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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN
Notificare privind siguranta dispozitivelor medicale

Chateaubriant, 21°t lulie 2026

ATENTIE: Farmacist/Responsabil cu gestionarea riscurilor, insarcinat cu supravegherea dispozitivelor medicale
si cu Departamentul de Biomedicina/Inginerie

Informatii de siguranta privind utilizarea dispozitivelor Med-Stop in cadrul kiturilor de

recipiente de aspiratie cu manson moale

Referintd Medline: FSN-26/08

Referinta CA: R2622025

Descrierea produsului:  Seturile Medline Soft Liner cu tub de aspiratie si regulator de vid Med-Stop combina
un manson de aspiratie moale cu un tub de aspiratie nesteril de tip ORNEX, echipat cu
un regulator de vid Med-Stop nesteril preinstalat (denumite in continuare, Impreuna,
»Setul Soft Liner Med-Stop”). Regulatorul de vid Med-Stop este o supapa de vid cu
comandd manuald, actionatd cu varful degetului, utilizatd pentru controlul manual al
aspiratiei, care este folositd n sala de operatii in timpul procedurilor chirurgicale si
ajuta la aspirarea lichidului din corpul pacientului. Med-Stop este conectat la un tub de
aspiratie la un capat si la un cateter de aspiratie la celalalt capat. Acest ansamblu este
conectat la ,,portul pentru pacient” al dispozitivului Soft Liner, pentru a aspira apoi
lichidul din corpul pacientului.

Toate sistemele de recipiente de aspiratic Medline sunt destinate utilizarii in mediul
medical de catre profesionistii din domeniul sanatatii in timpul procedurilor care
necesita colectarea de lichide, care se pot acumula sau trebuie retinute si eliminate in
timpul procedurii. Sistemele de recipiente de aspiratie Medline sunt destinate utilizarii
la pacienti, din randul populatiei generale de pacienti, care sunt supusi unei proceduri
de prelevare de probe, aspirare sau eliminare a lichidelor corporale.

SRN al producatorului US-MF-000009717

legal:

Tip actiune: Notificare de siguranta pe teren

Coduri de produs: A se vedea Anexa 1 (pagina 6)
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Prin prezenta scrisoare va informam ca Medline Industries LP a emis o Notificare de siguranta pe teren

Stimate client,

privind instructiunile de utilizare ale dispozitivelor Med-Stop incluse in kiturile de recipiente de aspiratie
cu manson Soft. Toate codurile produselor vizate de aceasta Notificare de siguranta pe teren sunt
enumerate Tn Anexa 1 (pagina 7) atasata la prezenta.

Medline a decis sa notifice toti clientii care au primit produsele vizate mentionate in Anexa 1 (pagina 6).

Anexa 2 la prezenta Notificare de sigurantd pe teren (FSN-26/08) (pagina 7) contine Instructiunile de
utilizare (IFU) ale dispozitivului Med-Stop, care vor fi incluse in viitoarele kituri de recipiente de aspiratie
cu manson Soft care contin un dispozitiv Med-Stop. Scopul prezentei Notificari de siguranta pe teren
este de a remedia omisiunea Instructiunilor de utilizare (IFU) ale dispozitivului Med-Stop din kiturile de
recipiente de aspiratie cu manson Soft, prin furnizarea IFU-ului lipsa si asigurarea faptului ca utilizatorii
au acces la informatiile complete despre produs.

MOTIVUL AVIZULUI DE SIGURANTA PE TEREN:

S-a constatat ca etichetarea actuala a kiturilor de recipiente de aspiratie Soft Liner cu dispozitive Med-
Stop nu include instructiunile de utilizare (IFU) pentru Med-Stop

Ca masura corectiva, Medline va furniza instructiunile de utilizare (IFU) pentru Med-Stop impreuna cu
kiturile de recipiente de aspiratie cu manson Soft care includ dispozitive Med-Stop.

Viitoarele kituri de recipiente de aspiratie cu manson Soft cu un dispozitiv Med-Stop vor contine acum
instructiunile de utilizare ale dispozitivului Med-Stop, pe langa instructiunile de utilizare ale sistemului
de recipiente de aspiratie. In urma acestei notificiri de siguranta (FSN), instructiunile de utilizare ale
sistemului de recipiente de aspiratie vor fi, de asemenea, actualizate pentru a include o referinta la
instructiunile de utilizare ale dispozitivului Med-Stop incluse in pachet, pentru codurile de produs
aplicabile.

RISC PENTRU SANATATE:

Utilizarea necorespunzatoare a sistemului de recipiente de aspiratie impreuna cu un dispozitiv Med-
Stop poate duce la:

e Contaminare si risc crescut de infectie
e Performanta/functionare redusa sau afectata a dispozitivului
e Functionare defectuoasa sau defectare a dispozitivului in timpul utilizarii
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Aceste conditii pot conduce, in cele din urma, la vatdmarea pacientului, imbolnavire si/sau, in cazuri

grave, la deces.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA SI MASURI DE REDUCERE A RISCURILOR:

Instructiunile de utilizare suplimentare pentru dispozitivul Med-Stop (Anexa 2, pagina 7) fac parte din
prezenta Notificare de siguranta pe teren FSN-26/08 si trebuie consultate impreuna cu informatiile de
siguranta furnizate mai jos. Productia continua a produselor afectate enumerate in Anexa 1 (pagina 6)
va include acum instructiunile de utilizare ale dispozitivului Med-Stop.

Informatii de siguranta referitoare la kiturile de canistre de aspiratie Soft Liner care contin un

dispozitiv Med-Stop:

e Consultati Instructiunile de utilizare (IFU) ale dispozitivului Med-Stop pentru configurarea,
utilizarea si clatirea acestuia Tn combinatie cu sistemul de recipiente de aspiratie Soft Liner.

ACTIUNI NECESARE:

Pasul 1: Va rugam sa luati nota de aceasta rechemare si sa informati toti utilizatorii din unitatea
dumneavoastra.

Pasul 2: Asigurati-va ca Instructiunile de utilizare (IFU) sunt distribuite tuturor utilizatorilor vizati si
pastrate impreuna cu produsele vizate. Va rugam sa retineti ca aceasta brosura va insoti livrarile viitoare
de produse vizate de prezenta notificare FSN-26/08 pana cand vor fi disponibile Instructiunile de
utilizare (IFU) actualizate.

Pasul 3: Va rugam sa completati Confirmarea de primire (pagina 5) si sa confirmati ca Instructiunile de
utilizare ale MedStop vor fi puse in aplicare in cadrul unitatii dumneavoastra. Apoi, va rugam sa ne
trimiteti pagina 5 prin e-mail cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 17 august 2026.

Pasul 4: Daca nu mai avetiin stoc niciunul dintre produsele vizate, va rugam sa completati, de asemenea,
Confirmarea de primire (pagina 5) si sa o returnati prin e-mail cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu
de 17 august 2026.

Pasul 5: Daca aveti intrebari sau aveti nevoie de asistentad pentru a gasi solutii alternative, va rugam sa
contactati reprezentantul de vanzari Medline sau serviciul local de asistentad pentru clienti Medline.

Autoritatile competente relevante au fost informate cu privire la aceasta notificare de siguranta
alimentara (FSN).

Va rugam sa accesati paginile urmatoare pentru a confirma primirea acestei notificari de siguranta
alimentara (FSN). Medline Tsi cere scuze pentru neplacerile pe care aceasta situatie le-ar putea cauza si
doreste sa va multumeasca pentru cooperare si pentru atentia prompta acordata acestei notificari.

Cu respect,
Willem van Alst,
Sr. Manager Supraveghere post-comercializare, Medline EMEA
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Distribuirea prezentei notificari de siguranta pe teren:

Aceasta notificare urgentd si importanta de sigurantd pe teren se adreseazd exclusiv unitdtilor care au primit
(sau ar putea primi) produsele vizate.

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate in cadrul organizatiei dvs.
sau oricarei organizatii cdtre care au fost transferate dispozitivele potential afectate. (Dupa caz)

Va rugam sa transmiteti aceastd notificare altor organizatii asupra carora aceasta actiune are un impact. (Dupa
caz)

Va rugam sa mentineti constientizarea cu privire la aceasta notificare si la actiunile rezultate pentru o perioada
adecvata, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului, distribuitorului sau reprezentantului
local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acestea constituie un feedback important.

% K %
Medline International France SAS Quality & Regulatory Affairs Dept.

Immeuble Australia ¢ 19 rue Stephenson 5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant
Montigny-le-Bretonneux ¢ 78180 ¢ France Tel: +33 (0)2 44 05 30 67

Tel: +33 13005 34 34 « Fax: +33 13005 34 43 Tel: +33 (0)2 44 05 30 68
fr-customerservice@medline.com e fr.medline.eu GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Numadr de inregistrare la registrul comertului:< 1} 408.537.249 R.C.S. Versailles Pagina 4 din

12



L

MEDLINE

/

Va rugam sa trimiteti confirmarea de primire la urmatoarea adresa de e-mail:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Referinta Medline: FSN-26/08

Va rugam sa completati confirmarea de primire si sa o trimiteti Tnapoi prin e-mail cat mai curdnd posibil, dar nu
mai tirziu de 17 august 2026.

Seturile de recipiente de aspiratie cu manson Soft de la Medline, care includ dispozitivele Med-Stop, sunt
enumerate in tabelul din Anexa 1 (pagina 6).

Prin completarea si semnarea acestui document, confirm cd am citit si am inteles instructiunile furnizate. Prin
semnarea acestui document si returnarea lui catre Medline, confirm primirea FSN-26/08.

De asemenea, sunt de acord sa distribui si sa comunic In continuare aceste informatii importante in cadrul unitatii
mele, dupa cum este necesar.

Daca distribuiti acest produs catre alte unitati sau departamente din cadrul institutiei dumneavoastra, va rugam sa
le transmiteti o copie a acestei comunicari.

Daca sunteti dealer, angrosist, distribuitor/revanzator care a distribuit produse vizate catre alte unitati: in
conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745, articolul 14, partea 4, va rugdm sa
distribuiti aceastd notificare clientilor dvs. si sd confirmati Medline ca clientii dvs. au fost notificati, completand
informatiile de mai jos si returnandu-le catre Medline la adresa de mai sus.

Data:

Nume:

Functie:

Unitate sau entitate comerciala:

Adresa:

Oras:

Numar de cont Medline:

Telefon:

Adresa de e-mail:

Semnatura:
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Anexa 1 — Coduri de produs vizate

Referinta Descrierea articolului Numarul Identificator unic al
lotului dispozitivului

Manson de aspiratie Soft 1000cc cu tub de 1,8
m x 6 mm si sistem de reglare a puterii de
aspiratie pentru adulti

OR53916

OR53926 | Manson de aspiratie Soft 1500cc cu tub
de 1,8 m x 6 mm si sistem de reglare a
puterii de aspiratie pentru adulti

OR53929 | Manson de aspiratie Soft 1500cc cu tub
de 3,0 m x 6 mm si sistem de reglare a Toate UDI-DI: 0888277DC265NSKX
puterii de aspiratie pentru adulti

OR54916 | Manson de aspiratie Soft 1000cc cu tub
de 1,8 m x 6 mm si sistem de reglare a
puterii de aspiratie pentru copii

OR54926 | Manson de aspiratie Soft 1500cc cu tub
de 1,8 m x 6 mm si sistem de reglare a
puterii de aspiratie pentru copii
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Anexa 2 — Instructiuni de utilizare pentru dispozitivul Med-Stop

MED-STOP
/ Vacuum Control Valve

Instructions for use

MEDLINE

3 MED-STOP Vakuumkontrolle Verbindungsstiick - Gebrauchsanweisung
I3 Valve de contréle de vide MED-STOP - Mode demploi

IF] MED-STOP Vaculim Controleklep - Gebruiksaanwijzing

IE] MED-STOP valvola per controllo del vuoto - istruzioni per fuso
] Valvula de control de vacio MED-STOP - instrucciones de uso
I} valvula de Controlo de Véicuo MED-STOP - instrugdes para Uso
I?] MED-STOP Vakuovy regulaény ventil - Navod na pousitie

P Vakuovy fidici ventil MED-STOP - Navod k pousiti

m MED-STOP vakuumkontroliventil - instruktioner far anvandning
E] MED-STOP -imun saétGventtiili - kayttaohjeet

I} MED-STOP Vakuumkontrolventil - instruktion

m MED-STOP vakuumstopp kontroll ventil - Bruksanvisning

Bl BaABiSa eAéyyou kevos MED-STOP - osnyisc xprions

] zawér MED-STOP do kontroli podcisnienia - instrukeja obstugi
IF] Ventil za regulacijo vakuuma MED-STOP - Navodila za uporabo

3 Supapi de control aspiratie MED-STOP - instructiuni de folosire
™ Bentnn 3a ynpasnenne Ha Bakyyma MED-STOP - Mucpyxuwam 3a ynorpe6a
I} MED-STOP vaakumjuhtventiil - asutusjuhised
1 MED-STOP vakuumszabalyozé szelep - Hasznslati utasités
IE3 MED-STOP vakuuminis valdymo voZtuvas - Naudojimosi instrukcijos
2] MED-STOP ventil za regulaciju vakuuma - Upute za uporabu
] MED-STOP Vakum Kontrol Valfi - Kullanim talimatiari
E] MED-STOP ils¢d fodih 4 padll plaa
- LYl et
®
F—18m—i F—18m—A —lk—
6 mim 6mm
ORNEX66VCA ORNEX66VCP ORNEX610VCA
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E3 MED-STOP Vacuum Control Valve

OR853V(A................MED-STOP, Adult Manual Vacuum Controller

OR854VCP. ... MED-STOP, Pediatric Manual Vacuum Controller

ORNEX66VCA .........ORNEX Suction Tubing (1.8m) + Adult MED-STOP Control Valve
ORNEX66VCP ........ .ORNEX Suctlon Tubing (1.8m) + Pediatric MED-STOP Control Valve
ORNEX610VCA .......ORNEX Suction Tubing {3m) + Adult MED-STOP Control Valve

Indication for Use:
1. MED-STOP Vacuum Control Valve 2. MED-STOP Vacuum Control Valve 3. MED-STOP Vacuum Control Valve
/
é
a. Connect the MED-STOP Vacuum a. Connect the MED-STOP Vacuum a. Carefully remove the suction
Control Valve to the suction tubing. Control Valve to the suction catheter catheter and insert the MED-5TOP
b. Proceed to rinse the device by and proceed with suction. ;zgl#:? gzumlr:ga!ve inthe
suctioning sterile saline or sterile b. To manually apply suction, cover the 8 P
water to verify device functionality open hole on the blue cover with a b. Rinse the device during use by
10 ensure proper operation before finger. suctioning sterile saline or sterile
patient application. ¢. When the suction system and water, as clinically indicated, to
c. MED-STOP is ready for use. connected MED-STOP are not in Frislngaln Systam patency aid
use during a procedure, ensure the prevent blockage from secretions,
R i e Oh : mucus, or other material. Replace
' the device if obstructions cannot be
d. Refer to rinsing during use section Cleared.
to prevent biockage from suctioned
material.

No need to follow STEP 1 for ORNEX + MED-STOP set (ORNEX66VCA, ORNEX66VCP and ORNEX610VCA).

Contraindications:
Do NOT use if the valve does not work correctly.

A Important:

- Reuse of single use devices creates a potential risk for the patient or user. It may cause contamination and/or impairment of
function, which may lead to injury, illness and/or death.

- If a serious incident occurs in relation to the use of the device, it should be reported to Medline and relevant competent
autharities of the Member State in which the user and/or patient is established.

- Single-use device — Do not reuse. Discard the device after the procedure in accordance with facility protocol and use a new
MED-STOP device for each new procedure.

- Intended for use during single suction procedures.

- Use only by trained healthcare professionals familiar with suction equipment.

- Prior to use, visually inspect valve for obstructions or particulate. Do not use the product if obstructions or particulate matter
are present; discard the product in accordance with local procedures.

- Prior to use, rinse the device by suctioning sterile saline or sterile water to verify device functionality to ensure proper
operation before patient application.

- Rinse the device during use by suctioning sterile saline or sterile water, as dinically indicated, to maintain system patency and
prevent blackage from secretions, mucus, or other material. Replace the device if obstructions cannot be cleared.

- When the suction system and connected MED-STOP are not in use during a pracedure, ensure the vacuum is turned off.

2
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ORNEX + MED-STOP (ORNEX66VCA, ORNEX66VCP, ORNEX610VCA)

DEHP warning: This product contains the phthalate DEHP. Phthalates are widely used as plasticizers in medical products and
have undergone extensive testing. However, when using the device, it should be taken into consideration that possible health
effects when used for long durations in pregnant women, nursing mothers and children cannot be entirely discounted.

Instructions for Disposal:
Take precautions when discarding this device. The device should be disposed in accordance with applicable hospital or national
regulations for biologically hazardous waste.

intended Purpose:
Medline Suction Tubing Family products are intended to be used in various medical and surgical procedures to sample, aspirate or
to remove body fluid.

Intended Users:

Intended to be used by healthcare professionals and are not intended to be used outside of the supervision of a clinically trained
professional. Intended to be used in healthcare environment, including acute care, long-term acute care, post-acute care, long
term care/nursing home, surgical/operating room, and procedural reom.

intended Patient Population:
Intended for use on pediatric and adult patient populations, undergoeing a procedure to sample, aspirate, or remove bodily fluids.

*Pediatric OR854VCF, ORNEX66VCP
"Adult: ORB53VCA, ORNEX66VCA, ORNEX610VCA

3
Medline International France SAS Quality & Regulatory Affairs Dept.
Immeuble Australia ¢ 19 rue Stephenson 5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant
Montigny-le-Bretonneux ¢ 78180 ¢ France Tel: +33 (0)2 44 05 30 67
Tel: +33 13005 34 34 « Fax: +33 13005 34 43 Tel: +33 (0)2 44 05 30 68
fr-customerservice@medline.com e fr.medline.eu GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com
Numar de inregistrare la registrul comertului:< 1} 408.537.249 R.C.S. Versailles Palgina 9 din

12



12

[ ro| Supapi de control aspiratie MED-STOP

ORB53VCA.......... . MED-STOP, controler manual de vid pentru adulti

OR854V(P ...............MED-STOP, controler manual de vid pediatric

ORNEX66VCA .........Tub de aspiratie ORNEX (1.8 m) + supapa de control MED-STOP pentru adulii
ORNEX66VCP ..........Tub de aspiratie ORNEX (1,8 m) + supapd de control MED-STOP pediatrica
ORNEX610VCA ....... Tub de aspiratie ORNEX (3 m) + supapa de control MED-STOP pentru adulti

Instructiuni de utilizare:

1. Supapé de control aspiratie 2. Supapé de control aspiratie

3. Supapi de control aspiratie

MED-STOP

a. Conectati supapa de control

aspiratie MED-STOP la furtunul de
aspiratie.

. Continuati cu clatirea dispozitivului
prin aspirarea solutiei saline sterile
sau a apei sterile pentru a verifica
functionalitatea dispozitivului,
pentru a asigura o functionare
corectd Tnainte de aplicarea la
pacient.

c. MED-STOP este gata de utilizare.

MED-STOP

. Conectati supapa de control

aspiratie MED-STOF la cateterul de
aspiratie si continuati aspiratia.

. b. Pentru a aplica manual aspiratia,

acoperiti orificiul deschis de pe
capacul albastru cu un deget.

. Cand sistemul de aspirafie si

dispozitivul MED-STOP conectat

nu sunt utilizate in timpul unei
proceduri, asigurati-va ca vidul este
dezactivat.

. Consultali sectiunea privind clitirea

MED-STOP

a. Scoateti cu atentie cateterul de

aspiratie si intreduceti supapa de
control al aspiratiei MED-STOP Tn
capacul sticlei de curitare.

. Clatiti dispozitivul in timpul utilizarii

prin aspirarea solutiei saline

sterile sau a apei sterile, dupa

cum este indicat clinic, pentru a
mentine permeabilitatea sistemului
5i pentru a preveni blocarea
cauzatd de secretii, mucus sau alte
materiale. Inlocuiti dispozitivul daca
obstructiile nu pot fi eliminate.
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in timpul utilizdrli pentru o preveni
blocarea couzatd de materiaiuf
aspirat.

Nu este necesar sd efectuati PASUL 1 pentru ORNEX + setul MED-STOP [ORMEX66VCA, ORNEX66VCP 5i ORNEX610VCA).

Contraindicatii:
NU utilizati dacd supapa nu funciioneaza corect.

A Important:

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta expun pacientul sau utilizatorul unor potentiale riscuri. Aceastd actiune poate
cauza contaminarea si/sau deteriorarea functiei dispozitivului medical, putdnd conduce la vatamare, Tmbaelnavire gi/sau deces.
- Tn cazul in care are loc un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul medical, acest incident trebuie raportat catre Medline si
cétre autoritatea competenta a statului membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
Dispozitiv de unica folosinta - Nu reutilizati. Aruncati dispozitivul dupa procedura Tn conformitate cu protocolul institutiei si
utilizati un dispozitiv MED-STOP nou pentru fiecare precedura noua.
Destinat utilizaril Tn cadrul unor proceduri de aspiratie unica.
- Ase utiliza numai de catre profesionisti din domeniul sanatatji instruiti, familiarizati cu echipamentele de aspiratie.
- Tnainte de utilizare, inspectati vizual supapa pentru a detecta obstructii sau particule. Nu utilizati produsul daci sunt prezenta
obstructii sau particule: aruncati produsul in conformitate cu procedurile locale.
Plnainte de utilizare, clatiti dispozitivul prin aspirarea solutiei saline sterile sau a apei sterile pentru a verifica functionalitatea
dispozitivului, pentru a asigura o funciionare corecta Tnainte de aplicarea la pacient.
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Clatiti dispozitivul Tn timpul utilizrii prin aspirarea solutiei saline sterile sau a apei sterile, dupa cum este indicat clinic, pentru
a mentine permeabilitatea sistemului i pentru a preveni blocarea cauzat3 de secretii, mucus sau alte materiale. inlocuiti
dispozitivul daca obstructiile nu pot fi eliminate.

Cand sistemul de aspiratie si dispozitivul MED-STOP conectat nu sunt utilizate in timpul unei proceduri, asigurati-va ca vidul
este dezactivat.

ORNEX + MED-STOP {ORNEX66VCA, ORNEX66VCP, ORNEX610VCA)

Avertizare DEHP: Acest produs contine ftalatul DEHP. Ftalatii sunt utilizati pe scara larga ca plastifianti in produsele medicale si
au fost supugi unor teste extensive. Cu toate acestea, atunci cand se utilizeazd dispozitivul, trebuie luat Tn considerare faptul ca
nu pot fi excluse in totalitate posibilele efecte asupra sanatagii in cazul utilizarii pe termen lung la femeile gravide, la femeile care
alapteaza i la copii.

Instructiuni privind eliminarea:
Luati masuri de precautie atunci cdnd aruncafi acest dispozitiv. Aruncati dispozitivul Tn conformitate cu reglementarile spitalicest
sau cele nationale aplicabile pentru deseurile biologic periculoase.

Utilizare previizuta:
Produsele din familia de tuburi de aspiratie Medline sunt destinate a fi utilizate ™n diverse proceduri medicale §i chirurgicale
pentru a preleva, aspira sau elimina fluide corporale.

Utilizatori previzuti:

Destinate utilizarii de catre profesionisti din domeniul s3natatii $i nu sunt destinate a fi utilizate Tn afara supravegherii unui
profesionist instruit clinic. Destinate utilizarii in mediul de asistentd medicald, inclusiv ngrijire acutd, Ingrijire acutd pe termen
lung, ingrijire post-acuts, ingrijire pe termen lung/camin de ingrijire, sald de chirurgie/operatie si sald de proceduri.

Populatia de pacienti vizata:
Destinat utilizarii la populatii de pacienti pediatrici 5i adulti care urmeaza o procedura de prelevare, aspirare sau indepartare a
fluidelor corporale.

*Pediatric: ORB54VCP, ORNEX66VCP
*Adult: ORB53VCA, ORNEX66VCA, ORNEXS1OVCA
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Mandatory action to read instructions for use, Unbedingt Gebrauchsanweisung beachten, Obligation de lire la
notice d'utilisation, Verplichte actie om de gebruiksaanwijzing te lezen, Azione obbligatoria: leggere le istruzioni
per 'uso, Accidn obligatoria de leer las instrucciones de uso, Acgdo obrigatdria para ler as instrugdes de utilizagdo,
Povinné pretitanie si ndvodu na pouZitie, Pfettéte si ndvod k pouZiti, Det ar obligatoriskt att [3sa bruksanvisningen,
Kayttdohjeiden lukeminen on pakollista, Det er pakraevet at leese brugsanvisningerne, Obligatoriske tiltak som

ma leses far bruk, H avéywwon Twv odnyiiv elvar urioxpewTikr npiv and T Xprior, Nalezy koniecznie przeczytaé
instrukeje obstugi, Obvezni ukrep je branje navodil za uporabe, Citirea instructiunilor de utilizare este obligatorie
3aabMKATENHO € A3 Ce NPOYETAT MHCTPYKLUMKMTE 3a yroTpe6a, Kotelezd intézkedés a hasznalati utasitas elolvasasa,
Kullamm talimatlarini okumak zorunludur, el 3} alaaiufl cilades §61 i vang

@ Not Made with Natural Rubber Latex, Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt, Fabriqué sans latex de

/N mo & Q 4 ZK
@

caoutchouc naturel, Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex, Non realizzate con lattice di gomma naturale,

No fabricado con latex de caucho natural, Feito sem l4tex de borracha natural, Nie je vyrobené z prirodného
kautukového latexu, Vyrobeno bez pouZitf pfirodniho kauZuku, Innehdller inte naturgummilatex, Ei ole valmistetiu
luonnonkumilateksista, Fremstillet uden naturgummilatex, |kke laget med naturlig gummilatex, Aev kataokeuadetar
and puoiks ehaatikd harte€, Nie wyprodukowano z uzyciem lateksu kauczuku naturalnego, Ni izdelano iz naravnega
kavEukovega lateksa, Nu este fabricat din latex de cauciuc natural, He e npou3seneHo € ectecTBeH Kay4yKoB
natexe, Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist, Nem tartalmaz természetes gumilatexet, Sudétyje néra
natdralaus kautiuko latekso, Ne sadrZi priredni gumeni lateks, Dogal kauguk lateksten yapilmamistir,

gl G Lilae (. shma 3

ORNEX + MED-STOP
(ORNEX66VCA - ORNEX66VCP - ORNEX610VCA)
DEHP

Prescription Device Only - For Professional Use Only, Verschreibungspflichtiges Produkt — Nur fir

ONLY den professionellen Gebrauch, Dispositif médical sur ordonnance uniquement - Réservé a un usage
professionnel, Apparaat op recept - Uitsluitend voor professioneel gebruik, Dispositivo soggetto a
prescrizione medica - Solo per uso professionale, Producto de prescripcién médica (nicamente - Para uso
profesional dnicamente, Apenas Dispositivo de Prescrigo - Apenas para use profissional, Len na lekarsky
predpis - len na profesiondlne pouZitie, Pouze na lékafsky predpis - Pouze pro profesionalni pouZiti, Endast
receptbelagd enhet - Endast fér professionellt bruk, Vain reseptilla saatava laite - Vain ammattikayttoon,
Kun receptpligtig enhed - kun til professionel brug, Kun reseptbelagt enhet - Kun for profesjonell bruk,
Zuokeur pdvo pe larpuaj ouvrayr] - Mévo yia enayyehuatic xerion, Wyrdb dostepny wytacznie na recepte
— wylqcznie do uzytku profesjonalnego, Samo na recept - Samo za profesionalno uporabo, Numai
dispozitiv cu prescriptie medicald - Numai pentru uz profesional, Yctpoiicrao camo ¢ peventa - Camo 3a
npogecnoHanta ynotpe6a, Ainult retsepti alusel véljastatav seade - ainult professionaalseks kasutamiseks,
Csak receptre kaphato eszkoz - Kizarélag professziondlis hasznalatra, Tik receptinis prietaisas - tik
prefesionaliam naudojimui, Samo uredaj na recept - Samo za profesionalnu uporabu, Regeteyle satilan cihaz
- Sadece profesyonel kullanim igindir, Jei gl st - dudi dgla divm g s g
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ad Medline Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA.

Medline International France SAS,
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