmesini dnlemek icin saglam baglantilar
olusturdugunuzdan emin olun.
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siassume, né autorizza altri ad assumersi a suo nome, altra responsabilita
o responsabilita supplementare in connessione a questo strumento.
Medline Industries, Inc. non si assume alcuna responsabilita in caso di
riutilizzo, ricondizionamento o risterilizzazione degli strumenti e non
concede garanzie, né esplicite né implicite, incluse, trale altre, la garanzia
di commerciabilita e idoneita per un fine particolare, relativamente ai
suddetti strumenti.

Fabbricato da: Medline Industries, LP

[ nl | Namic-hulpmiddelen

Letop:

Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

Waarschuwing:

Deinhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxideproces (EtO) en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de steriele barriere beschadigd is.

Als schade wordt aangetroffen, belt u uw vertegenwoordiger van Medline
Industries, LP Inspecteer voor gebruik om te controleren of er tijdens de
verzending niets beschadigd is.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken

of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan

de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of leiden
tot falen van het hulpmiddel, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan tevens
leiden tot contaminatie van het hulpmiddel en/of infectie of kruisbesmetting
bij de patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot overdracht van
infectieziekten van de ene patiént op de andere. Contaminatie van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

De hulpmiddelen zijn ontworpen voor gebruik met andere producten voor
vloeistofbeheer. Niet aansluiten op producten die niet bedoeld zijn voor
vloeistofbeheer en de doeleinden die worden beschreven in de Namic-
gebruiksaanwijzing. Het ongepast intraveneus toedienen van medicijnen,
vloeibare voeding of lucht als gevolg van een verkeerde aansluiting op

ongeschikte hulpmiddelen kan catastrofale gevolgen hebben voor de patiént.

Voer het product en de verpakking na gebruik af in overeenstemming met
het beleid van het ziekenhuis, het bestuur en/of de lokale overheid.

Als zich een ernstig incident in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet dit worden gemeld aan Medline Industries, LP en de bevoegde instantie
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Beschrijving van het product:

Producten van het merk Namic omvatten een verscheidenheid aan
hulpmiddelen zoals verdelers, adapters, torsie-instrumenten, introducers
voor voerdraden, abcesdrainagesystemen, drukbewakingslijnen,
inspuitlijnen voor contrastmiddel en/of fysiologische zoutoplossing,
angiografische kits, vloeistoftoevoersets, poortbeschermers en gesloten
systemen voor gebruik bij toepassingen voor vloeistofbeheer en
drukbewaking.

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik:

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik in systemen voor
vloeistofbeheer en/of invasieve drukbewaking.

Contra-indicaties:
Geen bekend.

Waarschuwingen:

o Maak bij gebruik van dit hulpmiddel alle aansluitingen stevig vast om te
voorkomen dat er luchtin het systeem komt wat kan leiden tot embolie
en in zeldzame gevallen de dood.

o Alle aansluitingen moeten vingervast worden aangedraaid. Het te strak
aandraaien kan scheuren en lekkage veroorzaken wat kan leiden tot
embolie en/of blootstelling aan biologische gevaren.
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e Tim baglantilar parmakla sikilmalidir. Asiri stkma emboliye ve/veya
biyolojik tehlikelere maruz kalmaya yol acabilecek catlaklar ve kacaklarin
olusmasina neden olabilir.

o Urtini enjeksiyon 6ncesinde emboli ve nadiren 6lim potansiyelini en aza
indirmek Uzere sikismig hava acisindan dikkatle inceleyin ve kabarciklari
tamamen ¢ikarin.

o Klinisyenlerin el yikama ve kullanim sirasinda eldiven kullanma dahil ama
bunlarla sinirliolmamak Gzere iyi klinik uygulama tekniklerine uymasi
gereklidir.

e Kontrast maddeyle kullaniliyorsa kullanim dncesinde kontrast madde
Ureticisinin kullanma talimatina bagvurun.

Onlemler:

o LATEKS: Belirli bir Grtin icin lateks varligi veya yokluguyla ilgili bilgi
acisindan paket etiketine bagvurun.

Olasi Komplikasyonlar:

Sivi yénetimi ve/veya basing izleme islemleriyle iliskili olasi komplikasyonlar
arasinda bunlarla sinirlrolmamak tzere sunlar vardir:

o Alerjik reaksiyon (anafilaksi dahil)
e Arteriyel/ven6z tromboz

e Kardiyak veya respiratuar arrest
e Serebrovaskiler olay

e Olim

e Emboli

o Biyolojik tehlikelere maruz kalma
e Kanama

e Enfeksiyon

e Miyokard enfarktiisu

o Gegiciiskemik atak (GIA)

Saglanma Sekli:

icindekiler bir Etilen Oksit (EO) sureci kullanilarak STERIL sekilde saglanir.
Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Ambalaj a¢ik veya hasarliysa
kullanmayin. Etiket eksik veya okunmaz durumdaysa kullanmayin.

Atma:

Kanla kontamine urinleri daima yerlesmis biyolojik tehlike islemleriyle
tutarli bir sekilde atin.

Garanti:

Medline Industries, LP bu aletin tasarim ve iiretiminde makul 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti burada acikca belirtilmeyen ve ister
acgik ister kanunlara gore zimni veya baska sekilde olsun herhangi bir
satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk acisindan zimni garantiler
dahil ama bununla sinirli olmamak iizere tiim diger garantilerin yerini
alir ve bunlarr harig tutar. Bu aletin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi

ve sterilizasyonu ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahiislemler ve Medline
Industries, LP'in kontroli disindaki diger meselelerle iligkili faktorler aleti
ve kullanimindan elde edilen sonuclari dogrudan etkiler. Medline Industries,
LP'in bu garanti altinda yikimlGlaga bu aletin tamiri veya degistirilmesiyle
sinirlidir ve Medline Industries, LP bu aletin kullanimindan dogrudan veya
dolayli olarak dogan herhangi bir arizi veya sonucsal zarar, ziyan veya
kayiptan sorumlu olmayacaktir. Medline Industries, LP bu aletle ilgili olarak
baska bir yukumlulik veya sorumluluk Gstlenmez ve baskasinin da kendi
adina tstlenmesine izin vermez. Medline Industries, LP tekrar kullanilan,
tekrar islenen veya tekrar sterilize edilen aletler acisindan bir yiikiimliiliik
iistlenmez ve bu tiir aletlerle ilgili olarak satilabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak iizere agik veya zimni hicbir
garanti vermez.

Uretici: Medline Industries, LP
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e Inspecteer het product zorgvuldig op ingesloten lucht en verwijder alle
luchtbellen voorafgaand aan de injectie om de kans op embolie en in
zeldzame gevallen de dood tot een minimum te beperken.

e Artsen moeten goede klinische praktijktechnieken in acht nemen, inclusief
maar niet beperkt tot handenwassen en het dragen van handschoenen
tijdens gebruik.

o Raadpleeg bij gebruik van contrastmiddel voor gebruik de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het contrastmiddel.

Voorzorgsmaatregelen:

o LATEX: Raadpleeg het etiket op de verpakking voor informatie over de
aan- of afwezigheid van latex in een bepaald product.

Mogelijke complicaties:
Mogelijke complicaties met betrekking tot vloeistofbeheer en/of
drukbewakingsprocedures zijn onder meer:

myocardinfarct
transiénte ischemische aanval (TIA)

e allergische reactie (inclusief anafylaxie)
e arteriéle/veneuze trombose

e hartstilstand of ademhalingsstilstand
e cerebrovasculair accident (CVA)

e overlijden

e embolie

e blootstelling aan biologische gevaren
e hemorragie

e infectie

[ 4

[ 4

Wijze van leveren:

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxideproces (EtO) en wordt
STERIEL geleverd. Koel, droog en donker bewaren. Niet gebruiken als de
verpakking geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als het etiket onvolledig
of onleesbaar is.

Afvoeren:

Voer met bloed verontreinigde producten altijd af in overeenstemming
met de vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Bij het wegwerpen van dit hulpmiddel moeten voorzorgsmaatregelen
worden genomen en het afvoeren van het hulpmiddel moet plaatsvinden in
overeenstemming met de van toepassing zijnde ziekenhuisvoorschriften of
landelijke voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

Garantie:

Medline Industries, LP garandeert dat bij het ontwerp en de fabricage

van dit instrument redelijke zorg is betracht. Deze garantie vervangt alle
andere garanties die hier niet uitdrukkelijk zijn uiteengezet en sluit deze uit,
hetzij expliciet of impliciet door wetsuitvoer of anderszins, metinbegrip
van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren, opslaan, reinigen en
steriliseren van dit instrument en andere factoren met betrekking tot de
patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken
waarover Medline Industries, LP geen invloed heeft, hebben directe invioed
op hetinstrument evenals op de resultaten die worden verkregen door

het gebruik ervan. De verplichting van Medline Industries, LP onder deze
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van ditinstrument en
Medline Industries, LP is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade,
schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van
ditinstrument. Medline Industries, LP aanvaardt geen enkele andere of
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument en machtigt geen andere personen om deze op zich te nemen.
Medline Industries, LP aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking
totinstrumenten die opnieuw worden gebruikt, opnieuw worden verwerkt
of opnieuw worden gesteriliseerd en geeft geen uitdrukkelijke of impliciete
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garanties, metinbegrip van maar niet beperkt tot de verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel, met betrekking tot dergelijke
instrumenten.

Vervaardigd door: Medline Industries, LP

Namic-udstyr

Forsigtig:
Ifolge amerikansk lov (USA) m3 denne anordning kun szelges af en leege
eller efter dennes anvisning.

Advarsel:

Indhold leveres STERILT ved hjeelp af en proces med ethylenoxid (EO).

Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Kontakt
repraesentanten for Medline Industries, LP, hvis der konstateres skader.
Indholdet skal inspiceres for brug for at bekraefte, at der ikke er sket skader
under forsendelsen.

Kun til brug pa en enkelt patient. Md ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan gdelaegge
enhedens strukturelle integritet og/eller medfgre enhedssvigt, som igen
kan medfgre patientskade, -sygdom eller -dgd. Desuden kan genbehandling
eller resterilisering skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller
infektion eller krydsinfektion af patienter, herunder, men ikke begraenset
til, overfarsel af infektionssygdom(me) fra den ene patient til den anden.
Kontaminering af enheden kan medfgre patientskade, -sygdom eller -dgd.

Enheder er designet til brug med andre produkter til vaeskestyring. Ma ikke
tilsluttes produkter, der ikke er beregnet til vaeskestyring og de formal, som
er beskrevet i Namic brugsanvisningen. Uhensigtsmaessige leegemidler,
flydende sondeformler eller luft, der er indgivet intravengst pa grund af
forkerte tilslutninger til uhensigtsmaessige enheder kan have katastrofale
folger for patienten.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i henhold til
hospitalets, statslige og/eller kommunale forskrifter.

Hvis der sker en alvorlig hendelse i forbindelse med enheden, skal den
rapporteres til Medline Industries, LP og den kompetente myndighed
i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Produktbeskrivelse:

Namic-brandprodukter omfatter forskelligt udstyr sdsom manifolds,
adaptere, momentudstyr, guidewireintroducere, abscestamningssat,
trykmonitoreringsslanger, kontrastinjektionsslanger, der leverer
kontraststof og/eller saltvandsoplgsning, angiografiske kits,
vaskeleveringssat, portbeskyttere og lukkede systemer til brug ved
vaskestyring og trykmonitorering.

Tilsigtet brug/indikationer for brug:

Dette udstyr er beregnet til brug i vaeskestyringssystemer og/eller
i systemer til monitorering af invasivt tryk.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Advarsler:

e Sgrg for at anvende sikre tilslutninger under brug af udstyret for
at forhindre introduktion af luftind i systemet, der kunne medfare
embolisme og i sjaeldne tilfelde dgdsfald.

o Alle tilslutninger ber fastspaendes med fingrene. Hvis de spaendes for hardt,
kan det resultere i revner eller utaetheder, der kan medfgre embolisme og/
eller eksponering for biologisk betingede farer.

o Undersgg produktet omhyggeligt for indfanget luft, og fjern alle luftbobler fgr
injektion for at reducere risikoen for embolisme og i sjzeldne tilfzelde dgdsfald.

o Klinikere skal overholde god klinisk praksis, herunder, men ikke begraenset
til handvask og brug af handsker under brug.

e Hvis det bruges med kontraststoffer, henvises til brugsanvisningen fra
producenten af kontraststoffet far brug.
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Forholdsregler:

e LATEX: Oplysninger, om et produkt indeholder latex eller ej, findes pa
emballagens etiket.
Mulige komplikationer:

Potentielle komplikationer i forbindelse med vaeskestyrings- og/eller
trykmonitoreringsprocedurer omfatter, men er ikke begraenset til folgende:

o Allergisk reaktion (herunder anafylakse)
e Arterie-/venetrombose

o Hjerte- eller respirationsstop

e Cerebrovaskulaer sygdom

e Dgdsfald

e Embolisme

e Eksponering for biologisk betingede farer
e Blgdning

e Infektion

e Myokardieinfarkt

e Transitorisk iskeemisk attak (TIA)
Levering:

Indhold leveres STERILT ved hjeelp af en proces med ethylenoxid (EO).
Opbevares kaligt, tort og merkt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er dbnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis etiketteringen er
ufuldsteendig eller uleeselig.

Bortskaffelse:

Produkter, der er kontamineret med blod, skal altid bortskaffes pd en made,
der svarer til etablerede procedurer for biologisk betingede farer. Der skal
traeffes forholdsregler ved bortskaffelse af dette produkt, og bortskaffelse af
produktet skal ske i overensstemmelse med geeldende hospitalsbestemmelser
eller nationale bestemmelser for klinisk risikoaffald.

Reklamationsret:

Medline Industries, LP garanterer, at der er anvendt rimelig omhu

i konstruktionen og fremstillingen af dette instrument. Denne
reklamationsret traeder i stedet for og erstatter alle gvrige
reklamationsretter, der ikke udtrykkeligt er anfgrt heri, uanset om det

er udtrykkeligt eller underforstaet i henhold til geeldende lovgivning

eller andet, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle underforstaede
garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering,
opbevaring, renggring og sterilisering af dette instrument samt gvrige
faktorer vedrgrende patienter, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer
og andre forhold, der ligger uden for Medline Industries, LP’s kontrol
pavirker direkte instrumentet og de resultater, der opnas efter dets
anvendelse. Medline Industries, LP’s forpligtelse i henhold til denne
reklamationsret er begraenset til reparation eller udskiftning af dette
instrument, og Medline Industries, LP er ikke erstatningsansvarlig for
tilfaeldige tab, driftstab, skade eller udgift, der direkte eller indirekte opstar
som fplge af brugen af dette instrument. Medline Industries, LP hverken
antager eller bemyndiger nogen anden person til at antage for sig nogen
anden eller yderligere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette
instrument. Medline Industries, LP patager sig intet ansvar vedrgrende
instrumenter, der genbruges, genforarbejdes eller resteriliseres, og
fremsatter ingen garanti, hverken udtrykkelig eller underforstaet,
herunder, men ikke begranset til, salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal, vedrgrende sddanne instrumenter.

Fremstillet af: Medline Industries, LP
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/4, KeepDry Ethylene Oxide Sterilized
Tenir au sec STE RILE Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Mantener seco

Esterilizacion con dxido de etileno

Manter seco Esterilizado por dxido de etileno
Skyddas mot vata Steriliserad med etylenoxid
Oppbevares tort Sterilisert med etylenoksid
AioTnpeite 0TeEYVO AMooTelpwpéVO pe atBulevoleidio

Chroni¢ przed wilgocig Sterylizowano tlenkiem etylenu
Tartsaszarazon! Etilén-oxiddal sterilizalva
Kuru Olarak Tutun Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
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UZ YEHE /A A Mt ErE

Trocken aufbewahren Sterilisiert mit Ethylenoxid

Tenere lontano da fonti Sterilizzazione con ossido di etilene

di umidita Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog bewaren Steriliseret med ethylenoxid

Opbevares tort
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Innehall Auktoriserad EU-representant

Innhold EU-autorisert representant
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U2 Keep Away from Sunlight HEARTPLEVEL | Heart Level
A~ 3 a lumigre i Niveau cardi
YAl \ e pas exposer ala lumiére directe iveau cardiaque
/.\ dussoleil Anivel de corazén
Mantener alejado de la luz del sol Ao nivel do coragao

Manter afastado da luz solar Hjértnivé
Skyddas mot solljus Hjerteniva
Oppbevares beskyttet mot sollys Enimedo kapSiag
Aot peiTe pakpid and NMAKo Qe Poziom serca
Chroni¢ przed Swiattem stonecznym Szivszint
Napfénytél tavol tartando! Kalp Seviyesi
Gines Isigindan Uzak Tutun DIEOEE
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EER R EER Herzhhe

Vor Sonnenlicht schiitzen Alivello del cuore
Tenere al riparo dalla luce del sole Hartniveau

Uit de buurt van zonlicht houden Hjerteniveau

Opbevares beskyttet mod lys

31

7171 & 3 Ar8oi| e 2t

off ZIMA™Mo 2 ¥skS O|ZIL|C 0] E& of2iol| A Medline
Industries, LP2| 12 0] 7
(o] X

| S
|7|9] 22| == wH|of| sFYE|0, Medline Industries, LP
= 0| 717]2] AtROZ QI e ZENo R Relkls YR B4% s ATHY
LA A I H|R0|| Ll 2HQl2 X|X| 2&L|CE Medline Industries, LP= 0] 7|7|2}
ZHA|0] Y| 7|E} e STt Q0L 2|25 X|X| 220 CHE AL2HO| Medline

r
S
J
ie

5
(=9
c

wn

=4
3z
_v.n

-
0
mr
2
=
o
P
o
i
mr
E-)
g
[Tl
rin
N
)
)
i)
m
g'l_l
L2
ne
2
»
ic)
1o
A
]

som, of2it 717|9t RSl S SHS I8t Mois e Meag ataiLolo]
S]] oF YAR = BAIN BAE LA MZaK LI

7|’ =|: Medline Industries, LP

Namic-Vorrichtungen

Vorsicht:

Gemal’ Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Warnhinweis:

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert.
Bei beschadigter Sterilbarriere nicht verwenden. Bei festgestellter
Beschadigung ist der zustandige Vertreter von Medline Industries, LP zu
verstandigen. Vor Gebrauch prifen, um Beschadigungen wahrend des
Versands auszuschliel3en.

Nur fur den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle
Unversehrtheit des Gerats beeintrachtigen und/oder zu einem Gerateausfall
fuhren. Dies kann wiederum zu Verletzungen, Erkrankung oder zum Tod

von Patienten fiihren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung

oder Resterilisation kann auRerdem das Risiko einer Kontamination des
Gerats mit sich bringen und/oder Infektionen oder Kreuzinfektionen bei
Patienten verursachen, darunter unter anderem die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination des
Gerdts kann eine Gesundheitsschadigung, eine Erkrankung oder den Tod von
Patienten herbeiftihren.

Die Gerate sind zur Verwendung mit anderen Produkten fur das
Flussigkeitsmanagement konzipiert. Sie dirfen nicht an Produkte
angeschlossen werden, die nicht fir das Fliissigkeitsmanagement und die

in der Namic-Gebrauchsanweisung erlduterten Zwecke bestimmt sind.
Ungeeignete Medikation, Flissignahrung oder intravends verabreichte Luft
aufgrund von Fehlanschliissen an ungeeignete Gerate konnen katastrophale
Folgen fur Patienten haben.

Nach der Verwendung miissen das Produkt und die Verpackung gemal den
Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder Behérdenrichtlinien entsorgt werden.

Einim Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenes schwerwiegendes
Ereignis muss Medline Industries, LP und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

Produktbeschreibung:

Namic-Markenprodukte umfassen eine Vielzahl an Vorrichtungen wie
etwa Verteiler, Adapter, Drehmomentvorrichtungen, Fihrungsdraht-
Einfuhrhilfen, Abszessdrainage-Sets, Druckiiberwachungsleitungen,
Kontrastmittelleitungen fur die Zufuhr von Kontrastmittel und/oder
Kochsalzlésung, Angiographie-Kits, Infusionsbestecke, Anschluss-
Schutzvorrichtungen und geschlossene Systeme fur Anwendungen des
Flissigkeitsmanagements und der Druckiberwachung.

Verwendungszweck/Indikationen:

Diese Vorrichtungen sind fur die Verwendung in Systemen des
Flissigkeitsmanagements und/oder der invasiven Druckiberwachung
bestimmt.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.
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Reference Code Medical Device

R E F Code de référence M D Dispositif médical
Codigo de referencia Dispositivo médico
Codigo de referéncia Dispositivo médico
Referenskod Medicinteknisk produkt
Referansekode Medisinsk utstyr
Kwlkoc avagopag latpotexvohoyiko mpoidv
Kod referencyjny Wyréb medyczny
Referenciakod Orvostechnikai eszkéz
Referans Kodu Tibbi Cihaz
SRR S
AxIC o|27|7|
Referenzcode Medizinprodukt
Codice di riferimento Dispositivo medico
Referentiecode Medisch hulpmiddel
Referencekode Medicinsk udstyr
Consult Instructions For Use Do not resterilize
Consulter le mode d'emploi % Ne pas restériliser
Consulte las instrucciones de uso No reesterilizar
Consultar as instrugdes de utilizagdo Nao reesterilizar
Se bruksanvisningen Far e] resteriliseras
Se bruksanvisningen Skal ikke resteriliseres

TupBouleuteite i O8nyieg xpriong
Zapoznac sie zinstrukcjg

Mnv ENavVamooTeEIpWVETE
Nie sterylizowac ponownie

uzytkowania Tilos Gjrasterilizalni!
Olvassa el a hasznalati utasitast! Tekrar sterilize etmeyin
Kullanma Talimatina Bagvurun BREZIE
DGR ESRL TSN Tz 2%

AEHEEN HE Nicht resterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per 'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen

Non risterilizzare
Niet opnieuw steriliseren
Mé ikke resteriliseres

Prescription Only Lot Code
R only Sur prescription uniquement LOT Code de lot

Solo por prescripcion médica Codigo de lote
Sujeito a receita médica Codigo do lote
Endast pa forskrivning av lakare Partikod
Reseptbelagt Partinummer (lot)
Movo pe ouvtayn Kwdikog maptidag
Wytacznie narecepte Kod serii
Kizarélag orvosi rendelvényre Tételkod

Sadece Regeteyle Satilir Lot Kodu
EREFERER Ayha—K
MY Q0= AL S ZEIC
Verschreibungspflichtig Chargen-Code
Solo su prescrizione Codice del lotto
Alleen op voorschrift Partijcode
Receptpligtigt Lotkode

Phthalates DEHP Use by Date
Phtalates DEHP Date de péremption
Di(2 etilhexil)ftalato DEHP Fecha de vencimiento

DEHP  Ftalatos DEHP Prazo de validade

Ftalater DEHP Utgdngsdatum
Ftalater, DEHP Utlgpsdato
®Bakika DEHP Hpepopnvia Aiéng
Ftalany DEHP Data waznosci
Ftalatok DEHP Lejarati datum
Ftalatlar DEHP Son Kullanma Tarihi
THNBEIIFILAFIIL BRERR
IEMY0|E DEHP YRk
Phthalate DEHP Haltbarkeitsdatum
Ftalati DEHP Usare entro
DEHP-ftalaten Uiterste gebruiksdatum
Ftalater DEHP Udlgbsdato
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Warnhinweise:

o Die Anschliisse missen bei Verwendung dieses Gerats sicher sitzen, damit
keine Luftin das System eindringen kann. Andernfalls kann es zu einer
Embolie und in seltenen Fallen sogar zum Tod kommen.

o Alle Anschlusse sind per Hand festzuziehen. Ein zu festes Anziehen kann
Risse und Leckagen verursachen, die zu einer Embolie und/oder Exposition
gegeniber biologischen Gefahrstoffen fiihren kénnen.

o Das Produkt sorgfaltig auf eingeschlossene Luftblasen untersuchen und
etwaige Luftblasen vor der Injektion vollstandig entfernen, um die Gefahr
einer Embolie und in seltenen Fallen sogar des Todes zu minimieren.

o Arzte missen wahrend der Verwendung die Verfahren der guten klinischen
Praxis befolgen, darunter unter anderem Handewaschen und das Tragen
von Handschuhen.

o Bei der Verwendung mit Kontrastmittel sind vor dem Gebrauch die
Herstelleranweisungen fir das Kontrastmittel nachzulesen.

VorsichtsmaBnahmen:

o LATEX: Angaben zu Latex als moglichen Inhaltsstoff eines bestimmten
Produkts sind der Verpackungskennzeichnung zu entnehmen.

Potenzielle Komplikationen:

Potenzielle Komplikationen im Zusammenhang mit Verfahren des
Flussigkeitsmanagements und/oder der Druckiberwachung sind unter
anderem:

o Allergische Reaktion (einschlieBlich Anaphylaxie)
Arterien-/Venenthrombose

Herz- oder Atemstillstand

Apoplex

Tod

Embolie

Exposition gegeniiber biologischen Gefahrstoffen
Hamorrhagie

Infektion

Myokardinfarkt

Transiente ischamische Attacke (TIA)

O 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Lieferform:

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert.
Kuhl, trocken und dunkel lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die Kennzeichnung
unvollstandig oder unleserlich ist.

Entsorgung:

Mit Blut kontaminierte Produkte miissen immer im Einklang mit etablierten
Biogefahrdungsverfahren entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieses
Produkts sind VorsichtsmaRnahmen zu treffen. Die Entsorgung des Produkts
hat entsprechend den am Krankenhaus geltenden Bestimmungen bzw. den
nationalen Vorschriften fiir biogefahrliche Abfalle zu erfolgen.

Garantie:

Medline Industries, LP gewahrleistet, dass bei der Konzeption und
Herstellung dieses Instruments gebihrende Sorgfalt angewendet wurde.
Diese Garantie ersetzt und schlieRt alle anderen hier nicht ausdriicklich
erwdhnten Garantien aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend, kraft
Gesetzes oder anderweitig, darunter unter anderem alle stillschweigenden
Garantien der Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie weitere Faktoren in Bezug auf den Patienten, die
Diagnose, Behandlung, chirurgische Verfahren und sonstige Aspekte
aulerhalb der Kontrolle von Medline Industries, LP haben einen
unmittelbaren Einfluss auf das Instrument und die Ergebnisse aus seiner
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=1 Non-Pyrogenic Fluid Path clearaCIL Legal Manufacturer
X Trajet des fluides apyrogéne clearaCIL Fabricant légal

Ruta de liquido apirdgeno clearaClL Fabricante legal
Via de fluidos nao pirogénica clearaClL Fabricante legal
Icke-pyrogen vétskebana clearaCIL Ansvarig tillverkare
Ikke-pyrogen vaeskebane clearaCIL Lovlig produsent
Mn mupeToyovog Stadpopr uypou NOMIHOC KATAOKEVAOTHG
clearaCIL Oficjalny producent
Niepirogenna $ciezka ptynu Hivatalos gyarto
clearaCiL Yasal Uretici
Nem pirogén folyadékut (clearaCIL) S s EE
Pirojenik Olmayan Sivi Yolu [RESpIES
dlearaClL RechtmaRiger Hersteller
FERRIERAME clearaCIL

Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Juridisk producent

HI R AR A= clearaCIL
Nicht-pyrogener Fliissigkeitspfad

clearaClL

Percorso del liquido non pirogenico

clearaCIL

Niet-pyrogeen vloeistoftraject

clearaCIL

Ikke-pyrogen vaskebane clearaCIL

Recyclable Package Date of Manufacture
Emballage recyclable Date de fabrication
Paquete reciclable Fecha de fabricacion
Embalagem reciclavel Data de fabrico
Atervinningsbar férpackning Tillverkningsdatum
Resirkulerbar pakning Produksjonsdato
AVAKUKAQOIN GUOKEuaoia Huepopnvia kataokeuig
Opakowanie nadaje sig do Data produkdji
recyklingu Gyartasi datum
Ujrafeldolgozhatd csomagolas Uretim Tarihi

Geri Dondistiriilebilir Ambalaja HEERH
UBAIRIREI =Y HEY

g 7ts =g Herstellungsdatum

Recyclingfahige Verpackung
Imballaggio riciclabile
Recyclebare verpakking
Genanvendelig emballage

Data di fabbricazione
Datum van vervaardiging
Fremstillingsdato

Single use only. Do not reuse.

Ausage unique. Ne pas réutiliser.

Para un solo uso. No reutilizar.

Apenas para utilizagao (inica. Nao reutilizar.

Endast for engangsbruk. Far e] dteranvéandas.

Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.

Mévo yia pia xprion. Mnv emavaypnotpomnoleite.

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
Kizardlag egyszer hasznalatos! Tilos Gjrafelhasznalni!
Sadece tek kullanimlik. Tekrar kullanmayin.
BEERNR, BEARLE,

Y5I8. THAHE BXI.

Nur fir den Einmal-Gebrauch. Nicht wiederverwenden.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
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Verwendung. Die Verpflichtung von Medline Industries, LP im Rahmen
dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Instruments. Medline Industries, LP Gbernimmt keinerlei Haftung fiir
Neben- oder Folgeschaden, Verluste oder Ausgaben, die direkt oder indirekt
durch die Verwendung dieses Instruments entstehen. Medline Industries, LP
Ubernimmt keinerlei sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung
in Verbindung mit diesem Instrument und ermachtigt auch keine andere
Person, eine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung zu
Ubernehmen. Medline Industries, LP iibernimmt keine Haftung in Bezug auf
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente
und machtin Bezug auf derartige Instrumente keine Zusicherungen
ausdriicklicher noch stillschweigender Art, darunter unter anderem zur
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Hergestellt von: Medline Industries, LP

[it | Dispositivi Namic

Attenzione:

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici 0 su presentazione di prescrizione medica.

Avvertenza:

Contenuto fornito STERILE mediante processo di sterilizzazione con ossido
di etilene (EO). Non utilizzare se la barriera sterile € danneggiata. Se si
rilevano danni, chiamare il rappresentante Medline Industries, LP di zona.
Prima dell'utilizzo, esaminare il contenuto per controllare che non si siano
verificati danni durante la spedizione.

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o determinarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe causare lesioni, malattie o la
morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono anche creare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare un'infezione al paziente o un'infezione crociata, inclusa, senza
limitarsi ad essa, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a un
altro. La contaminazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o la
morte del paziente.

| dispositivi sono previsti per essere utilizzati con altri prodotti di gestione
deiliquidi. Non collegare il dispositivo a prodotti non destinati alla gestione
dei liquidi e alle finalita descritte nelle Modalita di impiego Namic. La
somministrazione per via endovenosa di un medicinale non appropriato, di
una formula nutrizionale liquida o di bolle d'aria a causa di un collegamento
con dispositivi non compatibili potrebbe avere conseguenze catastrofiche
per il paziente.

Dopo I'uso smaltire il prodotto e la confezione attenendosi alla prassi
ospedaliera, amministrativa e/o alle norme locali.

Un eventuale evento grave correlato all'uso del dispositivo deve essere
segnalato a Medline Industries, LP e all'autorita competente dello Stato
membro in cuirisiede I'operatore e/o il paziente.

Descrizione del prodotto:

| prodotti con marchio Namic includono tipi diversi di dispositivi, quali
collettori, adattatori, dispositivi di torsione, introduttori di fili guida, set

di evacuazione ascessi, linee di monitoraggio della pressione, linee per
I'iniezione di mezzi di contrasto che erogano sia mezzi di contrasto che
soluzione fisiologica, kit angiografici, set per I'erogazione di liquidi, cappucci
per port e sistemi a circuito chiuso utilizzati nelle applicazioni di gestione dei
liquidi e di monitoraggio della pressione.

Uso previsto/indicazioni per I'uso:

Questi dispositivi sono concepiti per I'uso nei sistemi di gestione dei liquidi
e/o di monitoraggio invasivo della pressione.

Controindicazioni:
Nessuna nota.
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Not made with Natural Rubber Latex
Non fabriqué en latex de caoutchouc naturel
No estd hecho con latex de caucho natural

Nao fabricado com latex de borracha natural

Ej tillverkad med naturgummilatex

Ikke fremstilt med naturgummilateks

Aev €ival KATAOKEVATHEVO amd AATEE amd QUOIKG KAOUTOOUK
Produkt nie zostat wykonany z lateksu (kauczuku naturalnego)
Atermék természetes latexgumi hasznalata nélkiil késziilt
Dogal Kaucuk Lateks ile Uretilmemistir

RATLTT 99 ATRER

ol 19 BEAZ HZC|X| A

Ohne Naturkautschuk hergestellt

Prodotto non realizzato con lattice di gomma naturale
Niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex

Ikke fremstillet med naturgummilatex

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé.

No utilizar si el paquete esta dafado.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Mn XPNOILOTIOIE(TE O TEPIMTTWON TTOL ) CUOKELAGTa €XEl UTOOTE {NId.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Ne hasznélja fel, haa csomagolas sériilt!

Ambalaj hasarliise kullanmayin.

I =YD ELTOWBIBARERALBNT SN,
=Y0| 2YE LA X

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
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