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Explanation of Symbols

Explicacidn de los simbolos
Explication des symboles

Erlauterung der Symbole
Spiegazione dei simboli
Explicacao dos Simbolos

Rx Only Caution: Federal U.S.A. law restricts this device to sale
or use by or on the order of a physician (or properly

licensed practitioner).

Atencion: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan la venta
0 uso de este dispositivo bajo receta médica (o de un

profesional autorizado).

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
&tre vendu que sur prescription médicale.

Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur

auf drzliche Anordnung gestattet.

Attenzione: La legge federale statunitense consente la vendita e
I'uso di questo dispositivo esclusivamente da parte o su
prescrizione di un medico (o di personale debitamente

autorizzato).

Atencdo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda ou
utilizagdo deste dispositivo a médicos ou sob receita destes
(ou de outro profissional devidamente credenciado).

Opgelet: In de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door
of ap voorschrift van een arts (of een daartoe bevoegd
paramedisch beroepsbeoefenaar) worden verkocht.
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Verklaring van de
symbolen

Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Contains or presence of natural rubber latex
Contiene goma de latex natural

Contient ou Présence de latex naturel

Gehalt oder Spuren von natiirlichem Latexgummi

Contiene o presenta lattice di gomma naturale
Contém ou apresenta borracha de latex natural
Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex
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ITALIANO

NEDERLANDS

STOCKINETTE

Non riutilizzare
Solo su prescrizione medica

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le istruzioni, le
avvertenze e le precauzioni prima
dell’'uso. Applicare correttamente

il prodotto & fondamentale per
garantirne il regolare funzionamento.

Uso previsto

La stockinette DeRoyal® & concepita
per una copertura sterile degli arti del
paziente durante svariate procedure
chirurgiche.

Avvertenze
NON riutilizzare. Prodotto previsto per
un utilizzo su un unico paziente.

STOCKINETTE

Niet opnieuw gebruiken
Uitsluitend voor gebruik door medisch personeel

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees voor gebruik alle aanwijzingen,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
zorgvuldig door. Een correcte aanbrenging
is essentieel voor een juiste werking van
het product.

Bedoeld@gebruik

DeRoyal™ stockinette is bedoeld voor
gebruik dat het steriele veld bij de
extremiteiten van de patiént tijdens
een verscheidenheid aan chirurgische
procedures behoudt.

Waarschuwingen
NIET opnieuw gebruiken. Dit product is
voor gebruik voor één patiént.

Precauzioni

* Questo dispositivo & previsto per un
utilizzo su un unico paziente. Non
& concepito per la disinfezione e il
successivo riutilizzo, che potrebbero
determinare insuccesso del dispositivo
e/o creare il rischio di contaminazione.

¢ Questo dispositivo non & stato
valutato per il reprocessing o la
risterilizzazione. Il reprocessing /o la
risterilizzazione possono danneggiare
il dispositivo rendendolo inutilizzabile
e/0 possono determinare il mancato
funzionamento del dispositivo con
possibile evoluzione in malattia,
lesione o decesso del paziente.

Indicazioni per I'uso

1. Estrarre la stockinette sterile dalla
confezione.

2. Applicare il prodotto sul braccio o
sulla gamba.

3. Srotolare la stockinette oltre il sito

Voorzorgsmaatregelen

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor gebruik voor één patiént. Het
is niet bedoeld voor desinfectie
en daaropvolgend hergebruik, wat
kan resulteren in falen van het
hulpmiddel en/of het creéren van
besmettingsrisico.
Dit hulpmiddel is niet beoordeeld
voor opwerking en hersterilisatie.
Opwerking en/of hersterilisatie kan het
hulpmiddel beschadigen, waardoor het
onbruikbaar wordt, en/of kan tot falen
van het hulpmiddel leiden, wat kan
resulteren in ziekte, letsel of de dood
van de patiént.

Gebruiksaanwijzingen

1. Haal de steriele stockinette uit de
verpakking.

2. Breng het product op arm of been aan.

chirurgico o appena al di sotto
di esso secondo la preferenza del
chirurgo.

Informazioni sulla sterilizzazione:
Prodotto non sterile: DeRoyal
presuppone che i prodotti non sterili

da utilizzare in ambienti sterili siano
ulteriormente trattati dai nostri clienti, ivi
compresi il successivo confezionamento
e/o sterilizzazione conformemente ai
loro processi validati. Questi prodotti
dovranno essere sterilizzati solo con
ossido di etilene, in quanto altri metodi
di sterilizzazione non sono stati validati
da DeRoyal e potrebbero danneggiare il
prodotto causando un malfunzionamento
del dispositivo e/o lesioni al paziente.

Condizioni per la conservazione
Non conservare il prodotto a temperature
estreme 0 in un ambiente umido.

3. Rol de stockinette voorbij of net onder
de chirurgische plaats uit, afhankelijk
van de voorkeur van de chirurg.

Sterilisatie-informatie

Niet-steriel product: DeRoyal voorziet
dat niet-steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen verder worden
bewerkt door onze klanten, inclusief
verdere verpakking en/of sterilisatie
overeenkomstig hun eigen gevalideerde
processen. Deze producten mogen alleen
met ethyleenoxide gesteriliseerd worden,
aangezien andere sterilisatiemethodes
niet door DeRoyal gevalideerd zijn en het
product kunnen beschadigen, wat het
falen van het hulpmiddel en/of letsel van
de patiént kan veroorzaken.

Garanzia

| prodotti DeRoyal sono garantiti per
centoventi (120) giorni dalla data di
spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione
del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI
DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE
LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

Qltre che all'autority competente del passe di
residenza del paziente, gl incidenti gravi devono

essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

Opslagomstandigheden

Sla het product niet bij extreme
temperaturen of in een vochtige/natte
omgeving op.

Garantie

DeRoyal producten hebben een garantie
van honderdtwintig (120) dagen vanaf
de verzenddatum vanuit DeRoyal, die
verstrekt wordt voor productkwaliteit
en vakmanschap. DE GESCHREVEN
GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN

VERSTREKT IN PLAATS VAN IMPLICIETE

GARANTIES, INCLUSIEF GARANTIES
INZAKE DE VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR SPECIALE
DOELEINDEN.

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan

de bevoegde instantie in het land waarin de patént

woorachti is en aan DeRoyal Industries, Inc.

I PORTUGUES

INVOLUCROS (ESTOQUINETES)

Nao reutilize
Somente para Rx

INFORMAGOES IMPORTANTES
Leia todas as instrugdes, avisos

e precaucdes antes de usar. A
aplicagdo correta é essencial para o

funcionamento adequado do produto.

Finalidade do uso

0 invélucro (estoquinete) da
DeRoyal® tem como finalidade
manter o campo estéril nas
extremidades do paciente durante
diversos procedimentos cirdrgicos.

Avisos
NAO reutilize. O produto é para uso
em apenas um paciente.

Precaucdes

* Este dispositivo é para uso em um
(nico paciente. Nao se destina a
desinfeccao e posterior reutilizagao,
0 que poderia resultar na falha
do dispositivo e/ou criar risco de
contaminacao.

* Este dispositivo ndo foi avaliado
para reprocessamento ou
reesterilizagdo. O reprocessamento e/
ou a reesterilizagdo podem danificar o
dispositivo, tornando-o inutilizavel, e/
ou podem levar a falha do dispositivo,
que poderia resultar em doenga, lesao
ou morte do paciente.

Instrucoes

1. Remova o invélucro (estoquinete)
estéril da embalagem.

2. Aplique o produto no brago ou na
perna.

3. Desenrole o involucro (estoquinete)
apos o local cirdrgico ou logo abaixo
dele, conforme a preferéncia do
cirurgido.

Informacdes de esterilizagao:

Produto nao esterilizado: A DeRoyal
recomenda que produtos nao
esterilizados usados em ambientes
estéreis sejam processados pelos
clientes, incluindo embalagem e/

ou esterilizagao, de acordo com seus
préprios processos validados. Estes
produtos devem ser esterilizados
somente por 6xido de etileno, uma vez
que outros métodos de esterilizagao nao
foram validados pela DeRoyal e podem
danificar o produto, o0 que poderia causar
uma avaria no dispositivo e/ou lesao no
paciente.

Condicdes de armazenamento
N&o armazenar o produto em
temperaturas extremas ou em um
ambiente tmido/molhado.

Garantia

Os produtos DeRoyal sao garantidos por
cento e vinte (120) dias a partir da data
de expedicdo em relagdo a qualidade e
mao de obra do produto. AS GARANTIAS
POR ESCRITO DA DEROYAL SAO
FORNECIDAS EM SUBSTITUIGAO DE
QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS DE ~
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A
UM DETERMINADO PROPOSITO.

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




