GENICON

GENICON SINGLE USE MONOPOLAR
INSTRUCTIONS FOR USE
Including sterile packaged Single-Use Monopolar Ratcheting and Non-Ratcheting Dissectors, Scissors and Graspers
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ZFORE USING THIS PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single use patient use only.

Reuse of this device may lead to its failure and subsequent patient injury.

Reprocessing and/or resterilization of this device may create risk of contamination and patient infection.
Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The GENICON Monopolar Laparoscopic Instruments are sterile packaged Single Use Mono-Polar instruments including graspers, dissectors, and scissors,
intended to grasp, manipulate, cut, and cauterize soft tissue.

INDICATIONS FOR USE —
Endoscopic surgical procedures. It is a family of instruments which includes graspers, dissectors, and scissors, which are intended to be used to grasp,
manipulate, cut and cauterize soft tissue.

CONTRAINDICATIONS

1. The GENICON monopolar Laparoscopic single use instruments are NOT intended for contraceptive coagulation of fallopian tissue, but may be used to
achieve hemostasis following transaction of the fallopian tube.

2. These devices are intended for use only as indicated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. The use of GENICON laparoscopic and endoscopic products is contraindicated whenever endoscopic surgical techniques are contraindicated for any reason.
Contraindications relevant to individual GENICON products are noted in the specific sections.

2. Endoscopic surgery should be performed only by physicians who are thoroughly trained in endoscopic techniques and failure modes, precautions, and

corrective actions in the event of failure.

A thorough understanding of the principles and techniques involved in electrosurgical procedures is necessary to avoid shock and burn to both patient and

operator. Verify compatibility of instrumentation, and ensure that electrical insulation or grounding is not compromised.

4. This device is provided STERILE and is intended for SINGLE procedure ONLY. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILZE.

5. Do not use any pre-sterilized products if the packaging sterile barrier is damaged.

6. Select a generator with necessary safety mechanisms to eliminate interference with other electrical equipment.
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Do not loop electrocautery cable or place directly on patient’s skin.

Do not place electrocautery cable on camera cable to avoid monitor display interference.

Do not use a damaged or faulty instrument. Check the instrument for bent, broken, cracked, worn, or separated parts prior to use. Do not use if inspection or
current leakage tests indicate damage.

10. Single Use devices may not be repaired, modified or re-processed.

11. Introduce the instrument through the cannula carefully to avoid damaging the working tip.

12. Store all products safely between 5° C and 25 ° C and handle with care.

13. A risk of injury may arise from any sparks or ignition of combustible gases. Be sure to follow the safety information in the operating instructions of the HF
generator.

14. Adjust the HF-output power to match with the intended procedure. Voltage/power levels should be set as low as possible to achieve the desired effects. This
will reduce the potential for capacitive coupling and/or inadvertent burning of tissues.

15. Do not use power settings that may result in more than 120W being delivered to the GENICON monopolar laparoscopic instruments. Excessive power levels
may result in instrument malfunction and possible patient or user injury.

16. Compatibility of parts from different manufacturers must be verified prior to conducting the procedure.

17. The GENICON monopolar laparoscopic instruments are intended for use with electrosurgical generators and accessories in compliance with safety standards
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, and IEC 60601-2-2 including applicable national/regional differences. Refer to the electrosurgical generator manual to verify
compatibility and corresponding settings. Follow all safety precautions.

18. Ensure device grasping or cutting surfaces are fully visible prior to engaging the electrical current to avoid unintended results. Keep the working-end under full
and unobstructed visualization during use.

19. Damage to instrument may occur if attempting to cut staples, clips, or other non tissue based materials.

20. Use appropriate technique to achieve hemostasis if not present after removal of instrument.

21. Ensure that the energized tip is not in contact with a conductive irrigation fluid, staples, clips, or other conductive device. Users are cautioned that activating
the mono-polar device simultaneously with suction/irrigation devices may alter the path of the electrical energy away from the target tissue.

22. Mono-polar devices used in conjunction with a laser/Argon beam may create the potential for the development of a gas embolism.

23. Capacitive coupling may occur if the device is activated and not in position to deliver energy to the target tissue.

24. Electrosurgical generators may cause unintended destruction of tissue and are dangerous if operated improperly. Follow all instructions for use required by
the generator manufacturer.

25. Mono-polar products should be connected ONLY to a mono-polar power connection on the generator.

POTENTIAL COMPLICATIONS FOR ALL GENICON® PRODUCTS
Potential complications associated with the use of laparoscopic devices include but are not limited to organ or vessel damage/perforation, hemorrhage, hematoma,
trocar site hernia, and septicemia/infection.

INSTRUCTIONS FOR USE
Common/General Instructions for Use
1. Open the package by using standard sterile technique.
2. R.emove protective tip from the distal end of the assembly and the monopolar post protector and instrument cover from the handle. Refer to pictures and
2
3. Inspect the unit for defects — do not use if unit is defective
3.1. Refer to picture |
A. Shaft
B. Color-Coded Knob
C. Monopolar Post
D. Ratchet (ratcheting version only)
E. Thumb Loop Lock
F. Color-Coded Thumb Loop
G. Handle
4.  When attaching a mono-polar generator cable to the cautery connector located on the top of the instrument use an electrosurgical cable that has a 4mm
female connector and follow the generator manufacturer’s instructions for use and setup. Refer to picture
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5. To rotate the shaft, turn the knob either direction to desired location. Refer to picture

6. For ratcheting instruments, position tissue inside the jaws and squeeze handle to desired clamping tightness. To activate the ratchet rotate the ratchet arm
into the dow.n position. Refer to picture i To deactivate the ratchet rotate the ratchet arm into the up position Spread handle to release the tissue. Refer
to picture jiif

7. To allow the thumb loop to rotate: Move the lock switch in the forward position, indicated by an open lock symbol just below the switch. Refer to picture [E}

8. To prevent the thumb loop from rotating: Rotate the thumb loop in-line (vertical) to the handle. Move the lock switch in the rearward position, indicated by a
closed lock symbol just below the switch. Refer to picture [E]
NOTE: The thumb loop can only be locked in this predefined position.

9. Keep the contact surface of the instrument clean during the operation. Wipe off any dried residue.

10. The handle and jaw mechanisms are designed to open smoothly. Care should be taken not to forcibly open the jaws wider as undue stress may damage the
handle, insulation, or jaw components.

ESPANOL

&ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO LEA LA SIGUIENTE INFORMACION

iIMPORTANTE!

Este cuadernillo esta disefiado para ayudar a usar este producto. No es una referencia a técnicas quirdrgicas.
Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para el uso exclusivo en un solo paciente.

Reutilizar este dispositivo puede resultar en fallas y, consecuentemente, en lesiones en el paciente.

Volver a procesar y/o esterilizar este dispositivo puede crear riesgo de contaminacion o infeccién en el paciente.
No vuelva a usar, procesar o esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION
Los Instrumentos Laparoscépicos Monopolares GENICON son instrumentos Monopolares de Un Solo Uso empaquetados y estériles que incluyen pinzas grasper,
disectores y tijeras para sujetar, manipular, cortar y cauterizar el tejido blando.

INSTRUCCIONES DE USO -
Procedimientos quirtrgicos endoscépicos. Es una familia de instrumentos que incluye pinzas grasper, disectores y tijeras para sujetar, manipular, cortar y
cauterizar el tejido blando.

CONTRAINDICACIONES

1. Los Instrumentos Laparoscépicos monopolares de un solo uso GENICON NO estan con indicados para coagulacion anticonceptiva del tejido falopiano, pero
pueden usarse para lograr la hemostasis tras el corte transversal del tubo falopiano.

2.  Los dispositivos estan previstos solo para el uso indicado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Eluso de los productos laparoscépicos y endoscépicos GENICON esta contraindicado en técnicas quirlrgicas endoscopicas que estan contraindicadas por
cualquier motivo. Las contraindicaciones pertinentes a cada uno de los productos GENICON se encuentran en las secciones especificas.

2. La cirugia endoscépica sélo debe ser realizada por médicos estrictamente capacitados en técnicas endoscopicas y en modos de fallas, precauciones y
acciones correctivas en caso de fallas.

3. Es esencial contar con un maximo entendimiento de los principios y técnicas involucrados en los procedimientos electroquirirgicos para evitar riesgos de
shock y quemaduras tanto para el paciente como para el operador. Verifique la compatibilidad del instrumental y asegirese de que el aislamiento eléctrico o
la conexién a tierra no esté comprometida.

4. Este dispositivo se proporciona ESTERILIZADO vy esta previsto para ser usado UNICAMENTE en UN SOLO procedimiento. DESECHELO LUEGO DE SU
USO. NO LO VUELA A ESTERILIZAR.

5. No utilice ningtin producto pre-esterilizado si la barrera estéril del empaque esta dafiada.

6. Seleccione un generador con los mecanismos de seguridad necesarios para eliminar todo tipo de interferencia con otros equipos eléctricos.

7. No girar el cable de electrocauterizacion o colocar directamente sobre la piel del paciente.
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No colocar el cable de electrocauterizacion sobre el cable de la cAmara para evitar interferencia en la proyeccion del monitor.
No utilice un instrumento que esté dafiado o defectuoso. Antes de usar, verifique el instrumento en busca de partes dobladas, rotas, agrietadas, gastadas o
separadas. No utilice el instrumento si la inspeccion o las pruebas de microfiltracion indican la existencia de dafios.

10. Es posible que los dispositivos de un solo uso no puedan repararse, modificarse o reprocesarse.

11. Introduzca el instrumento a través de la canula con mucho cuidado para evitar dafiar el extremo de trabajo.

12. Almacenar todos los productos de forma segura entre 5° C y 25 °© C y manipular con cuidado.

13. Puede haber riesgo de lesiones como consecuencia de chispas o ignicion de gases inflamables. Asegurese de seguir al pie de la letra la informacion de
seguridad que figura en las instrucciones de manejo del generador de alta frecuencia.

14. Ajuste la potencia de salida de alta frecuencia de acuerdo con el procedimiento a realizar. Los niveles de voltaje/energia deben fijarse lo mas bajo posible
para lograr los efectos deseados. Esto reducira la posibilidad de acoplamiento capacitivo y/o quemaduras no deseadas de tejidos.

15. No use configuraciones de electricidad que puedan resultar en mas de 2600 voltios pico suministrados a los instrumentos laparoscopicos monopolares
GENICON. Los niveles excesivos de electricidad pueden resultar en el mal funcionamiento de los instrumentos y en una posible lesiéon del paciente o
usuario.

16. Antes de realizar el procedimiento, debe verificarse la compatibilidad de las partes de los diferentes fabricantes.

17. Los instrumentos laparoscépicos monopolares GENICON estéan indicados para su uso con generadores y accesorios electroquirirgicos conforme a las
normas de seguridad IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-2, incluyendo las diferencias nacionales/regionales aplicables. Consulte el manual del
generador electroquirdrgico para comprobar la compatibilidad y los ajustes correspondientes. Siga todas las precauciones de seguridad.

18. Antes de conectar la corriente eléctrica, asegurese de que las superficies de sujecion o de corte del dispositivo estén completamente visibles, para evitar
resultados no deseados. Mantenga el extremo de trabajo bajo visualizacién completa y sin obstruccion durante el uso.

19. Elinstrumento puede sufrir dafios si se intenta utilizar para cortar grapas, clips u otros materiales que no sean tejidos.

20. Utilice una técnica apropiada para lograr la hemostasis si no ocurre luego de retirar el instrumento.

21. Asegurese de que el extremo con corriente no esté en contacto con un fluido de irrigacién conductor, ganchos, clips u otros elementos conductores. Se
advierte a los usuarios que la activacién del dispositivo monopolar en simultadneo con dispositivos de succion/irrigacion puede alterar el paso de la energia
eléctrica y desviarla del tejido objetivo.

22. Los dispositivos monopolares utilizados en conjunto con un rayo laser/argén pueden provocar el desarrollo de una embolia de gas.

23. Puede producirse un acoplamiento capacitivo si el dispositivo se activa cuando no esta en la posicion correcta para suministrar energia al tejido objetivo.

24. Los generadores electroquirargicos pueden causar destruccion no deseada de tejidos y son muy peligrosos si se manipulan de manera inapropiada. Seguir
todas las instrucciones para el uso requeridas por el fabricante del generador.

25. Los productos monopolares deben conectarse SOLAMENTE a una conexion de energia monopolar en el generador.

COMPLICACIONES POTENCIALES PARA TODOS LOS PRODUCTOS GENICON®
Las complicaciones potenciales relacionadas con el uso de dispositivos laparoscépicos incluyen, sin restriccion alguna, las siguientes: dafio/perforacion de
drganos o vasos sanguineos, hemorragia, hematoma, hernia en orificio de trécar y septicemia/infeccion.
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INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de uso comunes/generales

1. Abra el envoltorio utilizando una técnica estéril estandar.
2. ietire.la punta protectora del extremo distal del ensamblaje, el protector del poste monopolar y la cubierta del instrumento de la manija.. Vea las imagenes |
1M 2
3. Inspeccione la unidad en busca de defectos; no la use si esta defectuosa.
3.1. Vealaimagen
A. Eje
B. Perilla codificada por colores
C. Poste monopolar
D. Trinquete (solo version con trinquete)
E. Bloqueo de asa de pulgar
F. Asa de pulgar codificada por colores
G. Manija
4. Siconecta un cable de generador monopolar al conector de cauterizacién situado en la parte superior del instrumento, use un cable electroquirtrgico con
un conector hembra de 4 mm vy siga las instrucciones de uso y configuracion del fabricante del generador. Vea laimagen
5. Pararotar el gje, gire la perilla en cualquier direccién hasta lograr la ubicacién deseada. Vea la imagen
6. Para engranar instrumentos, coloque el tejido dentro de las mordazas y gire la manija hasta lograr el ajuste deseado. Oprima el boton de desbloqueo
ubicado en el frente de la manija para liberar. Vea las imagenes [ Desprenda la manija para liberar el tejido. Vea las iméagenes
7. Para activar el mecanismo de trinquete gire el brazo del trinquete hacia la posiciéon "abajo". Para desactivar el mecanismo de trinquete gire el brazo del
trinquete hacia la posicion "arriba". Vea las imagenes
8. Para girar el asa de pulgar: Mueva el interruptor de blogueo hacia la posicién "adelante”, indicada con el simbolo de un candado abierto justo debajo del
interruptor. Para evitar que gire el asa de pulgar: Gire el asa de pulgar hasta que quede alineada en vertical con el mango. Mueva el interruptor de bloqueo
hacia la posicion "atras", indicada con el simbolo de un candado cerrado justo debajo del interruptor.
NOTA: El asa de pulgar solo puede bloguearse en esta posicion predeterminada. Vea las imagenes
9. Durante la operacién, mantenga siempre limpia la superficie de contacto del instrumento. Limpie si quedaron residuos.
10. Los mecanismos de manija y mordaza estan disefiados para abrirse con suavidad. Debe tenerse suma precaucion y no abrir a la fuerza las mordazas, ya
que el esfuerzo no debido puede dafiar la manija, el material aislante o los componentes de la mordaza.

ITALIANO

A PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

L’opuscolo si propone di agevolare I'utilizzazione del prodotto. Non € un documento da consultare per tecniche chirurgiche.

Il dispositivo & stato progettato, collaudato e fabbricato solo per I'impiego su un unico paziente.

La riutilizzazione del dispositivo pud provocarne il guasto e di conseguenza causare lesioni al paziente.

Il ritrattamento e/o la risterilizzazione del dispositivo possono condurre al rischio di contaminazione e di infezione a danno del paziente.
Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare il dispositivo.

DESCRIZIONE
Gli strumenti laparoscopici monopolari GENICON, monouso e forniti in confezione sterile, comprendono pinze, dissettori e forbici, destinati ad afferrare,
manipolare, tagliare e cauterizzare il tessuto molle.

INDICAZIONI PER L’USO
Interventi chirurgici endoscopici. Questa serie di strumenti, che comprende pinze, dissettori e forbici, € progettata per afferrare, manipolare, tagliare e cauterizzare
il tessuto molle.

CONTROINDICAZIONI

1. Gli strumenti laparoscopici monopolari GENICON monouso NON sono indicati per la coagulazione contraccettiva di tessuti delle trombe uterine, ma possono
servire a ottenere 'emostasi dopo la transezione delle trombe uterine.

2. Questi dispositivi sono destinati esclusivamente all'uso indicato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. L'uso di prodotti laparoscopici ed endoscopici GENICON é controindicato in tutti i casi in cui, per qualsiasi ragione, tecniche chirurgiche endoscopiche siano
controindicate. Le controindicazioni relative ai singoli prodotti GENICON sono segnalate nelle specifiche sezioni.

2. Lachirurgia endoscopica deve essere eseguita solo da medici esperti in tecniche endoscopiche e modalita dei guasti nonché nelle precauzioni e nelle misure

correttive da assumere in caso di guasto.

Per evitare il rischio di elettrocuzione e ustione al paziente e all’operatore, & indispensabile possedere una conoscenza approfondita di principi e tecniche

dell’elettrochirurgia. Verificare la compatibilita degli strumenti e accertarsi che I'isolamento elettrico e la messa a terra non siano compromessi.

4. Il dispositivo e fornito STERILE ed e destinato SOLAMENTE a un UNICO intervento. SMALTIRE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

5. Non usare prodotti presterilizzati se la barriera sterile della confezione risulta danneggiata.

6. Per eliminare la possibilita di interferenze con altre apparecchiature elettriche, selezionare un generatore munito dei necessari meccanismi di sicurezza.
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Non avvolgere il cavo dell’elettrocauterio e non disporlo direttamente sulla pelle del paziente.
Per evitare interferenze al display del monitor, non porre il cavo dell’elettrocauterio sul cavo della telecamera.
Non usare uno strumento danneggiato o difettoso. Prima dell’'uso, verificare che lo strumento non sia piegato, rotto, incrinato, usurato o con parti separate.
Se a seguito di ispezione o prove sulla dispersione di corrente risulta che uno strumento € danneggiato, non utilizzarlo.

10. | dispositivi monouso potrebbero non essere riparabili, modificabili o ritrattabili.

11. Inserire accuratamente lo strumento nella cannula per evitare di danneggiarne la punta attiva.

12. Conservare tutti i prodotti in modo sicurotrai5° C e i25° C e maneggiare con cura.

13. Scintille 0 accensione di gas combustibili possono provocare rischi di lesione. Seguire scrupolosamente le informazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni
operative del generatore HF.

14. Regolare la corrente di uscita HF in base all'intervento cui & destinata. | livelli di tensione/corrente devono essere impostati sui valori piu bassi possibili per
ottenere gli effetti desiderati. In tal modo si riduce il rischio di accoppiamento capacitivo e/o di accidentale ustione di tessuti.

15. Non utilizzare impostazioni di corrente che potrebbero portare all’erogazione di oltre 2600 volt a strumenti laparoscopici monopolari GENICON. Livelli di
corrente eccessivi possono causare guasti allo strumento e lesioni al paziente o all’operatore.

16. Prima di eseguire I'intervento, & indispensabile verificare la compatibilita di componenti forniti da produttori diversi.
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17. Gli strumenti laparoscopici monopolari di GENICON sono destinati all'uso con accessori e generatori elettrochirurgici in conformita agli standard di sicurezza
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-2 incluse le variazioni applicabili a livello di nazione/area geografica. Fare riferimento al manuale del generatore
elettrochirurgico per verificare la compatibilita e le corrispondenti impostazioni. Seguire tutte le misure di sicurezza.

18. Per evitare risultati indesiderati, prima di erogare la corrente elettrica verificare che le superfici di presa o taglio del dispositivo siano pienamente visibili.
Durante I'utilizzazione, mantenere I'estremita attiva dello strumento sotto piena e libera visualizzazione.

19. L’eventuale tentativo di tagliare punti metallici, clip o altri materiali diversi dai tessuti pud danneggiare lo strumento.

20. Per ottenere I'emostasi, qualora non sia presente dopo la rimozione dello strumento, servirsi di una tecnica idonea.

21. Verificare che la punta alimentata da corrente elettrica non venga a contatto di un liquido di irrigazione conduttivo, di punti metallici, clip o di altri dispositivi
conduttivi. Gli operatori sono avvertiti che I'attivazione simultanea del dispositivo monopolare con dispositivi di aspirazione/irrigazione puo far divergere il
percorso della corrente elettrica dai tessuti mirati.

22. L'utilizzazione simultanea di un dispositivo monopolare e di un fascio laser/Argon puo indurre il rischio di formazione di un’embolia gassosa.

23. Se il dispositivo viene attivato ma non € in condizione di erogare corrente al tessuto mirato, puo verificarsi I'accoppiamento capacitivo.

24. | generatori elettrochirurgici sono pericolosi e possono provocare I'accidentale distruzione di tessuti, se utilizzati in modo non corretto. Seguire tutte le
istruzioni per 'uso impartite dal produttore del generatore.

25. | prodotti monopolari devono essere collegati SOLO al connettore di corrente monopolare del generatore.

POSSIBILI COMPLICANZE PER TUTTI | PRODOTTI GENICON®
Le possibili complicanze associate all’utilizzazione di dispositivi laparoscopici comprendono, tra I'altro, danno/perforazione di organi o vasi, emorragia, ematoma,
ernia inguinale e setticemia/infezione.

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per 'uso comuni e generali
1. Aprire la confezione con la normale tecnica sterile.
2. Rimuovere la punta protettiva dall'estremita distale dello strumento e il cappuccio protettivo dell’attacco monopolare e la copertura dello strumento
dallimpugnatura. Foto [l e
3. Verificare che I'unita sia priva di difetti e se & difettosa non utilizzarla.
3.1. Foto [
A. Asta
B. Manopola con codificazione cromatica
C. Attacco monopolare
D. Cricchetto (solo versione con cricchetto)
E. Anello di blocco
F. Anello contrassegnato da colori
G. Impugnatura
4. Per collegare il generatore monopolare al connettore del cauterio situato nella parte superiore dello strumento usare un cavo elettrochirurgico con
connettore femmina da 4 mm e seguire le istruzioni d'uso e di configurazione fornite dal produttore del generatore. Foto
5. Per ruotare I'asta, girare la manopola nell’'una o nell’altra direzione in base alla posizione prescelta. FotoE
6. Per attivare il cricchetto ruotare il braccio del cricchetto portandolo nella posizione abbassata. Foto Per disattivare il cricchetto ruotare il braccio del
cricchetto portandolo nella posizione superiore. Foto
7. Per permettere la rotazione dell'anello: spostare in avanti l'interruttore di blocco nella posizione indicata dal simbolo di un lucchetto aperto immediatamente
sotto l'interruttore. Foto [EJ
8. Per impedire la rotazione dell'anello: ruotare I'anello allineandolo verticalmente all'impugnatura. Spostare indietro l'interruttore di blocco nella posizione
indicata dal simbolo di un lucchetto chiuso immediatamente sotto l'interruttore. Foto [E]
NOTA: I'anello puo essere bloccato solo in questa posizione predefinita.
9. Durante la operacién, mantenga siempre limpia la superficie de contacto del instrumento. Limpie si quedaron residuos.
10. Los mecanismos de manija y mordaza estan disefiados para abrirse con suavidad. Debe tenerse suma precaucién y no abrir a la fuerza las mordazas, ya
que el esfuerzo no debido puede dafiar la manija, el material aislante o los componentes de la mordaza.
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This product may be covered by one or more U.S. patents and their foreign counter parts. Other Patents may be pending.
GENICON and the GENICON logo design are U.S. registered trademarks of GENICON Rights Reserved.

Disclaimer of Warranties on Re-Processing or Re-Sterilizing of Vendor’s Disposable (Single-Patient) Products: Any reprocessing or re-sterilizing of disposable
single patient devices voids Vendor’s warranty. Vendor assumes no liability for reprocessed or re-sterilized products. Vendor warrants that reasonable care has
been used in the manufacture of these disposable single patient devices and that they are free from defects in workmanship or materials at the time of shipment
from Vendor. Vendor’s sole obligation shall therefore be to repair or replace any device which it determines was defective at the time of shipment. Because no
product is completely effective under all circumstances, and because the actual use and handling of these devices are beyond Vendor’s control, Vendor cannot

warrant for a good effect or against a bad effect in the application and use of these disposable single patient devices. The Purchaser therefore assumes all liability

resulting from re-sterilization or re-processing of these disposable single patient products. Vendor therefore gives no warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. Vendor will not be liable for any direct, indirect, incidental or consequential damages resulting from or related to a disposable product that has

been re-sterilized or re-processed. Vendor shall not be liable for incidental or consequential loss, damage or expense resulting from the use or application of these
said products. This warranty is in lieu of all other warranties, whether implied, express, oral or written, and no individual or entity has the authority to vary the terms
of this warranty.

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes de los Estados Unidos y sus contrapartes extranjeras. Otras patentes pueden estar pendientes.
GENICON vy el disefo del logotipo de GENICON son marcas registradas de GENICON en los Estados Unidos. Todos los derechos reservados.
Descargo de responsabilidad para casos de garantia de productos vendidos como desechables (para uso de un solo paciente) que hayan sido re-procesados o

re-esterilizados: Cualquier re-procesamiento o re-esterilizacion de dispositivos desechables (para uso de un solo paciente) anulara la garantia del Vendedor. El
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Vendedor no asume ninguna responsabilidad por productos re-procesados o re-esterilizados. El Vendedor garantiza que se han tomado las precauciones
necesarias en la fabricacion de estos dispositivos desechables (para uso de un solo paciente) y que estan libres de defectos de fabricacién o materiales en el
momento que el Vendedor hace el envio. Por lo tanto, la Gnica obligaciéon del Vendedor sera la de reparar o reemplazar todo dispositivo que considere defectuoso
al momento del envio. Debido a que ningln producto es completamente eficaz en todas las circunstancias, y dado que el uso y la manipulacion real de estos
dispositivos estan fuera del control del Vendedor, el Vendedor no puede asegurar un buen resultado o proporcionar garantia frente a resultados desfavorables en
la aplicacion y el uso de estos dispositivos desechables (para uso de un solo paciente). Por tal motivo, el Comprador asume toda responsabilidad derivada de la
re-esterilizacion o el re-procesamiento de estos productos desechables (para uso de un solo paciente). El Vendedor, por su parte, no proporciona ninguna
garantia de comercializacién o adaptabilidad para un propésito en particular. El Vendedor no sera responsable por ningun dafio directo, indirecto, incidental o
consecuente que se produzca a raiz de la re-esterilizacién o el re-procesamiento de un producto desechable. El Vendedor no sera responsable por pérdidas,
dafios o gastos derivados o incidentales que surjan del uso o la aplicacién de los productos mencionados. Esta garantia reemplaza cualquier otra garantia, ya sea
implicita, expresa, oral o escrita, y ningun individuo o entidad tiene autoridad para modificar los términos de esta garantia.ll prodotto pud essere tutelato da uno o
piu brevetti Usa e di altri Paesi. Altri brevetti possono essere in corso di concessione.

GENICON e il logo GENICON sono marchi registrati Usa di GENICON Tutti i diritti riservati.

Esclusione di garanzie riguardanti il ritrattamento o la risterilizzazione dei prodotti usa e getta (monopaziente) del Venditore: qualungue ritrattamento o
risterilizzazione di dispositivi monopaziente usa e getta invalida la garanzia del Venditore. Il Venditore non si assume alcuna responsabilita per i prodotti
eventualmente ritrattati o risterilizzati. Il Venditore garantisce la realizzazione di questi dispositivi monopaziente usa e getta e che all'atto della spedizione da parte
del Venditore gli stessi erano privi di difetti legati alla manodopera o ai materiali. L’unico obbligo del Venditore sara pertanto di riparare o sostituire qualunque
dispositivo che lo stesso avra ritenuto essere difettoso all'atto della spedizione Dal momento che nessun prodotto risulta del tutto efficace in tutte le circostanze e
che I'utilizzo e la manipolazione effettivi di questi dispositivi esulano dal controllo del Venditore, questi non puo garantire il successo o escludere effetti negativi
conseguenti all'applicazione e all'utilizzo di questi dispositivi monopaziente usa e getta. L'Acquirente si assume pertanto ogni responsabilita derivante dalla
risterilizzazione o dal ritrattamento di questi prodotti monopaziente usa e getta. Ne consegue pertanto che il Venditore non fornisce alcuna garanzia di
commerciabilita o idoneita a uno scopo specifico. Il Venditore declina ogni responsabilita per eventuali danni diretti, indiretti, incidentali o consequenziali risultanti
da o connessi a un prodotto usa e getta risterilizzato o ritrattato. Il Venditore declina ogni responsabilita per perdite, danni o spese incidentali o consequenziali
risultanti dall’'utilizzo o dall’applicazione di tali prodotti. La presente garanzia € sostitutiva di tutte le altre garanzie, siano esse implicite, esplicite, orali o scritte e
nessun individuo o ente & autorizzato a modificare i termini della presente garanzia.

AP S RE RS K — DK 2 TS LR AL NG F] o AT FIIEEREP -
GENICON Fr GENICON #7:7E[&ZE A GENICON /A & 25 = M Pt - (ReqFra kA o
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EN | Manufacturer EN | Single Patient Use Only
ES | Fabricante ES | Para uso exclusivo de un soélo paciente
IT Produttore IT Monouso
i | HlERE FiE | BRF AL
EN | Latex Free EN | Sterilized By Irradiation
ES | Sin lutex ES | Esterilizado por irradiacion
IT Privo di lattice STERILE R IT Sterilizzato con radiazione
g | FEREL YR | O A
EN | Do Not Re-Sterilize EN | Authorized Representative in EU
ES | No volver a esterilizar EC REP ES | Representante autorizado en la Unién Europea
IT Non risterilizzare IT Rappresentante autorizzato UE
®if | TREFES L | REERUAE
Authorized For Sale or Use by Physician Only
EN | Expiration Date EN | Autorizado para la venta o para el uso sélo por
ES | Fecha de vencimiento Onl ES | parte de un medico
IT Da utilizzare entro il & y IT Autorizzato solo per vendita o uso da personale
EiE | BHH #i% | medico
B A SRR A ] B Al
EN | Lot Number S§9 "Nicay, EN Ier:giLcja'gg'rC;tl‘__’L
ES | Numero de lote ES Istruzioni per 'uso
IT Codice partita IT TRV f4 #p%%
®if | #t5 gig | ©
Type BF Applied Part -
EN ’ ) EN | Temperature limit
ES Pieza de contacto directo con el ES | Limite de temperatura
paciente de tipo BF S
IT : s IT Limite temperature
. | Parte applicata di tipo BF ®im | R
s ymmgﬂ% G Yim J5 T;‘H
EN . . .
ES Ca_utlon EN | Do not Use if Packag_e- is Damaged
Cuidado ES | No usar si el envoltorio esta dafiado
IT o : 9 .
Hin Cautela IT Non ut|||22f1re se l'imballaggio € danneggiato
° Y| mHE Rif | BESINE AR
EN Manufacture Date
ES e
T Fecha de fabricacion
. Data di prduzione INTENTIONALLY LEFT BLANK
N E

6869 Stapoint Court

Suite #114

European Authorized

TEL: 1-407-657-4851 EC REP [ 44 Airedale Avenue

Chiswick, London
FAX: 1-407-677-9773 B N
www.geniconendo.com United Kingdom W4 2NW

h . TEL: 44-203-286-3414
info@geniconendo.com
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