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Referentie Medline:
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Liner afzuig- en opvangsystemen
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R2622025

In het Medline-systeem met flexibele zak en afzuigbuis en het Med-Stop
vaculiimregelsysteem wordt een flexibele zak gecombineerd met een niet-steriele
afzuigbuis in ORNEX-stijl, uitgerust met een vooraf bevestigde, niet-steriele Med-
stop vacuiimregelaar (hierna gezamenlijk aangeduid als het Soft Liner Med-
Stopsysteem). De Med-stop vacuiimregelaar is een handmatig bediende
vacuiimregelklep met vingertopbediening die wordt gebruikt om de zuigkracht
handmatig te regelen. Het hulpmiddel wordt gebruikt in de operatiekamer tijdens
chirurgische ingrepen om vloeistoffen uit het lichaam van de patiént af te zuigen. De
Med-Stop is aan één uiteinde verbonden aan een afzuigbuis en aan een
afzuigkatheter aan het andere uiteinde. Dit systeem is aangesloten op de
'patiéntenpoort' van de flexibele zak, om vervolgens vloeistof bij de patiént af te
zuigen.

Alle afzuig- en opvangsystemen van Medline zijn bedoeld voor gebruik door
zorgprofessionals in de gezondheidszorg, tijdens processen waarin vloeistof
opgevangen moet worden, omdat die bijvoorbeeld ophoopt of tijdens het proces
moet worden verzameld en verwijderd. Het afzuig- en opvangsysteem van Medline
is bedoeld voor toepassing op patiénten die, binnen de algemene
patiéntenpopulatie, een procedure ondergaan waarbij lichaamsvloeistoffen worden
opgezogen, verwijderd of verzameld om er een monster van te nemen.
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Beste klant,

Deze brief is bedoeld om u te informeren dat Medline Industries LP een veiligheidsmelding voor op
locatie heeft ingesteld met betrekking tot de instructies voor het gebruik van de Med-Stop-
hulpmiddelen in de afzuig- en opvangsystemen met flexibele zak. Alle betrokken productcodes voor
deze Veiligheidsmelding voor op locatie zijn opgesomd in de bijgevoegde bijlage 1 (pagina 7).

Medline heeft besloten alle klanten te informeren die de betrokken producten hebben ontvangen, zoals

vermeld in bijlage 1 (pagina 6).

In bijlage 2 bij deze veiligheidsmelding FSN-26/08 (pagina 7) vindt u de gebruiksaanwijzingen voor het
Med-Stop-hulpmiddel, die vanaf nu ook worden bijgesloten bij afzuig- en opvangsystemen met flexibele
zak met een Med-Stop-hulpmiddel. Het doel van deze veiligheidsmelding voor op locatie is om aandacht
te vragen voor het ontbreken van de gebruiksaanwijzingen bij het Med-Stop-hulpmiddel in afzuig- en
opvangsystemen met flexibele zak, de ontbrekende gebruiksaanwijzingen alsnog te verschaffen en te
garanderen dat gebruikers toegang hebben tot de volledige productinformatie.

REDEN VOOR VEILIGHEIDSMELDING VOOR OP LOCATIE:

We hebben vastgesteld dat de etikettering van de afzuig- en opvangsystemen met flexibele zak met
Med-Stop-hulpmiddelen niet zijn voorzien van de Med-Stop-gebruiksaanwijzingen.

Als corrigerende maatregel verstrekt Medline Med-Stop-gebruiksaanwijzingen bij de afzuig- en

opvangsystemen met flexibele zak met Med-Stop-hulpmiddelen.

Vanaf nu zullen afzuig- en opvangsystemen met flexibele zak met een Med-Stop-hulpmiddel, naast
gebruiksaanwijzingen voor het afzuig- en opvangsysteem, ook zijn voorzien van gebruiksaanwijzingen
voor Med-Stop-hulpmiddelen. Als opvolging van deze Vveiligheidsmelding, worden de
gebruiksaanwijzingen bij het afzuig- en opvangsysteem tevens bijgewerkt met verwijzing naar de
inbegrepen gebruiksaanwijzingen voor het Med-Stop-hulpmiddel voor de productcodes die van

toepassing zijn.

GEZONDHEIDSRISICO:

Onjuist gebruik van het afzuig- en opvangsysteem met Med-Stop-hulpmiddel kan leiden tot:

e Besmetting en een verhoogd risico op infectie
e Verminderde of aangetaste prestaties/werking van het hulpmiddel

e Storing of defect van het hulpmiddel tijdens gebruik

Deze omstandigheden kunnen uiteindelijk leiden tot letsel, ziekte en/of in ernstige gevallen overlijden
van de patiént.

www.medline.eu/nl
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BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE EN RISICOBEPERKENDE MAATREGELEN:
De aanvullende gebruiksaanwijzingen voor het Med-Stop-hulpmiddel (bijlage 2, pagina 7) maken deel

uit van deze Veiligheidsmelding voor op locatie (FSN-26/08) en moet samen bekeken worden met
onderstaande veiligheidsinformatie. Bij verdere productie van de betreffende producten zoals vermeld
in bijlage 1 (pagina 6) zullen vanaf nu de Med-Stop-gebruiksaanwijzingen worden bijgevoegd.

Veiligheidsinformatie in relatie tot afzuig- en opvangsystemen met flexibele zak met een Med-Stop-

hulpmiddel:
e Bestudeer de Med-Stop-gebruiksaanwijzingen voor het voorbereiden, gebruiken en reinigen van

het Med-Stop-hulpmiddel in combinatie met een afzuig- en opvangsysteem met flexibele zak.

NODIGE MAATREGELEN:
Stap 1: Neem kennis van deze veiligheidsinformatie en informeer alle gebruikers in uw instelling.

Stap 2: Zorg ervoor dat de gebruiksaanwijzingen verstrekt worden aan alle relevante gebruikers en
bewaard worden bij de betreffende producten. Houd er rekening mee dat deze bijsluiter meegeleverd
zal worden bij toekomstige leveringen van producten waarop deze Veiligheidsmelding voor op locatie
(FSN-26/08) betrekking heeft, tot de geactualiseerde gebruiksaanwijzingen beschikbaar zijn.

Stap 3: Gelieve de Ontvangstbevestiging in te vullen (pagina 5) en te bevestigen dat de MedStop-
gebruiksaanwijzingen in uw instelling zullen worden geimplementeerd. Stuur pagina 5 vervolgens zo

snel mogelijk per e-mail terug, uiterlijk op 17 augustus 2026.

Stap 4: Als u geen van de getroffen producten meer op voorraad hebt, vul ook dan de
Ontvangstbevestiging (pagina 5) in en stuur deze zo snel mogelijk per e-mail terug, uiterlijk op 17

augustus 2026.

Stap 5: Als u vragen heeft of hulp nodig heeft bij het vinden van alternatieve oplossingen, neem dan
contact op met uw Medline-vertegenwoordiger of de klantenservicemedewerker van Medline bij u in
de buurt.

De betrokken bevoegde autoriteiten zijn op de hoogte gebracht van deze Veiligheidsmelding voor op
locatie.

Ga naar de volgende pagina's om de ontvangst van deze Veiligheidsmelding voor op locatie te
bevestigen. Medline verontschuldigt zich voor het ongemak dat deze kwestie mogelijk veroorzaakt en
dankt u voor uw medewerking en uw snelle aandacht voor deze kennisgeving.

Met vriendelijke groet,

www.medline.eu/nl
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Verspreiding van deze Veiligheidsmelding voor op locatie:

Deze dringende en belangrijke veiligheidsmelding voor op locatie is alleen bestemd voor instellingen die de
betreffende producten hebben ontvangen of ontvangen.

Deze melding moet worden doorgestuurd naar iedereen die binnen uw organisatie op de hoogte moet zijn en
naar organisaties waar de mogelijk betrokken hulpmiddelen naartoe zijn overgebracht. (Indien van toepassing)

Stuur deze melding door naar andere organisaties die door deze maatregel geraakt worden. (Indien van
toepassing)

Houd deze melding en de daaruit voortvloeiende maatregelen gedurende een passende periode in acht om de
effectiviteit van de corrigerende maatregelen te waarborgen.

Rapporteer alle incidenten die aan een hulpmiddel gerelateerd zijn aan de fabrikant, distributeur of lokale
vertegenwoordiger, en indien van toepassing aan de bevoegde autoriteiten, want dat voorziet in belangrijke
feedback.

* k ¥
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Gelieve de Ontvangstbevestiging te mailen naar:
GMB-EU-FSN-FSCA-KLEVE@medline.com

Referentie Medline: FSN-26/08
Gelieve de Ontvangstbevestiging in te vullen en zo spoedig mogelijk terug te sturen, uiterlijk 17 augustus 2026.

De afzuig- en opvangsystemen met flexibele zak van Medline, waarin de Med-Stop-hulpmiddelen zijn
opgenomen, worden vermeld in de tabel in Bijlage 1 (pagina 6).

Door het document in te vullen en te ondertekenen, verklaar ik dat ik de verstrekte instructies heb gelezen en
begrepen. lk bevestig de ontvangst van FSN-26/08 door dit document te ondertekenen en terug te sturen naar
Medline.

Ik ga er ook mee akkoord deze belangrijke informatie verder te verspreiden en te communiceren binnen mijn
instelling, indien nodig.

Indien u dit product distribueert naar andere afdelingen binnen uw instelling, gelieve dan een kopie van deze
mededeling aan hen door te sturen.

Als u een handelaar, groothandelaar, distributeur/wederverkoper bent die de betreffende producten heeft
gedistribueerd naar andere instellingen: per Regelgeving Medische Hulpmiddelen 2017/745, artikel 14, deel 4,
verzoeken wij u deze kennisgeving te verspreiden onder uw klanten en een bevestiging te verstrekken aan
Medline dat uw klanten op de hoogte zijn gebracht door onderstaande informatie in te vullen en terug te sturen
naar Medline op het hierboven vermelde adres.

Datum:

Naam:

Positie:

Afdeling of bedrijfsentiteit:

Adres:

Stad:

Medline Accounthummer:

Telefoon:

E-mailadres:

Handtekening:

5 www.medline.eu/nl



Bijlage 1 — Betrokken Productcodes

MEDLINE

Referentie Productbeschrijving Partijnummer Unieke identificatiecode van
apparaat
Flexibele afzuigzak 1000 cc met buis van
OR53916 1,8 m x 6 mm en vacuimcontrole
volwassenen
OR53926 | Flexibele afzuigzak 1500 cc met buis van
1,8 m x 6 mm en vacuiimcontrole
volwassenen
OR53929 | Flexibele afzuigzak 1500 cc met buis van
3,0 m x 6 mm en vaculiimcontrole Alle UDI-DI: 0888277DC265NSKX
volwassenen
OR54916 | Flexibele afzuigzak 1000 cc met buis van
1,8 m x 6 mm en vacuiimcontrole
kinderen
OR54926 Flexibele afzuigzak 1500 cc met buis van

1,8 m x 6 mm en vacuiimcontrole

kinderen

www.medline.eu/nl
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Bijlage 2 — Gebruiksaanwijzingen Med-Stop-hulpmiddel

W MED-STOP

MEDLINE

Vacuum Control Valve

Instructions for use

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

Bl MED-STOP Vaculim Controleklep - Gebruiksaanwijzing

IE3 MED-STOP valvola per controllo del vuato - istruzioni per fuso

3 Vélvula de control de vacio MED-STOP - instrucciones de uso

I Véivula de Controlo de Véicuo MED-STOP - instrugges para Uso

"] MED-STOP Vikuovy regulaény ventil - Navod na pouzitie

I} Vakuovy fidici ventil MED-STOP - Navod k pousiti

] MED-STOP vakuumkontroliventil - instruktioner for anvandning

IE] MED-STOP -imun saatoventtiili - kayttoohjeet

™ MED-STOP Vakuumkontrolventil - instruktion

2] MED-STOP vakuumstopp kontroll ventil - ruksanvisning

B} Ba)\piSa ehéyxou kevod MED-STOP - 0snyizc xprion

T} Zawir MED-STOP do kontroli podcisnienia - instrukeja obstugi
I Ventil za regulacijo vakuuma MED-STOP - Navodila za uporabo
B3 Supapi de control aspiratie MED-STOP - instructiuni de folesire
™ Bewrnn3aynpasnesne Ha sakyyma MED-STOP - Hicrpyxus 3a ynotpeta
I} MED-STOP vaakumjuhtventiil - Kasutusjuhised

71 MED-STOP vakuumszabélyozé szelep - Hasznslati utasités

IE3 MED-STOP vakuuminis valdymo voZtuvas - Naudojimosi instrukeijos
] MED-STOP ventil za regulaciju vakuuma - Upute za uporabu

] MED-STOP Vakum Kontrol Valfi - Kullanim talimatiar

Z] MED-STOP (s il (A psadh plaa

- (LY gt

[REF] OR853VCA [REF] OR854VCP

Q@w j” s

E=xxg ®

h—wm—d Il—l.am—'l —'ll'— fB— 3m — A
6 mm 6 mm 6mm
ORNEX66VCA ORNEX&6VCP ORNEX610VCA
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3 MED-STOP Vacuum Control Valve

OR853VCA...............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 Suction 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

4 y

ug 2

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. Proceedto rinse the device by and proceed with suction. Vlacul;lm tl';znﬁtlrol Valve inthe
suctioning sterile saline or sterile b. To manually apply suction, cover the Ceng e op:
water to verify device functionality open hole on the blue cover with a b. Rinse the device during use by
0 ensure proper operation before finger. suctioning sterile saline or sterile
patient application. C. When the suction system and water, as clinically indicated, to

C. MED-STOP s ready for use. connected MED-STOP are not in ekl sk and
use during a procedure, ensure the prevent blockage fmm. e
um s turned off ' 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.

y/\N——

- 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.

- Ifaserious incident occurs in relation to the use of the device, it should be reported to Medline and relevant competent
authorities 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 befare 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.

www.medline.eu/nl



MEDLINE

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

www.medline.eu/nl



10

EX MED-STOP Vacuiim Controleklep

ORB53VCA......c...... MED-STOP, hand matige vacudmregelaar voor volwassenen
OR854Y(CP...........MED-STOP, handmatige vacudmregelaar voor kinderen

ORNEX66VCA .........ORNEX zuigslang (1,8 m) + MED-STOP-regelklep voor volwassenen

ORNEX66VCP .........ORNEX zuigslang (1.8 m) + pediatrische MED-STOP-regelklep
ORNEX610VCA .......ORNEX zuigslang (3 m) + MED-STOP-regelklep voor vaolwassenen

Gebruiksaanwijzing:

1. MED-STOPVacuum Control Valve

4
A
), £
&

a. Verbind de MED-STOP Vacuiim
Controleklep met de zuigbuls.

b. Spoel het hulpmiddel af door
steriele zoutoplossing of steriel
water af te zuigen om de werking
van het hulpmiddel te controleren
en een carrecte werking te
waarborgen vAar toepassing bij de
patiént.

t. MED-STOP is klaar voar gebruik.

2. MED-STOP Vacuumn Control Valve

a. Verbind de MED-STOP Vacuim
Controleklep met de zuigkatheter en
begin met zuigen.

b. Om handmatig zuigkracht uit te
oefenen, dekt u de open opening op
de blauwe kap af met een vinger.

. Zorg ervoor dat het vacuim
wordt uitgeschakeld wanneer het
afzuigsysteem en het aangesloten
MED-STOP-hulpmiddel niet in
gebruik zijn tijdens een procedure.

d. Roodpleeg het gedeelte ‘Spoeien
tijdens gebruli’ om verstopping door

opgezogen materlaal te voorkomen.

3. MED-STOP Vacuum Control Valve
Spoaelen tijdens gebrulk

a. Verwijdervoorzichtig de
zuigkatheter en zet de MED-STOP
Vacuiim Controleklep in de dop van
de reinigingsfles.

b. Spoel het hulpmiddel tijdens
gebrulk, indien klinisch geindiceerd,
door steriele zoutoplassing of
steriel water af te zuigen om de
doergankelijkheid van het systeem
te behouden en verstopping door
secreties, slijm of ander materiaal te
vaorkomen. Vervang het hulpmiddel
indien verstoppingen niet verwijderd
kunnen worden.

Voor ORNEX + MED-STOP sets (ORNEX66VCA, DRNEX66VCP en ORNEX610VCA) moet STAP 1 niet gevoigd worden.

Contra-indicaties:

Gebruik de MED-STOP NIET als deze niet goed werkt.

yip—

- Wanneer voor eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen opnieuw worden gebruikt, kan dit risico voor de patiént of gebruiker
opleveren. Dit kan verontreiniging veroorzaken en/of de werking aantasten, hetgeen letsel, ziekte en/of overlijden van de

patiént tot gevolg kan hebben.

- Als zich een ernstig incident voordoet in verband met het gebruik van het instrument, dient dit te worden gemeld aan Medline
en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

- Wegwerpapparaat — Niet hergebruiken. Goal het hulpmiddel na de procedure weg volgens het protacol van de instelling en
gebruik een nieuw MED-STOP-hulpmiddel voor elke nieuwe procedure.

- Bestemnd voor gebruik tijdens individuele afzuigprocedures.

- Uitsluitend te gebruiken door opgeleide zorgprofessionals die vertrouwd 2ijn met afzulgapparatuur.

. Controleer v66r gebruik de klep visueel op verstappingen of deeltjes. Gebruik het product niet als er verstoppingen of deeltjes
aanwezig zijn; gooi het product weg volgens de plaatselijke voorschriften.

- Spael het hulpmiddel vér gebruik af door steriele zoutoplossing of steriel water af te zuigen, om de werking van het
hulpmiddel te controleren en een carrecte werking te waarborgen vadr toepassing bij de patiént.

- Spael het hulpmiddel tijdens gebruik door steriele zoutoplossing of steriel water af te zuigen, zoals klinisch geindiceerd, om de

www.medline.eu/nl
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doorgankelijkheld van het systeem te behouden en verstopping door secreties, slijm of ander materiaal te voorkomen. Vervang
het hulpmiddel indien verstoppingen niet verwijderd kunnen worden.

Zorg ervoor dat het vacum wordt uitgeschakeld wanneer het afzuigsysteem en het aangesloten MED-STOP-hulpmiddel niet
in gebruik zijn tijdens een procedure.

ORNEX + MED-STOP (ORNEX66VCA, ORNEX66VCP, ORNEXG10VCA)

DEHP waarschuwing: Dit product bevat het ftalaat DEHP. Ftalaten worden algemeen gebruikt als weekmakers in medische
producten en zjn uitgebreid getest. Bij gebruik van het medisch hulpmiddel dient echter rekening gehouden te worden met
het feit dat mogelijke gevolgen voor de gezondheid van zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven en kinderen niet
helemaal uitgesloten kunnen worden bij langdurig gebruik..

Wegwerpinstructies:
Neem vaorzorgsmaatregelen als u dit instrument weggooit. Het instrument moet worden weggegooid op de manier conform de
geldende landelljke voarschriften en de voorschriften in het ziekenhuis omtrent gevaarlijk chemisch afval.

Beoogd doel:
De praducten uit de Medline afzuigslangcollectie zijn bedoeld voor gebruik bij verschillende medische en chirurgische procedures
om lichaamsvlioeistoffen af te zuigen, te bemonsteren of te verwijderen.

Beoogde gebruikers:

Deze producten zijn bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals en mogen niet worden gebruikt buiten het toezicht van een
Klinisch geschoolde professional. Ze zijn bedoeld voor gebruik in de gezondheidszorg, waaronder acute zorg, langdurige acute
zorg, nazorg, verpleeghuizen/verzorgingshuizen, operatiekamers en behandelkamers.

Beoogde patiéntengroep:
Bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen die een procedure ondergaan waarbij lichaamsvlceistoffen worden
afgenomen, geaspireerd of verwljderd,

*Pediatrisch: ORB54VCP, ORNEX66VCP
*Valwassen: 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 |e istruzioni
per 'uso, Accién obligatoria de leer las instrucciones de uso, Acgdo obrigatdria para ler as instrugdes de utilizagaoe,
Pavinné pretitanie si ndvodu na pouzitie, Prectéte si navod k pouZiti, Det &r obligatoriskt att lasa bruksanvisningen,
Kayttoohjeiden lukeminen on pakollista, Det er pakraevet at leese brugsanvisningerne, Obligatoriske tiltak som

ma4 leses far bruk, H avéyvmon twv oSnywbv elval UloxpewTiKn Tpv and ) xpriar, Nalezy koniecznie przeczytaé
instrukcjg obstugi, Obvezni ukrep je branje navodil za uporabe, Citirea instructiunilor de utilizare este obligatorie
3ambmHUTENHO € A3 €2 NPOYETAT MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpe6a, Kotelezd intézkedés a hasznalati utasitas elolvasasa,
Kullanim talimatlanni okumak zerunludur, Gal 3 sladiu¥) cladal ) 8 ciay

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

VINTOWANNE N
),

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

No fabricado con latex de caucho natural, Feito sem |atex de borracha natural, Nie je vyrobené z priradného
kautukového latexu, Vyrobeno bez pouZiti pfirodniho kau€uku, Innehdller inte naturgummilatex, Ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista, Fremstillet uden naturgummilatex, [kke laget med naturlig gummilatex, Aev xatackevdletal
ané puoiké eaomikd Aare, Nie wyprodukowano z uzyciem lateksu kauczuku naturalnege, Ni izdelano iz naravnega
kavcukovega lateksa, Nu este fabricat din latex de cauciuc natural, He e npocusseaeHo ¢ BCTECTBEH Kay4yKoB
narexe, Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist, Nem tartalmaz természetes gumilatexet, Sudetyje néra
natidralaus kau&iuko latekso, Ne sadri prirodni gumeni lateks, Dogal kauguk lateksten yapiimamistir,
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ORNEX + MED-STOP
(ORNEX66VCA - ORNEX66VCP - ORNEXG10VCA)
DEHP

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

ONLY den professionellen Gebrauch, Dispositif médical sur erdonnance 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 Gnicamente, Apenas Dispositivo de Prescrigdo - Apenas para use profissional, Len na lekars
predpis - len na profesionalne pouZitie, Pouze na |ékafsky pfedpls - Pouze pro profesionalni pouZiti, Endast
receptbelagd enhet - Endast fér professionellt bruk. Vain reseptilla saatava laite - Vain ammattikayttdan,
Kun receptpligtig enhed - kun til professionel brug, Kun resepthelagt enhet - Kun for profesjonell bruk,
Zuokeur] pévo pe latpikr] ouvrayr] - Mévo yia emayyehuatki xprion. Wyrab dostgpny wylgcznie na recepte
— wyfgcznie do uzytku profesjonalnego, Samo na recept - Samo za profesionalno uporabo, Numai
dispozitiv cu prescripfie medicala - Numai pentru uz profesional, Ycrpoitcteo camo ¢ peuenta - Camo 32
npogecuoHaHa ynoTpeba, Ainult retsepti alusel valjastatav seade - ainult professionaalseks kasutamiseks,
Csak receptre kaphat6 eszkoz - Kizérblag professzionalis hasznalatra, Tik receptinis prietaisas = tik
profesionaliam naudojimui, Sama uredaj na recept - Samo za profesionalnu uporabu, Re¢eteyle satilan cihaz
- Sadece profesyone! kullanim igindir, Ja i oot - dekd Zyla din g d yoa] Y

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,
/o MN & Associés SA, 1 Place de Longemalle, 1204 Gendve, Switzerland

UK UK representative Medline International BV.,
and importer in UK: Catharijnesingel 47, 3511 GC
C A Mediine Industries Lt, Utrecht, The Netherlands
WA4 6HL,UK
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