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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa wyrobow
medycznych

Chateaubriant, 21 lipca 2026 r.

UWAGA: Farmaceuta/kierownik ds. ryzyka odpowiedzialny za nadzor nad urzadzeniami medycznymi i dziat
biomedyczny/inzynieryjny

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z uzywaniem urzgdzen Med-Stop w
zestawach z pojemnikami do odsysania i miekkimi wktadkami

Numer referencyjny FSN-26/08

Medline:

Numer referencyjny CA: R2622025

Opis produktu: Zestawy miekkich wktadek Medline z przewodami ssgcymi i regulatorem

podcisnienia Med-Stop faczg miekkie wktadki z niesterylnymi przewodami ssgcymi
typu ORNEX, wyposazonymi w fabrycznie zamontowany niesterylny regulator
podcisnienia Med-Stop (zwane dalej tgcznie ,zestawem Med-Stop z miekkimi
wktadkami”). Regulator podcisnienia Med-Stop to reczny zawodr podcishieniowy
sterowany opuszkiem palca, stuzgcy do recznej regulacji sity ssania. Urzgdzenie to
jest stosowane na sali operacyjnej podczas zabiegdw chirurgicznych i wspomaga
odsysanie ptynéw z ciata pacjenta. Urzgdzenie Med-Stop jest podtgczone z jednej
strony do przewodu ssgcego, a z drugiej strony do cewnika ssgcego. Konfiguracje te
podtacza sie do miekkiej wktadki ,portu pacjenta” w celu odsysania ptyndéw pacjenta.

Wszystkie systemy pojemnikdw do odsysania firmy Medline sg przeznaczone do
stosowania w placowkach opieki zdrowotnej przez personel medyczny podczas
zabiegdw wymagajgcych zbierania ptyndw, ktére mogg sie gromadzi¢ lub ktére
nalezy usung¢ w trakcie zabiegu. System pojemnikéw do odsysania Medline jest
przeznaczony do stosowania u pacjentéw nalezgcych do ogdlnej populacji, ktorzy
poddawani sg procedurze pobierania, odsysania lub usuwania ptynéw ustrojowych.
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SRN legalnego US-MF-000009717

producenta:

Rodzaj dziatania: Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Kody produktow: Patrz Zatacznik 1 (strona 6)

Drogi Kliencie!

Niniejszym informujemy, ze firma Medline Industries LP wydata komunikat dotyczacy bezpieczeristwa
w zwigzku z instrukcjg uzytkowania urzadzen Med-Stop zawartych w zestawach z pojemnikami do
odsysania i miekkimi wktadkami. Wszystkie kody produktéw objetych niniejszg informacjg dotyczaca
bezpieczenstwa s wymienione w zatgczniku 1 (strona 7) dotagczonym do niniejszego dokumentu.

Firma Medline podjeta decyzje o powiadomieniu wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali produkty objete
niniejszg informacjg, wymienione w zataczniku 1 (strona 6).

Zatgcznik 2 do niniejszej informacji FSN-26/08 (strona 7) zawiera instrukcje obstugi (IFU) urzadzenia
Med-Stop, ktdra powinna by¢ dotgczana do przysztych zestawdw z pojemnikami do odsysania i miekkimi
wktadkami zawierajgcych urzadzenie Med-Stop. Celem niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie
jest usuniecie niedociggniecia polegajgcego na braku instrukcji obstugi (IFU) urzadzenia Med-Stop w
zestawach z pojemnikami do odsysania i miekkimi wktadkami poprzez dostarczenie brakujacej instrukcji
oraz zapewnienie uzytkownikom dostepu do kompletnych informacji o produkcie.

PRZYCZYNA WYDANIA KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA:

Stwierdzono, ze oznakowane zestawy z pojemnikami do odsysania i miekkimi wktadkami z urzgdzeniami
Med-Stop nie zawierajg instrukcji obstugi (IFU) urzgdzenia Med-Stop.

W ramach dziatania naprawczego firma Medline bedzie dotgczac instrukcje obstugi (IFU) urzadzenia
Med-Stop do zestawdw z pojemnikami do odsysania i miekkimi wktadkami, zawierajgcymi urzadzenia
Med-Stop.

Przyszte zestawy pojemnikéw do odsysania i miekkimi wktadkami z urzgdzeniem Med-Stop bedg
zawieraty instrukcje obstugi urzadzenia Med-Stop, poza instrukcjg obstugi systemu pojemnikéw do
odsysania. W nastepstwie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa instrukcja obstugi systemu
pojemnikéw do odsysania zostanie rowniez zaktualizowana w celu uwzglednienia odniesienia do
dotgczonej instrukcji obstugi urzgdzenia Med-Stop dla odpowiednich kodéw produktéw.

ZAGROZENIE DLA ZDROWIA:

Nieprawidtowe uzycie systemu pojemnika do odsysania z urzagdzeniem Med-Stop moze skutkowad:

e zanieczyszczeniem i zwiekszonym ryzykiem zakazenia;
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e ograniczong lub uposledzong wydajnoscig/dziataniem urzadzenia;
e nieprawidtowym dziataniem lub awarig urzadzenia podczas uzytkowania.

Sytuacje te mogg ostatecznie prowadzi¢ do urazéw, chorédb u pacjentéw i/lub, w ciezkich przypadkach,
do smierci.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SRODKI OGRANICZAJACE RYZYKO:

Dodatkowa instrukcja obstugi (IFU) dla urzgdzenia Med-Stop (Aneks 2, strona 7) stanowi cze$¢ niniejszej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa FSN-26/08 i nalezy zapoznac sie z nig tacznie z informacjami
dotyczacymi  bezpieczenstwa przedstawionymi ponizej. Kontynuacja produkcji produktéw
wymienionych w Aneksie 1 (strona 6) bedzie teraz obejmowac instrukcje Med-Stop.

Informacje o bezpieczenstwie dotyczace zestawdw pojemnikéow do odsysania z miekkimi

wktadkami, zawierajace urzgdzenie Med-Stop:

e Nalezy zapoznad sie z instrukcjg obstugi (IFU) urzadzenia Med-Stop w zakresie konfiguracji,
uzytkowania i ptukania urzgdzenia Med-Stop w potgczeniu z systemem pojemnika do odsysania z
miekkimi wktadkami.

WYMAGANE DZIAtANIA:

Krok 1: Prosimy o zwrdcenie uwagi na te informacje dotyczace bezpieczenstwa i poinformowanie o nich
wszystkich uzytkownikéw w swoim osrodku.

Krok 2: Prosimy o dopilnowanie, aby instrukcja obstugi (IFU) zostata przekazana wszystkim
odpowiednim uzytkownikom oraz byta przechowywana wraz z produktami, ktérych dotyczy niniejszy
komunikat. Nalezy pamietaé, ze ta ulotka bedzie dotgczana do przysztych dostaw produktéw objetych
niniejszg informacjg dotyczacg bezpieczenstwa FSN-26/08 do czasu udostepnienia zaktualizowanej
instrukcji obstugi (IFU).

Krok 3: Prosimy o wypetnienie potwierdzenia odbioru (strona 5) i o potwierdzenie, ze instrukcja obstugi
urzadzenia MedStop zostanie wdrozona w Panstwa placdwce. Nastepnie nalezy jak najszybciej, do
dnia 17 sierpnia 2026 r. odestac pocztg elektroniczng strone 5.

Krok 4: Jesli nie posiadajg juz Panstwo na stanie zadnego z produktéw objetych informacja, prosimy o
jak najszybsze wypetnienie potwierdzenia odbioru pisma (strona 5) i o odestanie go pocztgy
elektroniczng do dnia 17 sierpnia 2026 r.

Krok 5: Jesli majg Panistwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg pomocy w znalezieniu alternatywnych
rozwigzan, prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medline lub lokalnym dziatem
obstugi klienta firmy Medline.

Wtasciwe organy zostaty poinformowane o tej informacji dotyczgcej bezpieczeristwa.
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Prosimy przejs$¢ na nastepne strony, aby potwierdzi¢ otrzymanie tej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa. Firma Medline przeprasza za wszelkie niedogodnosci i pragnie podziekowaé Panstwu
za wspotprace oraz szybkg reakcje na niniejsze zawiadomienie.

Z powazaniem,
Willem van Alst,
Starszy Kierownik ds. Nadzoru Rynku, Medline EMEA
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Przekazanie tej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Niniejsza pilna i wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa jest skierowana wytqcznie do placowek, ktore
otrzymaty (lub mogq otrzymac) produkty objete niniejszym zawiadomieniem.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w osrodku, ktore powinny zosta¢ o nim
poinformowane, a takze wszystkim organizacjom, ktorym przekazano potencjalnie zagrozone wyroby (w
stosownych przypadkach,).

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, ktorych moze dotyczyé problem. (w
stosownych przypadkach).

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajqgcych z niego dziataniach przez odpowiedni okres, aby
zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zglaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z wyrobami producentowi, dystrybutorowi [ub
lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach wltasciwym krajowym organom, aby zapewnic¢ wazne
informacje zwrotne.

* % %
Medline International France SAS Quality & Regulatory Affairs Dept.
Immeuble Australia ¢ 19 rue Stephenson 5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant
Montigny-le-Bretonneux ¢ 78180 e Francja Tel. +33 (0)2 44 05 30 67
Tel. +33 13005 34 34 « Fax: +33 13005 3443 Tel. +33 (0)2 44 05 30 68
fr-customerservice@medline.com e fr.medline.eu GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Wpis do rejestru przedsigbiorcéw: 408.537.249 R.C.S. Versailles Strona 5z 13



A

MEDLINE

/

Prosimy o przestanie potwierdzenia otrzymania wiadomosci na nastepujacy adres
e-mail:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Numer referencyjny Medline: FSN-26/08

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i o jak najszybsze odestanie go faksem lub poczta elektroniczng
do dnia_17 sierpnia 2026 r.

Zestawy pojemnikow do odsysania Medline z migkka wktadka, w sktad ktorych wchodzg urzadzenia Med-Stop,
zostaly wymienione w tabeli w Zalaczniku 1 (strona 6).

Wypelniajac 1 podpisujac ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem dostarczone instrukcje.
Potwierdzam otrzymanie FSN-26/08 poprzez podpisanie dokumentu i odestanie go do firmy Medline.

Zgadzam si¢ rowniez rozpowszechnia¢ i przekazywaé te wazne informacje w moim os$rodku, zgodnie z
wymaganiami.

Jesli rozprowadzasz opisany produkt do innych placéwek lub dzialéw w swojej instytucji, przekaz im kopig tej
informacji.

Jesli jeste$ posrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawca, ktory rozprowadzit wadliwe produkty
do innych placéwek: zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745, artykut 14, czes¢
4, prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wérod swoich klientéw i dostarczenie firmie Medline
potwierdzenia o poinformowaniu klientéw wypelniajac ponizsze informacje i odsytajac je do firmy Medline na
adres podany powyzej.

Data:

Imi¢ i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek lub podmiot gospodarczy:
Adres:

Miejscowosc:

Numer konta Medline:

Telefon:

Adres e-mail:

Podpis:
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Zalacznik 1 — Kody produktow, ktorych dotyczy informacja

Informacje referencyjne Opis produktu Numer Niepowtarzalny
partii identyfikator urzadzenia

Migkka wktadka ssaca 1000 ml z
przewodem 1,8 m x 6 mm i z kontrola
podci$nienia dla dorostych

OR53916

OR53926 Miekka wkfadka ssgca 1500 ml z
przewodem 1,8 mx 6 mm i z
kontrolg podcisnienia dla dorostych

OR53929 Miekka wkfadka ssgca 1500 ml z UDLDI:
przewodem 3,0 m x 6 mm i z Wszystko -
kontrolg podci$nienia dla dorostych 0888277DC265NSKX

OR54916 Miekka wkfadka ssaca 1000 ml z
przewodem 1,8 mx 6 mm i z
kontrolg podcisnienia dla dzieci

OR54926 Miekka wkiadka ssaca 1500 ml z
przewodem 1,8 mx 6 mm i z
kontrolg podciénienia dla dzieci
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Zalacznik 2 — Instrukcje stosowania urzadzenia Med-Stop

MED-STOP
/ Vacuum Control Valve

Instructions for use

MEDLINE

I MED-STOP Vakuumkontrolle Verbindungsstiick - Gebrauchsanweisung
K3 Valve de contréle de vide MED-STOP - Mode dempioi

n MED-STOP Vaculim Controleklep - Gebruiksaanwijzing

IE] MED-STOP valvola per controllc del vuoto - istruzioni per fuso

21 Valvula de control de vacio MED-STOP - instrucciones de uso

m Vélvula de Controlo de Vicuo MED-STOP - instrugdes para Uso

™1 MED-STOP Viakuovy regulaény ventil - Navod na pouzitie

Y Vakuovy fidici ventil MED-STOP - Navod k pousiti

m MED-STOP vakuumkontrollventil - instruktioner for anvéndning

IE] MED-STOP -imun saatGventtiili - kayttoohjeet

™ MED-STOP Vakuumkontrolventil - instruktion

[?] MED-STOP vakuumstopp kontroll ventil - Bruksanvisning

] BaABiSa eAéyxou kevod MED-STOP - Osnyizc xpriong

T zawor MED-STOP do kontroli podciSnienia - Instrukcja obstugi

I} Ventil za regulacijo vakuuma MED-STOP - Navodila za uporabo

Y Supapi de control aspiratie MED-STOP - instructiuni de folosire

m BenTwa 3a ynpassesine Ha Bakyyma MED-STOP - ucrpyxumm 3a ynopeba

I} MED-STOP vaakumjuhtventiil - Kasutusjuhised

M1 MED-STOP vakuumszablyozé szelep - Hasznélati utasftss

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

T MED-STOP (flo¢! fuhill (3 ptal placa

- (T el
k—18m—i
6mm
ORNEX66VCA ORNEX66VCP ORNEX610VCA

Medline International France SAS Quality & Regulatory Affairs Dept.
Immeuble Australia ® 19 rue Stephenson 5 Rue Charles Lindbergh * 44110 Chateaubriant
Montigny-le-Bretonneux ¢ 78180 ¢ Francja Tel. +33 (0)2 44 05 30 67
Tel. +33 1300534 34 » Fax: +33 1300534 43 Tel. +33 (0)2 44 05 30 68
fr-customerservice@medline.com e fr.medline.eu GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Wpis do rejestru przedsigbiorcéw: 408.537.249 R.C.S. Versailles Strona8z13



L

MEDLINE

/

1 MED-STOP Vacuum Control Valve

MED-STOP, Adult Manual Vacuum Controller

MED-STOP, Pedlatric Manual Vacuum Controller

ORNEX66VCA .........ORNEX Suction Tubing (1.8m) + Adult MED-STOP Control Valve
ORNEX66VCP........... ORNEX Suctlon Tubing (1.8m) + Pedlatric 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

o 7

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-STOP
b P § to rinse the device by and proceed with suction. \llacugm (l::’ntlrol Valve in the
suctioning sterile saline or sterile b. To manually apply suction, cover the CIeRrNg bOtte Cap.
water to verify device functionality open hole on the blue cover with a b. Rinse the device during use by
to ensure proper operation before finger. suctioning sterile saline or sterile
patient application. ¢. When the suction system and water, as clinically indicated, to
’ maintain system patency and
c. MED-STOP is ready for use. connected MED-STOP are not in

prevent blockage from secretions,
mucus, or other material. Replace
the device if obstructions cannot be
d. Referto rinsing during use section cleared.
to prevent blockage from stuctioned
material.

use during a procedure, ensure the
vacuum is turned off.

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, iliness and/or death.

- Ifa 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 clinically indicated, to maintain system patency and
prevent blockage 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 procedure, 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 room.

Intended Patient Population:

Intended for use on pediatric and adult patient populations, undergoing a procedure to sample, aspirate, or remove bodily fluids.

*Pediatric OR854VCP, ORNEX66VCP
*Adult: OR853VCA, ORNEX66VCA, ORNEX610VCA

Medline International France SAS Quality & Regulatory Affairs Dept.
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Bl zZawér MED-STOP do kontroli podciénienia

OR853VCA...............MED-STOP, reczny regulator podciénienia dla dorostych

OR854VCP ...

ORNEX66VCP ...
ORNEX610VCA .......

Instrukcja stosowania:

1. Zaw6r MED-STOP do kontroli
podciénienia

&
@)
2y

’

a. Podtgczyt zawbr MED-STOP
do kontroli podciénienia u oséb
dorostych do przewodu ssgcego.

b. Przeptuka¢ urzgdzenie, odsysajgc
sterylny roztwér soli fizjologicznej
lub sterylng wodeg, aby sprawdzi¢
jego dziatanie i zapewnié¢
prawidtowe funkcjonowanie przed
zastosowaniem u pacjenta.

c. MED-STOP jest gotowy do uzycia.

..MED-STOP, pediatryczny reczny regulator podci$nienia
ORNEX66VCA .......... Dren ssgcy ORNEX (1,8 m) + zawér sterujgcy MED-STOP dla dorostych
...Dren ssacy ORNEX (1,8 m) + pediatryczny zawér sterujacy MED-STOP
Dren ssacy ORNEX (3 m} + zawo6r sterujgcy MED-STOP dla dorostych

2. Zawér MED-STOP do kontroli
podciénienia

a. Podtgczy¢ zawdr MED-STOP do
kontroli podci$nienia do cewnika
ssgcego i przystapi¢ do odsysania.

b. Aby recznie wigczy€ ssanie, nalezy
zakryé palcem otwarty otwér na
niebieskiej pokrywie

c. Jeéli system odsysania i podtgczone
urzgdzenie MED-STOP nie s
uzywane podczas zabiegu, nalezy
upewnic sig, ze podciénienie jest
wytgczone.

d. Zapoznac sig z sekcjq dotyczqeg
przepfukiwenia podczas
uzytkowania, aby zopobiec zatorom

3. Zawér MED-STOP do kontroli

podciénienia
uZytkowania

4

(

a. Ostroznie wyjgt cewnik ssgcy i

wiozy€ zawdr MED-STOP do kontroli
podci$nienia do nakretki butelki
czyszczace]

. Podczas uzytkowania przeptukiwaé

urzgdzenie, odsysajgc sterylny
roztwor soli fizjologicznej

lub sterylng wode, zgodnie

ze wskazaniami klinicznymi,

w celu utrzymania droznosci
systemu i zapobiegania zatorom
spowodowanym wydzielinami,
$luzem lub innymi substancjami.
Wymieni¢ urzadzenie, jesli nie
mozna usungé niedroznosci.

L
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/

spowodowanym odsysanym
materiatem

Nie ma potrzeby wykonywania KROKU 1 dla zestawbw ORNEX + MED-STOP (ORNEX66VCA, ORNEX66VCP i ORNEX610VCA).

Przeciwwskazania:
NIE uzywac, jesli zawdr nie dziata prawidtowo.

N\ watne

- Ponowne uzycie urzgdzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze stwarzac potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze spowodowat zanieczyszczenie i/lub pogorszenie dziatania urzadzenia, co moze prowadzi¢ do obrazefi
ciata, choroby i/lub $mierci pacjenta.

- Wprazie wystapienia powaznego wypadku w zwigzku z produktem, nalezy zgtosi¢ to firmie Medline oraz odpowiednim
organom w Pafistwie Cztonkowskim wiasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

Urzadzenie jednorazowego uzytku — nie uzywat ponownie. Po zakoficzeniu zabiegu nalezy zutylizowaé urzgdzenie zgodnie z
protokotem placéwki i do kazdego nowego zahiegu nalezy uzywat nowego urzadzenia MED-STOP.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania podczas pojedynczych zabiegéw odsysania.

Urzadzenie powinno byt uzywane wytgcznie przez przeszkolony personel medyczny zaznajomiony ze sprzetem do odsysania.
Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ zaw6r pod kgtem niedroznoéci lub obecnoéci czgstek statych. Nie uzywaé
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produktu, jesli obecne s3 niedroznosci lub czgstki state; zutylizowaé produkt zgodnie z lokalnymi procedurami.

Przed uzyciem nalezy przeptukaé urzgdzenie, odsysajac sterylny roztwor soli fizjologicznej lub sterylng wode, aby sprawdzi¢
jego dziatanie i zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie przed zastosowaniem u pacjenta.

Podczas uzytkowania przeptukiwaé urzgdzenie, odsysajac sterylny roztwor soli fizjologicznej lub sterylng wodg, zgodnie ze
wskazaniami klinicznymi, w celu utrzymania droznosci systemu i zapobiegania zatorom spowodowanym wydzielinami, $luzem
lub innymi substancjami. Wymieni¢ urzgdzenie, jesli nie mozna usungé niedroznosci.

Je$li system odsysania i podtgczone urzadzenie MED-STOP nie s3 uzywane podczas zabiegu, nalezy upewnié sig, ze
podcisnienie jest wylgczone.

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

Ostrzezenie DEHP: Ten produkt zawiera ftalan (DEHP). Ftalany sg szeroko stosowane w wyrobach medycznych jako
plastyfikatory i zostaty poddane szczegétowym testom. Jednak w przypadku uzywania tego urzgdzenia nalezy wzig¢ pod uwage
fakt, Ze nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych skutkéw zdrowotnych u kobiet w cigzy, matek karmigcych piersig i dzieci,
wynikajgcych ze stosowania produktu w dtuzszych okresach czasu.

Instrukcje dotyczace utylizacji:
Podczas utylizacji urzgdzenia nalezy zachowac odpowiednie Srodki ostroznoéci. Urzgdzenie nalezy utylizowac zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami szpitalnymi lub krajowymi dotyczgcymi odpadow biologicznie niebezpiecznych.

Produkty z rodziny Medline Suction Tubing sg przeznaczone do stosowania w réznych procedurach medycznych i chirurgicznych
do pobierania prébek, odsysania lub usuwania ptyndw ustrojowych.

Docelowi uzytkownicy:

Urzgdzenie przeznaczone jest do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia i nie jest przeznaczone do stosowania poza
nadzorem przeszkolonego klinicznie specjalisty. Przeznaczone do stosowania w $rodowisku opieki zdrowotnej, w tym w opiece w
stanach ostrych, dtugoterminowej opiece w stanach ostrych, opiece poostrej, opiece dtugoterminowej/domach opieki, na salach
operacyjnych/zabiegowych oraz w gabinetach zabiegowych.

Docelowa populacja pacjentéw:

Urzgdzenie przeznaczone jest do stosowania u pacjentow pediatrycznych i dorostych, poddawanych procedurze pobierania,
odsysania lub usuwania ptynow ustrojowych.

*Dla dzieci: OR854VCP, ORNEX66VCP
*Dla dorostych: OR853VCA, ORNEX66VCA, ORNEX610VCA
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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 |eer las instrucciones de uso, Acgdo obrigatéria para ler as instrugdes de utilizagdo,
Povinné pretitanie si navodu na pouZitie, Prectéte si navod k pouZiti, Det ar obligatoriskt att [3sa bruksanvisningen,
Kayttaohjeiden lukeminen on pakellista, Det er pakraevet at leese brugsanvisningerne, Obligatoriske tiltak som

ma leses far bruk, H avéyvwon Twv oSnyibv elval uioxpewTikr npiv and ) Xprion, Nalezy koniecznie przeczytaé
instrukejg obstugi, Obvezni ukrep je branje navodil za uporabo, Citirea instructiunilor de utilizare este obligatorie
3aabMKUTENHO € Aa Ce NPOYETaT MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba, Kotelezd intézkedés a hasznalati utasitas elolvasasa,
Kullamim talimatlarini okumak zorunludur, Gael 3l alaiul} Cilasdat $e1 8 cang

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

AN\ o o @ 42K
D

caoutchouc naturel, Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex, Non realizzato 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 pouZiti pFirodniho kauZuku, Innehdller inte naturgummilatex, Ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista, Fremstillet uden naturgummilatex, Ikke laget med naturlig gummilatex, Aev kataokeudletal
ané uoiké ehaatiké Aare€, Nie wyprodukowano z uzyciemn lateksu kauczuku naturalnego, Ni izdelano iz naravnega
kav€ukovega lateksa, Nu este fabricat din latex de cauciuc natural, He e npousBefieHo ¢ ecTecTBEH Kay4yKoB
narexe, Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist, Nem tartalmaz természetes gumilatexet, Sudétyje néra
natlralaus kauciuko latekso, Ne sadrZi prirodni gumeni lateks, Dogal kauguk lateksten yapilmamisgtir,

el B Ml G sioan 8

ORNEX + MED-STOP
{ORNEX&6VCA - ORNEX66VCP - ORNEX610VCA)
DEHP

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

ONLY den professionellen Gebrauch, Dispositif médical sur ordonnance uniquement - Réserve 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 Gnicamente, Apenas Dispositivo de Prescrigdo - Apenas para uso profissional, Len na lekarsky
predpis - len na profesionalne pouZitie, Pouze na |ékarsky predpis - Pouze pro profesionalni pouZiti, Endast
receptbelagd enhet - Endast for professionellt bruk, Vain reseptilla saatava laite - Vain ammattikayttdan,
Kun receptpligtig enhed - kun til professionel brug, Kun reseptbelagt enhet - Kun for profesjonell bruk,
Zuokeur pévo pe latpikr ouvtayh - Mévo yia enayyehpatiki xprion, Wyrdb dostepny wytacznie na recepte
— wytgcznie do uzytku profesjonalnego, Samo na recept - Samo za profesionalno uporabo, Numai
dispozitiv cu prescriptie medicala - Numai pentru uz profesional, YcTpoiicTeo camo ¢ peventa - Camo 3a
npogecvoHanHa ynotpeba, Ainult retsepti alusel véljastatav seade - ainult professionaalseks kasutamiseks,
Csak receptre kaphatd eszkoz - Kizérdlag professziondlis hasznalatra, Tik receptinis prietaisas - tik
profesionaliam naudojimui, Samo uredaj na recept - Samo za profesionalnu uporabu, Regeteyle satilan cihaz
- Sadece profesyonel kullanim igindir, Jii  gah phaasicX - Joki dla diva gy d jo g

Manufactured in China for:
@l Medline Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA.

Medline International France SAS,
c € EC|REP 5 rue Charles Lindbergh, 44110 Chateaubriant, France
CH rep and importer: Medline International Switzerland SARL,
c/o0 MN & Associés SA, 1 Place de Longemalle, 1204 Genéve, Switzerland

U K UK representative Medline International B.V.,

and importer in UK: Catharijnesingel 47, 3511 GC
CA Mediine Industries Ltd, Utrecht, The Netherlands
WA4 6HL,UK
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