I.C. Medical, Inc.
15002 North 25th Drive
Phoenix, Arizona 85023 USA
Phone: (623) 780-0700 (USA)
Fax: (623)780-0887 (USA)
www.icmedical.com

Manufacturer

Made in USA

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Smoke Evacuator
Accessory Warnings,
Cautions & Instructions

ESU SHROUD

D] C€ AN

Medical Device 2797 Caution Do not

re-use
140°F
60°C

85%

0°F
-18°C

Temperature limit

30%)~"

Humidity limitation

ROnly

Indications for Use

The ESU Shroud, slips over
standard electrosurgery (ESU)
hand switching pencil and is
used to evacuate smoke and
other airborne debris that is
created when the ESU pencil is
in use.

Not manufactured using
natural rubber latex

GENERAL ESU
WARNINGS:
e Keep active accessories

away from patient when not
in use and away from
flammable objects, gases,
and vapors at all times.

o Keep active accessories in the
safety container (holster),
when not in use.

After using the Cut or
Coagulation function on an
electrosurgical pencil, the
tip/electrode is hot. Do not
lay any active device on the
patient, especially an
electrosurgical pencil that
has just been used on the
patient. This is to prevent the
patient, physician, and/or
staff from accidental burns
by the hot tip/electrode.
Keep the voltage/power as
low as possible to achieve the
desired end effect in order to
minimize the potential for
capacitive  coupling and
inadvertent burning at high
voltages.

Check the product for damage
before use, including all the
insulation. If  damaged,
DO NOT use this product.
Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force! If there is a cable,
and unless stated otherwise,
DO NOT kink it or wrap it
around the product!

DO NOT use this device for
the suction of liquids

Use only under the direction
of a licensed physician.

The ESU Shroud may be used
with an 1.C. Medical Smoke
Evacuator and any standard
electrosurgery (ESU) hand
switching pencil having an
approximate length of 6in to
6.751n and outside diameter of
0.4in to 0.5in.

WARNINGS,
e Check the product for
damage before wuse. If

damaged, DO NOT use this
product.

Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force!

Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:

Read instructions for
Electrosurgery Unit (ESU)

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

and Operating and Installation
Manual for Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Place electrocautery pencil
into shroud sleeve. Make sure
it is all the way forward.
Pencil should be snug in
shroud and pencil blade tip
should protrude
approximately 1/3” to %~
beyond the end of the shroud
tip.

The shroud is supplied with a
standard-length tip suitable
for most uses.

For surgeon’s comfort, fasten
tubing (about 3 feet from
pencil end) to a drape near the
surgical site. Use towel
clamp, or similar device. Do
not occlude tubing.

Attach the hose to the input
filter of the I.C. Medical
smoke evacuator.

Connecting the
electrocautery, pencil cord to
the shroud hose will make it
easier to move the shroud and
pencil during surgery.

Air should flow through the
shroud when pencil is active.
If not, check for obstructions
and see smoke evacuator
operator manual.

Replace and dispose all items
labeled “Single Use” in
accordance with  your
institutional protocol. Do
Not clean, re-sterilize or
reuse.

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limits -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%

[

Sterile product

Do not
resterilize

Sterilized using

Do not use if ethylene oxide.

package is
damaged

The sterilization method used is

ETO. For details on

STERILE | EO]

sterilization process, contact

1.C. Medical, Inc.

PACKAGING:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away

Non-Sterile product

The product
“Non-Sterile” is

indicated on the

Non-Sterile packaging by

Non-Sterile symbol.
I.C. Medical intends that non-
sterile products for use in
sterile environments be further
processed by our customers,
including further packaging
and/or sterilization according
to their own validated
processes. These products are
to be sterilized by ethylene
oxide only, as other
sterilization methods have not
been validated by 1.C. Medical
and may damage the product
which could cause a device
malfunction and/or injury to the
patient.
This device has not been
evaluated for reprocessing or
re-sterilization. Reprocessing
and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it
unusable and/or may lead to
device failure, which could
result in patient illness, injury
or death.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrophobic ULPA
Filter with Built-in Fluid
Trap

Mp] CE€ A\

Medical Device Caution

158°F
70°C
-40°F
-40°C

Temperature limit

100%

10%

Humidity limitation

ROnly

Not manufactured using
natural rubber latex

Indications for Use

The filter is used as an
attachment for all 1.C. Medical
Smoke Evacuator models, to
remove, filtrate the smoke
plume and to collect in its built-
in fluid trap, any incidental
fluid, wvapors, oil mist,
hydrocarbon vapors, fat vapors,
moisture  droplets,  odors,
organic solvent vapors, and
toxic vapors from the surgical
site.

WARNINGS:

o Check the product for damage
before use. If damaged, DO
NOT use this product.

o Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:
e Read Operating and
Installation ~ Manual  for

Smoke Evacuator.

Before installing or removing
any filter, be sure that the
system is turned off and the

electrical plug has been
disconnected.

e Failure to install the
SAFEGUARD BLUE®

Hydrophobic ULPA Filter
with Built-in Fluid Trap could
result in contamination and

possible electrical damage of

the I. C. Medical Smoke
Evacuator.
RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e The SAFEGUARD BLUE®
Hydrophobic ULPA  Filter
with Built-in Fluid Trap
should only be used with I1.C.
Medical Smoke Evacuators
(all models).

Attach the filter assembly to
the smoke evacuator and
attach the accessory tubing to
the filter assembly.

Replace the filter assembly
when  “Change  Filter”
indicator comes on.

Replace the filter assembly
when desired levels of gas
flow cannot be achieved.
Replace the filter assembly
after any procedures when
moisture or fluids are present
in the water/vapor trap.
Replace cap on end of filter
when not in use.

Dispose of filter according to
your institution’s policy for
biologically  contaminated
waste disposal.

This is a NON-STERILE
product. It may be used until
there is an indication to
replace the filter (listed
above). After that time do not
attempt to clean, sterilize, or
re-use this filter.

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limit -40°C to 70°C (-40°F to
158°F); Humidity limitations
10% to 100%.

PACKAGING:

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

INTRA-ABDOMINAL
PLUME ELIMINATOR
TUBING SETS

Medical Device Do not

re-use

85%

Caution

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperature limit

30%~"

R0nly

Indications for Use

It is used to eliminate smoke
and any airborne debris that are
generated during laparoscopic
procedures.

WARNINGS:

o Check the product for damage
before use. If damaged, DO
NOT use this product.

o Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force! DO NOT kink it or
wrap it around the product!

e Use only under the direction
of a licensed physician

Not manufactured using
natural rubber latex

CAUTIONS:
e Read Operating and
Installation ~ Manual  for

Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e The product connects to any
model of an L.C. Medical
Smoke Evacuator at one end
and to laparoscopic trocar at
the other end.

Firmly attach adapters to
desired connectors.

e Replace and dispose all items

labeled “Single Use” in
accordance  with  your
institutional protocol. Do

Not clean, re-sterilize or
reuse.

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Sterile product

Donot Do not use if package

2797  pimc vown
resterilize  is damaged

STERILE | EO|

Sterilized using ethylene oxide.

The sterilization method used is
ETO. For details on
sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEA

Non-Sterile

The product “Non-Sterile” is
indicated on the packaging by
Non-Sterile symbol.

I.C. Medical intends that non-
sterile products for use in
sterile environments be further
processed by our customers,
including further packaging
and/or sterilization according
to their own validated
processes. These products are
to be sterilized by ethylene
oxide only, as other
sterilization methods have not
been validated by 1.C. Medical
and may damage the product
which could cause a device
malfunction and/or injury to the
patient.

This device has not been
evaluated for reprocessing or
re-sterilization. Reprocessing
and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it
unusable and/or may lead to
device failure, which could
result in patient illness, injury
or death

PACKAGING:

o Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!
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SPECULUM TUBING
SETS

mo] A @

Medical Device Caution Do not
re-use

30%)~"

Humidity limitation
R.only
Not manufactured using
natural rubber latex
Indications for Use
Smoke Accessories are
intended to evacuate smoke

plume produced during
surgical procedures.

WARNINGS:

e Check the product for damage
before use. If damaged, DO
NOT use this product.

o Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force! DO NOT kink it or
wrap it around the product!

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperature limit

CAUTIONS:

e Read Smoke Evacuator
Accessory Warnings,
Cautions & Instructions;

Electrosurgery Unit (ESU);
and Operating and Installation
Manual for Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Attach one end of speculum
tubing to the speculum port,
and opposite end of the
tubing to the SAFEGUARD
BLUE® Hydrophobic ULPA
Filter with Built-in Fluid
Trap on the LC. Medical
smoke evacuator.

Replace and dispose all items
labeled “Single Use” in
accordance with your

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



institutional protocol. Do
Not clean, re-sterilize or
reuse.

e Transport and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30%-85%.

Sterile product

(e @

2797 Do not

resterilize

[STERILE [ EO]

Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package
is damaged

The sterilization method used is
ETO. For details on
sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEA

Non-Sterile

The product “Non-Sterile” is
indicated on the packaging by
Non-Sterile symbol.

I.C. Medical intends that non-
sterile products for use in
sterile environments be further
processed by our customers,
including further packaging
and/or sterilization according
to their own validated
processes. These products are
to be sterilized by -ethylene
oxide  only, as  other
sterilization methods have not
been validated by 1.C. Medical
and may damage the product
which could cause a device
malfunction and/or injury to the
patient. This device has not
been evaluated for reprocessing
or re-sterilization.
Reprocessing  and/or  re-
sterilization may damage the
device, rendering it unusable
and/or may lead to device
failure, which could result in
patient illness, injury or death.

PACKAGING:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been

opened or damaged. In this
case throw the product away!

SMOKE EVACUATOR
WANDS
Medical Device Caution Do nf“
140°F ‘S%
e
.13{ 30% "

R0nly

Indications for Use
Smoke Accessories are
intended to evacuate smoke
plume produced during
surgical procedures.

Temperature limit

Not manufactured using
natural rubber latex

WARNINGS:

o Check the product for damage
before use. If damaged, DO
NOT use this product.

o Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force. DO NOT kink it or
wrap it around the product!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:

e Read Operating and
Installation ~ Manual  for
Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law

restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Attach wand hose to the
input filter of the smoke
evacuator.

o Place wand close to source of
smoke.

® Replace and dispose all items
labeled “Single Use” in

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

accordance with  your
institutional protocol. Do
Not clean, re-sterilize or
reuse.

Transport ~ and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Sterile product

Donot Do not use if package

2797 uw.
STERILE [EO)

Sterilized using ethylene oxide.

The sterilization method used is
ETO. For  details on
sterilization process, contact
I.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEA

Non-Sterile

The product “Non-Sterile” is
indicated on the packaging by
Non-Sterile symbol.

I.C. Medical intends that non-
sterile products for use in
sterile environments be further
processed by our customers,
including further packaging
and/or sterilization according
to their own validated
processes. These products are
to be sterilized by ethylene
oxide  only, as  other
sterilization methods have not
been validated by 1.C. Medical
and may damage the product
which could cause a device
malfunction and/or injury to the
patient.

This device has not been
evaluated for reprocessing or
re-sterilization. Reprocessing
and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it
unusable and/or may lead to
device failure, which could
result in patient illness, injury
or death.

PACKAGING:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

ULPA IN-LINE
SUCTION FILTERS
WITH or WITHOUT
TUBING SETS

oy C
i
e
Ve
Caution

z 85%
30%~"

Humidity limitation

R0nly

Not manufactured using
natural rubber latex

WDIC €

Medical Device
140°F
60°C

0°F
-18°C

Temperature limit

Indications for Use

The filter is used as an
attachment to smoke
accessories or smoke evacuator
devices to filter surgical smoke,
odors, organic solvent vapors,
toxic vapors, noxious odors
produced  during  surgical
procedures.

WARNINGS:

o Check the product for damage
before use. If damaged, DO
NOT use this product.

e Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force! DO NOT kink it or
wrap it around the product!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:
e Read Operating and
Installation ~ Manual  for

Smoke Evacuator.

¢ RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Attach to smoke accessories,

suction walls, smoke tubing

or smoke evacuator devices.

Replace the filter assembly

when discoloration shows on

filter.

Dispose of filter according to

your institution’s policy for

biologically  contaminated
waste disposal.

Transport  and  storage

conditions: Temperature

limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F).; Humidity limitation

30% to 85%.

e This is a NON-STERILE
product. It may be used until
there is an indication to
replace the filter (listed
above). After that time do not
attempt to clean, sterilize, or
re-use this filter.

PACKAGING:

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

SMOKE TUBES
0

®

Do not
re-use

B5%
30%—"

Humidity limitation

Indications for Use
Smoke Accessories are
intended to evacuate smoke
plume produced during
surgical procedures.

WARNINGS:

o Check the product for damage
before use. If damaged, DO
NOT use this product.

Medical Device

Caution

140°F

60°C
0°F

-18°C

Temperature limit

;g[é?

Not manufactured using
natural rubber latex

o Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force! DO NOT kink it or
wrap it around the product!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:

e Read Operating and
Installation ~ Manual  for
Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law

restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Connect tubing to smoke
evacuator’s filter and to the
handpiece connector.

If using 7/8” Smoke Tubing,
connect to smoke evacuator
filter. Connect other end to
smoke evacuator accessory,
using any required adapters.
Replace and dispose all items

labeled “Single Use” in
accordance  with  your
institutional protocol. Do

Not clean, re-sterilize or
reuse.

Transport and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Sterile product
2797 Do not use if package

resterilize is damaged

Sterilized using ethylene oxide.

The sterilization method used is
ETO. For details on
sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEL

Non-Sterile
The product “Non-Sterile” is
indicated on the packaging by
Non-Sterile symbol.
I.C. Medical intends that non-
sterile products for use in

sterile environments be further
processed by our customers,
including further packaging
and/or sterilization according
to their own validated
processes. These products are
to be sterilized by ethylene
oxide  only, as  other
sterilization methods have not
been validated by 1.C. Medical
and may damage the product
which could cause a device
malfunction and/or injury to the
patient.

This device has not been
evaluated for reprocessing or
re-sterilization. Reprocessing
and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it
unusable and/or may lead to
device failure, which could
result in patient illness, injury
or death.

PACKAGING:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

SERIOUS ADVERSE
EVENTS:

Any serious adverse event or
incident that occurs in relation
to the device or accessory
should be reported to the
manufacturer, 1.C. Medical,
Inc., at
complaints@jicmedical.com and
to the FDA. In addition,
European customers should also
report to the Authorized
Representative at the address
listed on the label or IFU and to
the competent authority in the
member state.

Warnhinweise,
Vorsichtsmalinahmen
und Anweisungen zum
Rauchabsaugerzubehor

ESU SHROUD

D AN

Medizinprodukt 2797 Vorsicht Nicht

wiederverwenden
140°F

&

G

30%~"
ROnly

Anwendungshinweise

Das ESU Shroud gleitet iiber
den Standard-Handschaltstift
fiir die Elektrochirurgie (ESU)
und dient zum Entfernen von
Rauch und anderen in der Luft
befindlichen Ablagerungen, die
bei Verwendung des ESU-
Stifts entstehen.

ALLGEMEINE ESU-

WARNHINWEISE:

e Halten Sie aktives Zubehor
von Patienten fern, wenn es
nicht verwendet wird, und
von brennbaren Gegenstin-
den, Gasen und Déampfen.

e Bewahren Sie aktives
Zubehdor im Sicherheitsbehél-
ter (Holster) auf, wenn Sie es
nicht verwenden.

e Nach  Verwendung  der
Schnitt- oder Koagulations-
funktion  eines elektro-
chirurgischen Stifts ist die
Spitze / Elektrode heiB.
Legen Sie kein aktives Gerit
auf den Patienten, insbeson-

0°F
-18°C
T

Naturkautschuklatex
hergestellt

dere keinen
Elektrochirurgiestift, der
gerade am Patienten

verwendet wurde. Dies soll

Page 2 of 36

verhindern, dass der Patient,
der Arzt und / oder das
Personal versehentlich Ver-
brennungen durch die heifle
Spitze / Elektrode erleiden.

e Halten Sie die Spannung /
Leistung so niedrig wie
moglich, um den gewiinsch-
ten Endeffekt zu erzielen und
das Potenzial fiir kapazitive
Kopplung und versehentli-
ches Verrennen bei hohen
Spannungen zu minimieren.

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschadigungen, einschlief3-
lich der gesamten Isolierung.
Bei Beschadigung dieses
NICHT Produkt verwenden

e Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschédigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden. Wenn es
ein Kabel gibt und nicht
gegenteiliges angegeben ist,
dieses NICHT knicken oder
um das Produkt wickeln!

e Verwenden Sie dieses Gerit
NICHT zum Ansaugen von
Flissigkeiten

e Nur unter Anleitung -eines

zugelassenen Arztes anwenden.

Die ESU-Jacke kann mit einem

LC. Medical und beliebiger

Elektrokauter-Stift mit
Standard-Handschaltung fiir die
Elektrochirurgie (ESU) mit

einer Lénge von ca. 6 - 6,75 Zoll
und einem AufBendurchmesser
von 0,4 - 0,5 Zoll.

WARNHINWEISE,

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschédigungen. Dieses
Produkt bei Beschiddigung
NICHT verwenden

o Schiitzen Sie dieses Produkt

vor jeglicher Form von
mechanischer Beschidi-
gung! NICHT  werfen!

KEINE Gewalt anwenden.
e Nur unter Anleitung -eines
zugelassenen Arztes anwenden.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



VORSICHTSMASSNAHMEN:

Lesen Sie die Anweisungen

fir dice
Elektrochirurgieeinheit

(ESU) und die Betriebs- und

Installationsanleitung fiir den

Rauchabsauger.

NUR RX Das Bundesgesetz

beschrinkt den  Verkauf

dieses Gerits durch oder auf®
Anordnung eines zugelasse-

nen Arztes.

ANLEITUNG:

Legen Sie den Elektrostift in
die Schutzhiille. Stellen Sie
sicher, dass es ganz drin ist.
Der Stift sollte fest in der
Abdeckung sitzen und die
Spitze der Bleistiftklinge
sollte ungefahr 1/3 "bis %"
iiber das Ende der Abdeckung
hinausragen.

Die Abdeckung wird mit einer
Spitze mit Standardldnge
geliefert, die fiir die meisten
Anwendungen geeignet ist.
Befestigen Sie den Schlauch
(ca. 3 FuB vom Stiftende
entfernt) an einem Abdeck-

tuch in der Néhe der
Operationsstelle, was zum
Komfort des  Chirurgen

beitrigt. Verwenden Sie eine
Handtuchklemme oder ein
ahnliches Gerit. Schlauche
nicht verschlieen.
Befestigen Sie den Schlauch
am FEingangsfilter des 1. C.
Medical Rauchabzugs

Durch  AnschlieBen  der
Elektrokauter-Bleistiftschnur
an den Abdeckungsschlauch
wird das Bewegen der Abde-
ckung und des Stifts wihrend
der Operation erleichtert.

Luft sollte durch die
Abdeckung stromen, wenn
der Stift aktiv ist. Wenn nicht,
prifen Sie, ob Hindernisse
vorhanden sind, und lesen Sie
die Bedienungsanleitung des
Rauchabzugs.

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch®

gekennzeichneten — Gegen-
stinde gemidl den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht

reinigen, erneut sterilisie-

ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung 30%
bis 85%.

Steriles Produkt
@ STERILE | EO]
Mit Ethylenoxid

Nicht
resterilisieren

Nicht verwenden sterilisiert.

wenn die
Verpackung
beschiidigt ist

Die verwendete Sterilisations-
methode ist ETO. Einzelheiten
Zum Sterilisationsprozess
erhalten Sie von IC Medical, Inc.

VERPACKUNG:

e Verwenden Sie aseptische
Techniken, wenn Sie das
Produkt aus der Verpackung
nehmen.

e Verwenden Sie dieses
Produkt nur, wenn die
Verpackung nicht gedffnet
oder beschddigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen

Nicht steriles Produkt
Das Produkt
,Nicht steril* ist
auf der
Nicht steril VCI’paCkuIlg mlt
einem nicht-
sterile-Symbol gekennzeichnet.
IC Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren

Kunden weiterverarbeitet wer-

den, einschlieBlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren

eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des

Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Dieses Gerdt wurde nicht flir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation ~ bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Gerit beschidigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fithren kann.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrophober ULPA-
Filter mit eingebauter
Fliissigkeitsfalle

wD] C€ A

Medizinprodukt Vorsicht

158°F 100%
70°C
40°F %
-4o°c/i, 10%~—="
. Y
@ Ronly

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise

Der Filter wird als Aufsatz fiir
alle 1. C. Medical Smoke
Evacuator-Modelle verwendet,
um die Rauchfahne zu
entfernen, zu filtrieren und in
der eingebauten Fliissigkeits-
falle alle anfallenden Fliissig-
keiten, Dimpfe, Olnebel,
Kohlenwasserstoffdampfe,
Fettddmpfe und Feuchtigkeit
zu sammeln, und Tropfchen,
Geriiche, organische Losungs-
mittelddmpfe und  toxische
Diampfe von der Operations-
stelle zu entfernen.

WARNHINWEISE:

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschidigungen. Bei
Beschddigung dieses NICHT
Produkt verwenden

e Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von

mechanischer Beschédigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden.

Nur unter Anleitung eines

zugelassenen Arztes
anwenden.
VORSICHTSMASSNAHMEN:
e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.
e Stellen Sie vor dem

Installieren oder Entfernen
eines Filters sicher, dass das
System ausgeschaltet und der
Netzstecker gezogen ist.
Wenn  der  hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfalle nicht instal-
liert wird, kann dies zu
Verunreinigungen und
moglichen elektrischen
Schiaden am I. C. Medical
Rauchabsauger fiihren.

NUR RX Das Bundesgesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf
Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

ANLEITUNG:

Der  hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
Filter —mit eingebautem
Flussigkeitsabscheider ~darf
ausschlieflich mit dem L.C.
Medical (alle Modelle).

Befestigen Sie die Filterbau-
gruppe am Rauchabzug und

ULPA

befestigen Sie den
Zubehorschlauch  an  der
Filterbaugruppe.

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe, wenn die Anzeige
,,Filter wechseln® leuchtet.

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe, wenn der
gewiinschte ~ Gasdurchfluss
nicht erreicht werden kann.

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe nach allen
Vorgéngen, bei denen sich
Feuchtigkeit oder Fliissigkei-
ten in der Wasser- /
Kondensatableiter befinden.
Setzen Sie die Kappe am
Ende des Filters wieder auf,

wenn  Sie  sie  nicht
verwenden.

Entsorgen Sie den Filter
gemdl den Richtlinien Ihrer

Einrichtung zur Entsorgung

biologisch ~ kontaminierter
Abfille.
e Dies ist ein NICHT-

STERILES Produkt. Es kann
verwendet werden, bis die
Anzeige zum Ersetzen des
Filters erscheint (siche oben).
Versuchen Sie nicht, diesen
Filter zu reinigen, zu
sterilisieren oder wiederzu-
verwenden.

Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -40°C bis
70°C (-40°F bis 158°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
10% bis 100%.

VERPACKUNG:

e Verwenden Sie  dieses
Produkt nur, wenn die
Verpackung nicht gedffnet
oder beschiddigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

SCHLAUCHE ZUR
ENTFERNUNG VON
ABDOMINALEN
SCHADSTOFFEN

Medizinprodukt Nicht

wiederverwenden

Vorsicht

140°F B5%
# &
0°F
-18°C 30% "
Temper igkeil
R.only
Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt
Anwendungshinweise
Wird verwendet, um Rauch
und alle in der Luft

befindlichen Riickstinde zu

entfernen, die bei laparoskopi-
schen Eingriffen entstehen.

WARNHINWEISE:
e Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschadigungen. Bei
Beschadigung dieses NICHT
Produkt verwenden
Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschidigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!
e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes
anwenden

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

e NUR RX Das Bundesgesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Geridts durch oder auf
Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

ANLEITUNG:

e Das Produkt kann an einem
Ende eines I. C. Medical
Rauchabsaugers  jeglichen
Modells und am anderen
Ende mit einem laparoskopi-
schen Trokar verbunden
werden.

Befestigen Sie die Adapter
fest an den gewiinschten
Anschliissen.

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch*
gekennzeichneten ~ Gegen-
stinde gemdfl den Best-
immungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

(€@

2797 3

resterilisieren

STERILE E Deschadigt it

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden
wenn die

Die verwendete  Sterilisa-
tionsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum Sterilisati-
onsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

qFAN

Nicht steril
Das ,,nicht-sterile” Produkt ist
auf der Verpackung mit einem
nicht-steril-Symbol
gekennzeichnet.
I.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet

werden, einschlie8lich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren
eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschiddigen kénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerats und / oder zu
Verletzungen des Patienten
flihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht flir
die Wiederautbereitung oder
Sterilisation bewertet.
Die Wiederaufbereitung und /
oder erneute Sterilisation kann
das Gerit beschadigen,
unbrauchbar machen und / oder
zum Geriteausfall fithren, was
zu Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann

VERPACKUNG:

e Verwenden Sie aseptische
Techniken, wenn Sie das
Produkt aus der Verpackung
nehmen.

e Verwenden
Produkt nur,

Sie
wenn

dieses
die

Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt wurde.
In diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

SPEKULUM-

SCHLAUCHSATZE
[+

A®

Vorsicht Nicht
wiederverwende

30%~
Rionly
Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise
Rauchzubehor  dient  zum
Ablass von Rauchwolken, die
bei chirurgischen Eingriffen
entstehen.

Medizinprodukt
140°F
60°C

0°F
-18°C
T

Nicht aus

WARNHINWEISE:
e Uberpriifen Sie das Produkt

vor dem Gebrauch auf
Beschddigungen. Bei
Beschidigung dieses NICHT
Produkt verwenden

o Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von

mechanischer Beschddigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Warnungen,
Vorsichtsmafinahmen  und
Anweisungen zum Zubehdr
fir Rauchabzugsgerite.
Elektrochirurgie-Einheit

(ESU); und Betriebs- und
Installationsanleitung fiir
Rauchabsauger.

e NUR RX Das Bundesgesetz
beschrinkt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf
Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

Page 3 of 36

ANLEITUNG:

e Verbinden Sie ein Ende des
Spekulumschlauchs mit dem
Spekulumschlauchanschluss
und das andere Ende mit dem
hydrophoben ULPA
SAFEGUARD BLUE®
Filter ~mit integriertem
Fliissigkeitsabscheider —am
I.C. Medical.

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch
gekennzeichneten  Gegen-
stinde gemdB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

Nicht verwenden
nn di

Verpackung

m beschiidigt ist
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Die verwendete  Sterilisa-
tionsmethode ist ETO.

Einzelheiten zum Sterilisati-
onsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

CEL\

Nicht steril
Das ,,nicht-sterile” Produkt ist
auf der Verpackung mit einem
nicht-steril-Symbol
gekennzeichnet.
I.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet

werden, einschliellich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren
eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
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validiert wurden, und diese das
Produkt beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerats und / oder zu
Verletzungen des Patienten
flihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht filir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation ~ bewertet.  Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Gerit beschadigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

VERPACKUNG:

e Verwenden Sie aseptische
Techniken, wenn Sie das
Produkt aus der Verpackung
nehmen.

e Verwenden Sie  dieses
Produkt nur, wenn die
Verpackung nicht gedffnet
oder beschdadigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

RAUCHENTFERNER

mol A @

Medizinprodukt Vorsicht Nicht
wiederverwende

140°F 85%
e
0°F
-18°C 30%~—"
Temp 2l igkeil

@ R.only

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise
Rauchzubehor  dient  zum
Ablass von Rauchwolken, die
bei chirurgischen Eingriffen
entstehen.

WARNHINWEISE:
Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschddigungen. Bei Beschd

digung  dieses NICHT
Produkt verwenden

o Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschidigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden. NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!

e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

e NUR RX Das Bundesgesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf
Anordnung eines
zugelassenen Arztes.

ANLEITUNG:

e Befestigen Sie den Stab-
schlauch am Eingangsfilter
des Rauchabzugs.

Platzieren Sie den Stab in der
Nihe der Rauchquelle.
Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch*
gekennzeichneten — Gegen-
stinde gemdB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

Nicht

2797 resterilisieren
[STERILE | EO

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden
wenn die
Verpackung
beschiidigt ist

Die verwendete Sterilisati-
onsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum Sterilisati-
onsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

CEL\

Nicht steril

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Das ,,nicht-sterile” Produkt ist
auf der Verpackung mit einem
nicht-steril-Symbol
gekennzeichnet.

I.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet

werden, einschlieSlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren
eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschédigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Geridt beschidigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

VERPACKUNG:

e Verwenden Sie aseptische
Techniken, wenn Sie das
Produkt aus der Verpackung
nehmen.

Verwenden  Sie  dieses
Produkt nur, wenn die
Verpackung nicht gedffhet
oder beschddigt wurde.
In diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

ULPA-INLINE-

SAUGFILTER MIT
ODER OHNE
SCHLAUCHEN
x=p & L
:.1 v«/\"':)

Mb] CE€ A\

Medizinprodukt Vorsicht

30%~"

:[§(C)nly

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

140°F
60°C
0°F
-18°C
Te

Anwendungshinweise

Der Filter wird als Aufsatz an
Rauchzubehdr oder Rauchabz-
ugshilfen  verwendet, um
chirurgischen Rauch, Geriiche,
organische Losungsmittel-
dampfe, giftige Dampfe und
schédliche Geriiche, die
wihrend chirurgischer Ein-
griffe entstehen, zu filtern.

WARNHINWEISE:
o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschidigungen. Bei Bescha-
digung  dieses NICHT
Produkt verwenden
Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschédigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!
e Nur unter Anleitung -eines
zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

e NUR RX Das Bundesgesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf
Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

ANLEITUNG:

e An Rauchzubehor, Saugwin-
den, Rauchschlduchen oder
Rauchabzugsgeriten befesti-

gen.
o Ersetzen Sie die Filtereinheit,
wenn der Filter eine

Verfarbung aufweist.

e Entsorgen Sie den Filter
gemil den Richtlinien Threr
Einrichtung zur Entsorgung

biologisch ~ kontaminierter
Abfille.

o Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

e Dies ist ein NICHT
STERILES Produkt. Es kann
verwendet werden, bis eine
Anzeige zum Austausch des
Filters (oben aufgefiihrt)
angezeigt wird. Versuchen
Sie nach dieser Zeit nicht,
diesen Filter zu reinigen, zu

sterilisieren oder
wiederzuverwenden.
VERPACKUNG:
e Verwenden Sie dieses
Produkt nur, wenn die

Verpackung nicht gedffhet
oder beschiadigt wurde. In

diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

RAUCHABZUG

S

—~ ’/

AN

Medizinprodukt Nicht
wiederverwende
140°F

60°C

Vorsicht

-

2

o

w

<
©
g
B

&

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise
Rauchzubehor  dient  zum
Ablass von Rauchwolken, die
bei chirurgischen Eingriffen
entstehen.

WARNHINWEISE:

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschidigungen. Bei Bescha-
digung  dieses NICHT
Produkt verwenden

o Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschddigung!
NICHT  werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!

e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

e NUR RX Das Bundesgesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf

Anordnung eines
zugelassenen Arztes.
ANLEITUNG:
o Schliefen Sie den Schlauch

an den Filter des Rauchabzugs

und an den Handstiickan-

schluss an.
e Wenn Sie einen 7/8-Zoll-
Rauchschlauch  verwenden,
schliefen Sie diesen an den
Rauchabzugsfilter an.
SchlieBen Sie das andere
Ende mit den erforderlichen
Adaptern an das Rauchab-
zugsgerit an.
Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch*
gekennzeichneten — Gegen-
stainde gemdB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

(€ ®

2797 =
resterilisieren

Verpackung

STER | LE E beschidigt ist

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden

Die verwendete Sterilisati-
onsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum Sterilisa-

tionsprozess erhalten Sie von
IC Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

CEL\

Nicht steril
Das ,,nicht-sterile® Produkt ist
auf der Verpackung mit einem
nicht-steril-Symbol  gekenn-
zeichnet.
I.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren

Kunden weiterverarbeitet wer-

den, einschlieBlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren

eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des

Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht filir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Geriét beschiddigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fiihren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

VERPACKUNG:

e Verwenden Sie aseptische
Techniken, wenn Sie das
Produkt aus der Verpackung
nehmen.

e Verwenden  Sie  dieses
Produkt nur, wenn die
Verpackung nicht gedffnet
oder beschddigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

ERNSTHAFTE
NEBENWIRKUNGEN:
Jedes schwerwiegende uner-
wiinschte ~ Ereignis  oder
Ereignis, das in Bezug auf das
Gerdt oder Zubehor auftritt,
sollte dem Hersteller IC
gemeldet werden Medical, Inc.,

unter
complaints@icmedical.com
und an die FDA. Dariiber
hinaus sollten europdische
Kunden dem Bevollméchtigten
unter der auf dem Etikett oder
der Gebrauchsanweisung
angegebenen Adresse und der
zustandigen  Behorde  im
Mitgliedstaat Bericht erstatten.

CnD

Waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en
instructies voor Smoke
Evacuator-accessoire

ESU SHROUD

MDICEAQ

Medisch 2797 Vnurzichligh Niet

hulpmiddel ergebruiken
140°F
-18°C

60°C ) %
@ Bconly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

0°F

Gebruiksaanwijzing

De ESU Shroud wordt om een
standaard  elektrochirurgisch
(ESU) handwisselpotlood
gehuld en wordt gebruikt om
rook en ander rondvliegend
vuil te verwijderen dat ontstaat
wanneer het ESU-potlood in
gebruik is.

ALGEMENE ESU-

WAARSCHUWINGEN:

e Houd actieve accessoires uit
de buurt van patiénten
wanneer ze niet worden
gebruikt, en altijd uit de buurt
van brandbare objecten,
gassen en dampen.

o Bewaar actieve accessoires in
de veiligheidscontainer
(holster) als u ze niet gebruikt.
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e Na gebruik van de snij- of
coagulatiefunctie op een
elektrochirurgisch potlood, is
de punt / elektrode heet.
Leg geen actief hulpmiddel
op de patiént, vooral geen
elektrochirurgisch  potlood
dat zojuist op de patiént is
gebruikt. Dit is om te
voorkomen dat de patiént, de
arts en / of het personeel per
ongeluk brandwonden op-
loopt door de hete punt /
elektrode.

e Houd de spanning / het
vermogen zo laag mogelijk
om het gewenste eindeffect
te bereiken om de kans op
capacitieve koppeling en
onbedoeld branden bij hoge
spanningen te minimaliseren.
Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen,
inclusief alle isolatie. Gebruik
dit product NIET als het
beschadigd is
Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken! Als er een
kabel is, en tenzij anders
vermeld, deze NIET knikken
of om het product wikkelen!

e Gebruik dit apparaat NIET

voor het opzuigen van

vloeistoffen

Alleen gebruiken onder toe-

zicht van een bevoegde arts.

e De ESU-jas kan worden
gebruikt met een 1.C. Medical
en elk
elektrocauterisatiepotlood
met standaard handmatige
omschakeling voor
elektrochirurgie (ESU) met
een lengte van ongeveer 6 -
6,75 inch en een
buitendiameter van 0,4 - 0,5
inch.

WAARSCHUWINGEN,

e Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen.
Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
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schade! NIET  gooien!
GEEN geweld gebruiken!

e Alleen  gebruiken  onder
toezicht van een bevoegde arts.

LET OP:

e Lees de instructies voor het
elektrochirurgisch  apparaat
(ESU) en de bedienings- en
installatichandleiding voor de
rookafzuiging.

ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

e Plaats het elektrocauteri-
satiepotlood in de huls. Zorg
ervoor dat hij helemaal naar
voren geplaatst is. Het potlood
moet goed in de huls passen
en de punt van het potlood-
blad moet ongeveer 1/3 "tot
%" voorbij het uiteinde van de
hulspunt uitsteken.

De huls wordt geleverd met
een tip van standaardlengte
die geschikt is voor de meeste
toepassingen.

Bevestig voor het comfort van
de chirurg de slang (ongeveer
1 meter vanaf het viteinde van
het potlood) aan een afdek-
doek nabij de operatieplaats.
Gebruik een handdoekklem of
een vergelijkbaar apparaat.
Sluit de slang niet af.
Bevestig de slang aan het
ingangsfilter van de 1. C.
Medical rookafzuiging.

Door het elektrocauterisatie-,
potloodsnoer aan te sluiten op
de slang van de slang, wordt
het gemakkelijker om de
mantel en het potlood tijdens
de operatie te verplaatsen.

e Er moet lucht door de huls
stromen als het potlood actief
is. Is dit niet het geval,
controleer dan op verstoppin-

L]

gen en raadpleeg de
gebruikershandleiding van de
rookafzuiging.

*Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-

stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

@ ®

Niet Niet gebruiken als
opnieuw de verpakking
steriliseren  pegchadigd is!
De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact
op met IC voor details over het

sterilisatieproces. Medical, Inc

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische
technieken om het product
uit de verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi indien
dit wel het geval is het
product weg

Niet-steriel product
Het product "niet-
steriel" wordt op

@ de verpakking

— aangegeven met
het niet-steriele
symbool.
1.C. Medical beoogt dat niet-
steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen door
onze klanten verder worden
verwerkt, inclusief verdere
verpakking en / of sterilisatie
volgens hun eigen
gevalideerde processen. Deze
producten mogen alleen met
ethyleenoxide worden
gesteriliseerd, aangezien
andere sterilisatiemethoden
niet door IC Medical zijn
gevalideerd en deze het
product kunnen beschadigen,
wat een defect aan het apparaat
en/ of letsel bij de patiént kan
veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
LET OP:

en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofoob ULPA-filter
met ingebouwde
vloeistofvanger

WoICE A

Medisch hulpmiddel Voorzichtig

158°F ‘oo%
70°C
-40°in, %
-40°C 10%)
T limi Ve i i Kin
K Beony

Nict vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing

Het filter wordt gebruikt als een
opzetstuk voor alle I C.
Medical rookafzuigers, om de
rookpluim te verwijderen en te
filtreren, en om in de
ingebouwde vloeistofafschei-
der eventuele incidentele
vloeistof, dampen, olienevel,
koolwaterstofdampen, vetdam-
pen, vochtdruppeltjes, geuren,
dampen  van organische
oplosmiddelen op te vangen,
evenals giftige dampen van de
operatieplaats.

WAARSCHUWINGEN:

e Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen.
Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is!

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken!

e Alleen  gebruiken onder
toezicht van een bevoegde
arts.

Lees de bedienings- en
installatiehandleiding voor de
rookafzuiging.

Zorg ervoor dat het systeem is
uitgeschakeld en de stekker
uit het stopcontact is voordat u
een filter installeert of
verwijdert.

Als u het SAFEGUARD
BLUE® hydrofobe ULPA-
filler  met  ingebouwde
vloeistofvanger niet instal-
leert, kan dit leiden tot
vervuiling en  mogelijke
elektrische schade aande . C.
Medical rookafzuiging.
ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

Het  hydrofobe
SAFEGUARD BLUE®-
filter =~ met  ingebouwde
vloeistofafscheider mag
uitsluitend worden gebruikt
met de LC. Medical (alle
modellen).

Bevestig de filtereenheid aan
de rookafzuiging en bevestig
de bijgeleverde slang aan de
filtereenheid.

Vervang de filtereenheid
wanneer de indicator “Filter
vervangen” gaat branden.
Vervang de filtereenheid
wanneer de  gewenste
gasstroom niet kan worden
bereikt.

Vervang de filtereenheid na
alle procedures wanneer er
vocht of vloeistoffen in de
water- / dampvanger aanwe-
zig zijn.

Plaats de dop terug op het
uiteinde van het filter
wanneer u deze niet gebruikt.
Gooi het filter weg volgens
het beleid van uw instelling
voor het verwijderen van bio-
logisch verontreinigd afval.
Dit is een NIET-STERIEL
product. Het kan worden
gebruikt totdat er een

ULPA

indicatie is om het filter te
vervangen (hierboven ver-
meld). Probeer dit filter
daarna niet meer schoon te
maken, te steriliseren of
opnieuw te gebruiken.
Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -40°C tot
70°C (-40 F tot 158°F);
Vochtigheidsbeperking 10%
tot 100%.

VERPAKKING:

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

INTRA-ABDOMINALE

PLUIMVERWIJDERIN
GS-BUISSETS

~

A

Voorzichtig hcrg‘:li:r‘uikr

z B5%
30%)~"

Vochtigheidsheperking
Niet vervaardigd uit

natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing

Het wordt gebruikt om rook en
vuil in de lucht te verwijderen
welke wordt gegenereerd tijdens
laparoscopische procedures.

<

Medisch hulpmiddel

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperatuurlimiet

WAARSCHUWINGEN:

e Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen.
Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken! NIET
knikken of om het product
wikkelen!

Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde arts

LET OP:

e [ees de bedienings- en
installatiechandleiding voor de
rookafzuiging.

e ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

e Het product kan aan het ene
uiteinde op elk model van
een I. C. Medical Smoke
Evacuator-rookafzuiging
worden aangesloten en aan
het andere uiteinde op een
laparoscopische trocar.
Bevestig de adapters stevig
aan de gewenste aansluitin-
gen.

e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-
stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

(€@ ©

2797 Nietommieww  Nict gebraiken als de

steriliseren  yerpakking beschadigd

STERIE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Niet-steriel product

CEA

Niet steriel

Het product "niet-steriel" wordt
op de verpakking aangegeven
met het niet-steriele symbool.

I.C. Medical beoogt dat niet-
steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen door
onze klanten verder worden

verwerkt, inclusief verdere
verpakking en / of sterilisatie
volgens hun eigen gevalideerde
processen. Deze producten
mogen alleen met
ethyleenoxide worden
gesteriliseerd, aangezien
andere  sterilisatiemethoden
niet door IC Medical zijn
gevalideerd en deze het product
kunnen beschadigen, wat een
defect aan het apparaat en / of

letsel bij de patiént kan
veroorzaken.

Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het

onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

SPECULUM-
BUIZENSETS

]

Voorzichtig Niet
hergebruike

30%)~"

Vochtigheidsbeperking

ROnly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

Medisch hulpmiddel

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperatuurlimiet

Gebruiksaanwijzing
Rookaccessoires zijn bedoeld
om de rookpluim die tijdens
chirurgische ingrepen wordt
geproduceerd, af te voeren.

WAARSCHUWINGEN:

e Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen.
Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken! NIET
knikken of om het product
wikkelen!

LET OP:

e Lees de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en
instructies van de rookafzui-
ging; Elektrochirurgische
eenheid (ESU); en
bedienings- en installatie-

handleiding voor de Smoke
Evacuator.

ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

o Bevestig het ene uiteinde van
de Speculum-slang aan de
Speculum-slangpoort en het
andere uiteinde aan het
ULPA SAFEGUARD
BLUE® hydrofobe filter met
ingebouwde
vloeistofafscheider op de I.C.
Medical.

Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-
stemming met uw
institutionele protocol. Niet
reinigen, opnieuw sterilis-
eren of hergebruiken.
Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

CE®

2797  Nietopnieuw

steriliseren

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
is!
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De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Niet-steriel product

CEL

Niet steriel
Het product "niet-steriel" wordt
op de verpakking aangegeven
met het niet-steriele symbool.
I.C. Medical beoogt dat niet-
steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen door
onze klanten verder worden
verwerkt, inclusief verdere
verpakking en / of sterilisatie
volgens hun eigen gevalideerde
processen. Deze producten
mogen alleen met ethyleen-
oxide worden gesteriliseerd,
aangezien  andere  sterili-
satiemethoden niet door IC
Medical zijn gevalideerd en
deze het product kunnen
beschadigen, wat een defect
aan het apparaat en / of letsel bij
de patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

e Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



SMOKE EVACUATOR-
STANGEN

o] A @

Medisch hulpmiddel ~ Voorzichtig

140°F
60°C
-1 8°C

hergebrulke

5%
0 %

gebruik" weg in overeen-
stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

e @

2797 Nm OPRICUW Njot gebruiken als de

steriliseren pakking

Ronly

Gebruiksaanwijzing
Rookaccessoires zijn bedoeld
om de rookpluim die tijdens
chirurgische ingrepen wordt
geproduceerd, af te voeren.

WAARSCHUWINGEN:

e Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen.
Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken. NIET
knikken of om het product
wikkelen!

Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde

arts.

LET OP:

e Lees de bedienings- en
installatiechandleiding voor de
rookafzuiging.

e ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

INSTRUCTIES:

e Bevestig de handslang aan
het invoerfilter van de
rookafzuiging.

e Plaats de stang dichtbij de

rookbron. . .
e Vervang en gooi alle items
label

met het "Eenmalig

* eschadigd is!
STERILE | EO|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Nlet-sterlel product

Niet steriel
Het product "niet-steriel" wordt
op de verpakking aangegeven
met het niet-steriele symbool.
I.C. Medical beoogt dat niet-
steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen door
onze klanten verder worden
verwerkt, inclusief verdere
verpakking en / of sterilisatie
volgens hun eigen gevalideerde
processen. Deze producten
mogen alleen met ethyleen-
oxide worden gesteriliseerd,
aangezien andere sterilisa-
tiemethoden niet door IC
Medical zijn gevalideerd en
deze het product kunnen
beschadigen, wat een defect
aan het apparaat en / of letsel bij
de patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

ULPA IN-LINE

ZUIGFILTERS MET of

ZONDER BUISSETS

O=p C
S}

{2n, e

KCGA

Medisch hulpmiddel Voorzichtig

140°F z 85%
30%—"

60°C
Vochtigheidsbeperking

ROnly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

0°F
-18°C

Temperatuurlimiet

Gebruiksaanwijzing

Het filter wordt gebruikt als
bevestiging voor rookaccessoi-
res of rookafzuigingsapparaten
om chirurgische rook, geuren,

dampen  van  organische
oplosmiddelen, giftige
dampen, schadelijke geuren te
filteren die worden
geproduceerd tijdens
chirurgische ingrepen.
WAARSCHUWINGEN:

e Controleer het product voor

gebruik op beschadigingen.

Gebruik dit product NIET als

het beschadigd is

Bescherm dit product tegen

elke vorm van mechanische

schade! NIET gooien! GEEN

geweld gebruiken! NIET

knikken of om het product

wikkelen!

Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde

arts.

LET OP:

e Lees de Dbedienings- en
installatichandleiding voor de
rookafzuiging.

e ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:
e Bevestig aan rookaccessoi-
res, aanzuigwanden, rook-

slangen of rookafzuiging.
Vervang de filtereenheid
wanneer er verkleuring op
het filter te zien is.

Gooi het filter weg in
overeenstemming met het
beleid van uw instelling voor

biologisch verontreinigd
afval.

e Vervoer en
Opslagomstandigheden:

Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Dit is een NIET-STERIEL
product. Het kan worden
gebruikt totdat er een
indicatie is om het filter te
vervangen (hierboven
vermeld). Probeer na die tijd
dit filter niet te reinigen,
steriliseren of opnieuw te
gebruiken.

VERPAKKING:

e Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

ROOKBUISJES

Voorzichtig

Medisch hulpmiddel

140°F
60°C

hrrgtbnukt

Z 85%

30%7 =

ROnly

0°F
-18°C

0*?

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing
Rookaccessoires zijn bedoeld
om de rookpluim die tijdens
chirurgische ingrepen wordt
geproduceerd, af te voeren.

WAARSCHUWINGEN:

o Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen.
Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken! NIET
knikken of om het product
wikkelen!

e Alleen gebruiken onder
toezicht van een bevoegde
arts.

LET OP:

e Lees de Dbedienings- en
installatichandleiding voor de
rookafzuiging.

e ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

o Sluit de slang aan op het filter
van de rookafzuiging en op de
handstukconnector.

Alsueen 7/8” (17,8/20,3 cm)

rookslang gebruikt, sluit u
deze aan op het
rookafzuigfilter.  Sluit het

andere uiteinde aan op het
rookafzuigingsaccessoire met
behulp van de benodigde
adapters.

e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-
stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

e Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

Nm Stan Niet gebruiken als de

2797 steriliseren verpakkin;
STER I LE E " eschadigd is!

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Nlet-sterlel product

Niet steriel
Het product "niet-steriel" wordt
op de verpakking aangegeven
met het niet-steriele symbool.
I.C. Medical beoogt dat niet-
steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen door
onze klanten verder worden
verwerkt, inclusief verdere
verpakking en / of sterilisatie
volgens hun eigen gevalideerde
processen. Deze producten
mogen alleen met ethyleen-
oxide worden gesteriliseerd,
aangezien andere sterilisa-
tiemethoden niet door IC
Medical zijn gevalideerd en
deze het product kunnen
beschadigen, wat een defect
aan het apparaat en / of letsel bij
de patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

ERNSTIGE
ONGEWENSTE
VOORVALLEN:

Alle ernstige ongewenste
voorvallen of incidenten die
zich voordoen met betrekking
tot het apparaat of accessoire,
moeten worden gemeld aan de
fabrikant, IC Medical, Inc., via
complaints@icmedical.com en
aan de FDA. Bovendien
moeten Europese klanten zich
ook melden bij de gemachtigde
vertegenwoordiger op het adres
dat op het etiket of de
gebruiksaanwijzing staat
vermeld, en bij de bevoegde
autoriteit in de lidstaat.

Advarsler, forsigtigheds-
regler og instruktioner for
tilbeheor til rogevakuator

ESU-SVOB

W5 C€ AD

Medicinsk 2797 Advarsel zm» :1:‘;:5

140°F 85%
w (%)
-1a°c/i/ 30
@ B(Only

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Indikationer til brug
ESU-svebet glider over den
almindelige elektrokirurgiske
héndskifteblyant (ESU) og
bruges til at fjerne rog og andet
luftbéret snavs, der opstér, nar
ESU-blyanten er i brug.

ADVARSLER

e Kontroller produktet for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

e Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk

skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt.

e Brug kun efter anvisninger
fra en autoriseret laege.

ADVARSLER:

e Las instruktionerne til den
elektrokirurgiske enhed
(ESU) og betjenings- og
installationsmanualen til
regevakuatoren.

o KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed

kun szlges af eller bestilles af

en autoriseret laege.

ALMINDELIGE ESU-
ADVARSLER:
e Hold aktivt tilbeher vak fra
patienten, nar det ikke er i
brug, og vaek fra anteendelige
genstande, gasser og dampe
pé alle tidspunkter.
Opbevar aktivt tilbehor i
sikkerhedsbeholderen
(hylster), nér det ikke er i
brug.
Efter brug af funktionen Klip
eller Koagulation pa en
elektrokirurgisk blyant er
spidsen/elektroden  varm.
Lag ikke nogen aktiv enhed
pa patienten, iser ikke en
elektrokirurgisk blyant, der
netop er blevet brugt péd
patienten. Dette er for at sikre
patienten, leegen og/eller
personalet mod utilsigtede
forbraendinger fordrsaget af
den varme spids/elektrode.
¢ Hold spendingen/eftekten sa
lav som muligt for at opna
den enskede sluteffekt med
henblik pé& at minimere
potentialet for kapacitiv
kobling og utilsigtet forbraen-
ding ved hgje spandinger.
Kontroller  produktet — for
skader inden brug, inklusive
al isolering. BRUG IKKE
dette produkt, hvis det er
beskadiget
e Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt. Hvis der
er et kabel, MA DU IKKE,
medmindre andet er angivet,
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knaekke kablet eller vikle det
rundt om produktet!

e BRUG IKKE denne enhed til
sugning af vasker

o Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege.

o ESU-jakken kan bruges med
en LC. Medical og enhver
elektrokauterisk blyant med
standard manuel omskiftning
til elektrokirurgi (ESU) med
en lengde pa omkring 6 - 6,75
tommer og en ydre diameter
pa 0,4 - 0,5 tommer.

ANVISNINGER:

e Leg elektrokauteringsblyan-
ten i manchetsvebet. Serg
for, at den er skubbet helt
frem. Blyanten skal ligge
stramt i svebet, og blyantens
klingespids skal rage ca. 1/3”
til %” ud over enden pé
spidsen pa svebet.

» Svebet leveres med en spids i

standardleengde, der er egnet

til de fleste anvendelser.
e Af hensyn til Kkirurgens
komfort skal slangen fastge-
res (ca. 1 meter fra enden pa
blyanten) til en drapering i
nerheden af det kirurgiske
sted. Brug handklaedsklemme
eller lignende enhed. Luk ikke
slangerne.
Set slangen pa indgangsfilte-
ret til L C. Medical
rogevakuatoren.
Tilslutning af elektrokauterin-
gens blyantskabel til svabets
slange vil gore det lettere at
bevaege svebet og blyanten
under operationen.
e Der skal stromme luft
igennem svebet, nar blyanten
er aktiv. Hvis ikke, sa
undersog, om der er blokerin-
ger, og les rogevakuatorens
betjeningsmanual.
Udskift og bortskaf alle
genstande, der er market
"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.
Ma ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.
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e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

@ @ o E
Steriliseret ved anvendelse
" N

af ethylenoxid.
Mi ikke M ikke anvendes
gensteriliseres hyis emballagen
er beskadiget
Den anvendte steriliseringsme-

tode er ETO. Spergsmél om

steriliseringsprocessen kan

rettes til .C. Medical, Inc.

EMBALLAGE:

o Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er abnet

eller beskadiget. I dette
tilfelde  skal  produktet
bortskaffes
Usterilt produkt
"Usterilt produkt"
er angivet pa
emballagen med
Usterilt symbolet for
usterilitet.

Det er I.C. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i
sterile miljoer skal viderebe-
handles af vores kunder,
herunder yderligere emballe-
ring og/eller sterilisering i
henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pa viderefor-
arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor
den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens vedkom-
mende resultere i1 sygdom,
personskade eller dedsfald.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofobisk ULPA-filter
med indbygget
vaskefalde

0] CE A

Medicinsk udstyr Advarsel

158°F ‘ 00%

7u°
10%

ROnly

IKKe fremstillet med
naturgummilatex

-40°F
-40°C

Indikationer til brug

Filtret bruges som tilbeher til
alle I. C. Medical regevaku-
atormodeller til at fjerne,
filtrere regfanen og til i sin
indbyggede veskefelde at
opsamle eventuel tilfeeldig
veske, dampe, olietage,
kulbrintedampe,  fedtdampe,
sma fugtdraber, lugte, dampe
fra organiske oplesningsmidler
og giftige dampe fra det
kirurgiske sted.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt.

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret laege.

ADVARSLER:

o Las betjenings- og installati-
onsvejledningen til  rege-
vakuator.

e For du installerer eller fierner
et filter, skal du serge for, at

o systemet er slukket, og at den
elektriske stikprop er afbrudt.

e Manglende installation af
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobisk ULPA-filter med

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

indbygget veaskefelde kan
resultere i forurening og
mulig elektrisk skade pa L. C.
Medical regevakuator.

o KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

e Det  hydrofobe = ULPA
SAFEGUARD BLUE®-
filter med indbygget
vaskeudskiller ma
udelukkende bruges sammen
med I1.C. Medical (alle
modeller).

e Set filterenheden fast i

rogevakuatoren, og fastger
tilbehorsslangen til filter-
enheden.

Udskift filteraggregatet, nar
indikatoren  "Skift filter"
teendes.

Udskift filteraggregatet, nar
onskede niveauer for
gasstrom ikke kan opnas.
Udskift filteraggregatet iht.
evt. procedurer, nar der er
fugt eller vaesker til stede i
vand-/dampfalden.

Szt dekslet pa enden af
filtret, nar det ikke er i brug.
Bortskaf filteret i henhold til
din institutions politik for
héndtering af  biologisk
forurenet affald.

e Dette er et USTERILT
produkt. Det kan bruges,
indtil der er en angivelse om
at udskifte filteret (anfort
ovenstaende). Efter dette
tidspunkt ma det ikke forse-
ges at rengere, sterilisere
eller genbruge dette filter.
Transport-
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -40°C til
70°C (40 F til 158°F);
Fugtighedsbegreensning 10%
til 100%.

EMBALLAGE:

o Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er ébnet
eller beskadiget. I sa tilfeelde
skal produktet bortskaffes!

og

SLANGESAT TIL
INTRA-ABDOMINAL
ROGFANEFJERNER

Medm nsk udstyr Advarsel Mi ikke

genbruges
140°F B5%
60°C
0°F
-18°C 30% =
Ti
Ikke fremstillet med

B(Only

Indikationer til brug

Den bruges til at fjerne rog og
alt luftbaret snavs, der
genereres under laparoskopiske
procedurer.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt. LAD
VZARE MED at knakke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege

ADVARSLER:

e Les betjenings- og installa-
tionsvejledningen til roge-
vakuator.

o KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

e Produktet  forbindes til
enhver model af 1. C.
Medical regevakuator i den
ene ende og til laparoskopisk
trokar i den anden ende.

o Sat adaptere forsvarligt fast
pa de enskede stik.

e Udskift og bortskaf alle
genstande, der er maerket

"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.
Mai ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (0OF til 140°F);

Fugtighedsbegreensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

(€ @

2797 GE“““""W Ma ikke anvendes
hvis emballagen er
STERILE | EO

beskadiget
Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om
steriliseringsprocessen kan
rettes til .C. Medical, Inc.

Usterilt produkt

CEL\

Usterilt
"Usterilt produkt" er angivet p&
emballagen med symbolet for
usterilitet.
ILC. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i

sterile miljoer skal
viderebehandles  af  vores
kunder, herunder yderligere

emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af 1.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pé viderefor-
arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
skade enheden, hvilket gor den
ubrugelig og/eller kan fore til
funktionssvigt for enheden, og
det kan resultere i sygdom for
patienten, personskade eller
dedsfald.

EMBALLAGE:

* Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaftes!

SPECULUM
SLANGES/‘ET

Mi ikke
genmw

Advarsel

Ronly

Indikationer til brug
Rogtilbeher er beregnet til at
evakuere rogfaner genereret
under kirurgiske procedurer.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt. LAD
VZARE MED at knazkke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

ADVARSLER:

e Lees advarsler, forsigtig-
hedsregler og instruktioner
om tilbeher til regevakuator,
elektrokirurgisk enhed (ESU)
og betjenings- og installati-
onsmanual til regevakuator.

e KUN RX I henhold til federal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

ANVISNINGER:
e Fastgor den ene ende af
Speculum-slangen til

Speculum-slangeporten  og
den modsatte ende til ULPA
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobe filter med
indbygget vaskeseparator pa
I.C. Medical.

Udskift og bortskaf alle

genstande, der er merket
"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.

Ma ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 (“ensll‘enhsﬂ Mi ikke anvendes

hvis emballagen er

|STERILE | EO

Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om
steriliseringsprocessen kan
rettes til I.C. Medical, Inc.
Usterilt produkt

CEL\

Usterilt

"Usterilt produkt" er angivet pa
emballagen med symbolet for
usterilitet.

I.C. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i
sterile miljeer skal
viderebehandles  af  vores
kunder, herunder yderligere
emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pa videre-
forarbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor

den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens vedkom-
mende resultere i1 sygdom,
personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:

o Brug aseptiske teknikker, nir
produktet fjernes fra
emballagen.

® Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er abnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaffes!

ROGEVAKUATORSTAVE

Medicinsk udstyr

140°F

60°C
0°F
-1a=c

Advarsel Ma ikke

genbruges

‘ )
30%—"

Page 7 of 36

kun salges af eller bestilles af
en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

o Fastgor stavslangen til ind-
gangsfiltret pa regevakuato-
ren.

e Placer

rogkilden.

Udskift og bortskaf alle

genstande, der er market

"Engangsbrug", i overens-

stemmelse med din

institutions protokol.

Mai ikke rengeres, genste-

riliseres eller genanvendes.

staven teet

pa

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -18°C til
60°C  (0F til 140°F);

Fugtighedsbegreensning 30%
til 85%.

Sterllt produkt

2797 Gcn.:ulllsu M ke anvendes

beskadiget
ved n(

Ronty

Indikationer til brug
Rogtilbehor er beregnet til at
evakuere reogfaner genereret
under kirurgiske procedurer.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt. LAD
VZARE MED at knakke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret laege.

ADVARSLER:

e Las betjenings- og installa-
tionsvejledningen til roge-
vakuator.

o KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om
steriliseringsprocessen kan
rettes til I.C. Medical, Inc.

Usterilt produkt

CEL\

Usterilt
"Usterilt produkt" er angivet
pé emballagen med symbolet
for usterilitet.
ILC. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i

sterile miljoer skal
viderebehandles  af  vores
kunder, herunder yderligere

emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af 1.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pa videre
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forarbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor
den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens vedkom-
mende resultere i sygdom,
personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:

* Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fijernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaftes!

ULPA IN-LINE sugefilter
med eller uden rerszet

Medicinsk udstyr Ad\arsel

@ B(Only

Tkke fremstillet med
naturgummilatex

Indikationer til brug

Filtret bruges som en
pamontering til regtilbehor
eller regevakuatorenheder til
filtrering af kirurgisk rog, lugte,
organiske  oplesningsmiddel-
dampe, giftige dampe,
skadelige lugte genereret under
kirurgiske procedurer,

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

e Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt. LAD
VZARE MED at knzkke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

o Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret laege.

ADVARSLER:

o Las betjenings- og installati-
onsvejledningen til regeva-
kuator.

e KUN RX I henhold til federal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

ANVISNINGER:

e Fastgor til  regtilbeher,
sugevagge, rogslanger eller

andre regevakueringsenhe-
der.
e Udskift filterenheden, nar

misfarvning vises pa filteret.
Bortskaf filter i henhold til
din institutions politik for
bortskaffelse af biologisk
forurenet affald.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegrensning 30%
til 85%.
Dette er et IKKE-STERILT
produkt. Det kan bruges,
indtil der er en indikation for
at udskifte filteret (angivet
ovenfor). Efter dette
tidspunkt ma du ikke forsege
at rengere, sterilisere eller
genbruge dette filter.

EMBALLAGE:

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaffes!

ROGSLANGER
0

&

AR

Medicinsk udstyr Advarsel M ikke
genbruges

@ ROnly

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Indikationer til brug
Rogtilbehor er beregnet til at
evakuere reogfaner genereret
under kirurgiske procedurer.
ADVARSLER:

o Kontroller

produktet  for
skader inden brug. BRUG
IKKE dette produkt, hvis det
er beskadiget

Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt. LAD
VARE MED at knakke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege.

ADVARSLER:
o Leas

betjenings- og
installationsvejledningen  til
regevakuator.

o KUN RX I henhold til faderal

lovgivning ma denne enhed
kun salges af eller bestilles af
en autoriseret lege.

ANVISNINGER:

o Tilslut slanger til rogeva-
kuatorens  filter og il
héndstykkets tilslutning.

e Hvis der bruges 7/8”
rogslange, sa ftilslut il
regevakuatorfilter. Tilslut

anden ende til tilbeher til
rogevakuator ved hjelp af
nedvendige adaptere.

Udskift og bortskaf alle
genstande, der er maerket
"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.
Mai ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (0F til 140°F);

Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

Sterllt produkt

2797 Gmmrllmr Mi ikke anvendes

hyis emballagen er
STERI LE

beskadiget
Steriliseret ved zmendelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om

steriliseringsprocessen kan

rettes til I.C. Medical, Inc.
Usterilt produkt

CEL\

Usterilt
"Usterilt produkt" er angivet pa
emballagen med symbolet for
usterilitet.
LC. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i

sterile miljoer skal
viderebehandles  af  vores
kunder, herunder yderligere

emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter mé kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.

Denne enhed er ikke evalueret

med henblik pé viderefor-

arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor
den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens

vedkommende resultere i

sygdom, personskade eller

dedsfald.

EMBALLAGE:

o Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fjernes fra
emballagen.

o Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er ébnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaffes!

ALVORLIGE NEGATIVE
BEGIVENHEDER:
Enhver alvorlig negativ

begivenhed eller handelse, der
indtreffer i forbindelse med
enheden eller tilbeheret skal
rapporteres til fabrikanten, 1.C.
Medical, Inc. pa adressen
complaints@icmedical.com og
til  FDA. Derudover skal
europeiske  kunder  ogsa
rapportere til den autoriserede

repreesentant pa den adresse,
der er anfort pa etiketten eller
IFU, og til den kompetente
myndighed i medlemsstaten.

CfiD

Savunpoistolaitteen
lisivarusteita  koskevat
varoitukset, huomautuk-
set ja ohjeet

ESU-SUOJUS

EEA@D

Liikinniillinen 9 Huomautus  Al3 Kayti
Iaite 27 7 toiseen

kertaan

140°F 0
e 85%
0°F
18°C 309, 222

Limpitilaraja Kosteusrajoitus

ROnly

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilatcksia

Kiyttotarkoitukset
ESU-suojus menee tavallisen
sahkokirurgisen (ESU)

kisikytkentdkynidn yli ja sitd
kéytetddn poistamaan savu ja
muut ilmassa olevat jtteet,

jotka syntyvit, kun ESU-kynd

on kaytossa.

YLEISET ESU-

VAROITUKSET:

e Pidd aktiiviset lisdvarusteet
poissa  potilaiden ldheltd

silloin, kun ne eivit ole
kaytossd, ja aina kaukana
herkésti syttyvistd esineistd,
kaasuista ja hoyryista.

Séilytd aktiivisia lisdvarus-
teita turvallisessa kotelossa
(elektrodinpidin) silloin, kun
ne eivit ole kiytossa.

Séhkokirurgisella  kynalld
suoritetun leikkauksen tai
koagulaation jélkeen
karki/elektrodi on kuuma.
Ald laske potilaan paille
mitddn aktiivista laitetta,
varsinkaan  sdhkokirurgista
kyndd, sen oltua juuri

kdytossd. Ndin  toimien
potilas, ladkari ja/tai
hoitohenkilokunta vélttyvit
palovammoilta, joita kuuma

karki/elektrodi voisi
aiheuttaa.

e Piddi haluttu jinnite/teho
mahdollisimman  alhaisena

halutun lopputuloksen saa-
vuttamiseksi, jotta voitaisiin
minimoida riski mahdol-
lisesta kapasitiivisesta kyt-
kenndstd ja tahattomasta
palamisesta suurilla jannit-
teilld.

Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kéyttod, myos
kaikki eristykset. ALA kiytd

titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta

vaurioilta! ALA heitd! ALA
kéytd voimaa! Jos siind on
kaapeli, ALA taita sitd tai
kadri sitd tuotteen ympérille!

o ALA kiytd titi laitetta
nesteiden imuun
o Kiytd  vain laillistetun

ladkarin ohjauksessa.

e ESU-takkia voidaan kéyttdd
I.C. Medical ja miké tahansa
sahkopatterikynd, jossa on
normaali manuaalinen
sahkokirurgiakynd ~ (ESU),
pituus noin 66,75 tuumaa ja
ulkohalkaisija 0,4-0,5
tuumaa.

VAROITUKSET,

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttod. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tata tuotetta
kaikenlaisilta mekaanisilta
vaurioilta! ALA heitd! ALA
kéytd voimaa!

e Kéytd vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

o Lue sdhkokirurgista yksikkoa
(ESU) koskevat ohjeet ja
savunpoistolaitteen kaytto- ja
asennusohje.

Liittovaltion ~ (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:

L]

Aseta sdhkokauterisaatiokynéd
suojukseen. Varmista, ettd se
osoittaa suoraan eteenpdin.
Kynén on istuttava napakasti
suojukseen ja sen terdn kérjen
tdytyy mennd n. 8-20 mm
suojuksen péan yli.
Suojukseen kuuluva standar-
dipituinen  kdrki  soveltuu
useimpiin kéytt6tilanteisiin.
Kiinnita letku (n. 90 cm kynén
pédstd) leikkauslakanaan 1a-
helle toimenpidealuetta, ndin
se on kirurgille mukavampaa.
Kéytd liinan pidintd tai
vastaavaa vilinettd. Al tuki
letkua.

Liitd letku 1. C. Medical -
savunpoistolaitteen tulo-
suodattimeen.

Kun séhkokauterisaatiokynén
johto on liitettynd suojuslet-
kuun, suojusta ja kyndd on
toimenpiteen aikana helpompi
liikuttaa.

Ilman on pééstivd virtaamaan
suojuksen ldpi kynén ollessa
aktiivinen. Jos ndin ei ole,
tarkista tukosten varalta ja katso
ohjeet kiyttdjin oppaasta.
Vaihda ja hévitd kaikki
“Kertakayttoinen”-merkin-

nélld  varustetut  tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ala puhdista,

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet:
Léampétilaraja -18 - 60°C (0
- 140°F); Kosteusrajoitus
30% - 85%.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet:
Lampdtilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

@ © =

Ei saa Kiiyttii
jos pakkaus on
vahingoittunut

Steriloitu
etyleenioksidilla.

uudel]eensten]m

Kiytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisitietoja steriloin-

tiprosessista saat ottamalla
yhteyttd ~ valmistajaan  1.C.
Medical, Inc.
PAKKAUS:
e Kéytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-

sesta.

e Kiytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote talldin pois

Ei-steriili tuote

Se, ettd tuote “ei
@ ole steriili” on
Ei-steriili merkltty .
pakkaukseen ei-
steriili -symbolilla.
I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoka-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kdytetddin  steriilissd
ympéristossd, myo6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-
siensa  mukaisesti.  N&ama
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.
Témén laitteen uudelleen-
kasittelya tai uudel-
leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkasittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kayttokel-
vottoman ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, miké voi johtaa
potilaan sairastumiseen, louk-
kaantumiseen tai kuolemaan.
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SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-
suodatin sisdéinrakenne-
tulla nesteenerottimella

D] C€ A\

Huomautus

100%

Laﬂkmnallmen

158°F
70°C
F
-40°C

-40°
Limpitilaraja

@ Bonty

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

10%

Kosteusrajoitus

Kiiyttotarkoitukset
Suodatinta kéytetddn lisélait-
teena kaikille I. C. Medical -
savunpoistolaitemalleille
poistamaan ja suodattamaan
savukaasua ja  kerddmidn
sisdanrakennettuun nes-
teenerottimeen mahdolliset
nesteet, vesihOyryt, 6ljysumut,
hiilivetyhdyryt,  rasvahdyryt,
kosteuspisarat, hajut, orgaani-
set liuotinhdyryt ja myrkylliset
hoyryt leikkauskohdasta.

VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttdd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioiltal ALA heitd! ALA
kéytd voimaa!

e Kiytd  vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue savunpoistolaitteen
kaytto- ja asennusohjeet.

e Varmista, ettd jérjestelmd on
sammutettu ja pistoke on
irrotettu ennen kuin asennat
tai poistat suodattimia.

e Jos laiminlyddasn asentaa
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-suodatin
sisdénrakennetulla nes
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teenerottimella, se voi johtaa
kontaminaatioon ja mahdolli-
siin  sdhkovaurioihin 1. C.
Medical-savunpoistolaitteessa.
Liittovaltion  (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.
OHJEET:
o Hydrofobista ULPA
SAFEGUARD BLUE® -
suodatinta
sisddnrakennetulla
nesteerottimella saa kayttad
yksinomaan I1.C. Medical
(kaikki mallit).
Liitd  suodatinkokoonpano
savunpoistolaitteeseen ja
letku suodatinkokoonpa-
noon.
Vaihda suodatinkokoon-
pano, kun ”Vaihda suodatin”
-merkkivalo syttyy.
Vaihda suodatinkokoon-
pano, kun haluttuja kaasun
virtauksen tasoja ei
saavuteta.
Vaihda suodatinkokoon-
pano, kun veden-
/hdyrynerottimessa on
kosteutta tai nestettd
toimenpiteiden jélkeen.
Vaihda suojus suodattimen
pddhdn sen ollessa pois
kéytostd.
Havitd suodatin laitoksesi
biologisesti saastuneiden
jatteiden hdvittamisestd an-
nettujen ohjeiden mukaisesti.
e Témd tuote EI OLE
STERIILI. Sitd voi kayttad
niin kauan, kunnes suodatin
kehotetaan vaihtamaan
(lueteltu edelld). Ald yritd
pestd, steriloida tai kayttad
toiseen kertaan vaihdetta-
vaksi médréttyd suodatinta.
Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampdtilaraja -40 - 70°C (-
40 - 158°F); Kosteusrajoitus
10% - 100%.
PAKKAUS:
o Kiéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se

ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

VATSANSISAISEN
SAVUVANAN
POISTOLETKUT

Laakmnallmen Al Kiyti

toiseen

Huomautus

kertaan

140°F
60°C 85%
OQF %
-18°C
30%

Limpitilaraja Kosteusrajoitus

@ ROnly

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Sitd kdytetddn laparoskooppis-
ten toimenpiteiden aikana
syntyvdn savun ja ilmassa
olevien jitteiden poistamiseen.
VAROITUKSET:
e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttéd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.
Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioilta! ALA heitd! ALA
kiiytd voimaa! ALA taita siti
tai  kadri sitd  tuotteen
ympdrille!
. Kéytd  vain laillistetun
ladkérin ohjauksessa

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kaytto- ja asennusohjeet.

e Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:
e Tuote

yhdistetddn  mihin
tahansa 1. C. Medical -
savunpoistolaitteeseen  toi-
sesta paastd ja laparo-
skooppiseen putkipistimeen
toisesta padsta.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

e Liitd sovittimet haluttuihin
liittimiin.

e Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakayttéinen”-merkin-

ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ala puhdista,

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lémpétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%

- 85%.

Ei saa kilyttii
jos pakkaus on
‘vahingoittunut

Sterull tuote

2797 nudellee]nslenlm

Steriloitu etyleenioksidilla.
Kaytetty sterilointimenetelméa
on ETO. Lisétietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

CEL\

Ei-steriili
Se, ettd tuote “ei ole steriili” on
merkitty  pakkaukseen ei-
steriili -symbolilla.

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoka-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kédytetddn  steriilissd
ympiristossd, my6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-
siensa  mukaisesti.  Namad
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintah#iri6itd ja/tai vamman
potilaalle.
Témin laitteen
késittelyd tai uudelleenste-
rilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdisittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kéytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, miké voi

uudelleen-

johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kiytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kiéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

TAHYSTYSLETKUT
(=

Huomautus Al Kiiyti

toiseen

kertaan

Jl/ =&
-1 8° 30% 2

Limpétilaraja Kosteusrajoitus

@ ROnly

Valmistuksessa ei ole kilytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvin savun
poistamiseen.
VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttdd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa titd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA  heitd! ALA kiytd
voimaa! ALA taita siti tai
kédri sitd tuotteen ympdrille!

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen lisa-
varusteita koskevat
varoitukset, huomautukset ja
ohjeet, Sahkokirurginen yk-
sikko (ESU) sekd
Savunpoistolaitteen kéytto- ja
asennusohje.

Liittovaltion ~ (USA) laki
rajoittaa tdimén laitteen myyn-
nin ainoastaan laillistetulle

ladkarille  tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:

o Kiinnitd Speculum-letkun
toinen  paa Speculum-
letkuporttiin ja toinen paid
ULPA SAFEGUARD
BLUE® -hydrofobiseen
suodattimeen,  jossa  on

sisddnrakennettu nesteerotin
1.C. Medical.

Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakayttéinen”-merkin-
ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,
uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Léampétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

Al
uudelleensteriloi jos pakkaus on

2797

Steriloitu etyleenioksidilla.

Kaytetty sterilointimenetelméa
on ETO. Lisdtietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei saa Kayttii

Ei-steriili tuote

qPAN

Ei-steriili

Se, ettd tuote “ei ole steriili” on
merkitty  pakkaukseen ei-
steriili -symbolilla.

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoka-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kdytetddn  steriilissd
ympéristossd, my6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-
siensa  mukaisesti.  Nami
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen

toimintahdiri6itd ja/tai vamman

potilaalle.
Témén laitteen uudel-
leenkdsittelyd  tai  uudel-

leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkasittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, miké voi

johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kiytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

e Kiéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

SAVUNPOISTOLAITTEEN
SAVUNPOISTOKYNAT

i Kiiytii

Liikinniillinen  Huomautus Al
laite toiseen
140°F kertaan
60°C S
0°F
o
18°C 30%, e

Limpétilaraja Kosteusrajoitus

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvin savun
poistamiseen.

VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttod. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tétd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioiltal ALA heiti! ALA
kiiytd voimaa. ALA taita siti

tai  kddri sitd  tuotteen
ympdrille!
o Kdytd  vain laillistetun

ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kaytto- ja  asennusohjeet.
Liittovaltion  (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkérille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:

o Liitd savunpoistokynén letku
savunpoistolaitteen
tulosuodattimeen.

Sijoita savunpoistokyna
savunldhteen ldhelle.

Vaihda ja hévitd kaikki
“Kertakéyttdinen”-merkin-

nélld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

Al Eisan Kiyttid
uudellcensteriloi o pakkaus on

STERILE m vahingoittunut

Steriloitu etyleenioksidilla.
Kaytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisdtietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

qFAN

Ei-steriili

Se, ettd tuote “ei ole steriili” on
merkitty  pakkaukseen ei-
steriili -symbolilla.

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoké-
sittelevét ei-steriilit tuotteet,
joita  kéytetdan  steriilissd
ympdiristdssd, myds uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-

siensa  mukaisesti.  N&méi
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.
Taméin laitteen
kisittelyd tai  uudelleenste-
rilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdsittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kayttokel-
vottoman ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mikd voi johtaa
potilaan sairastumiseen, louk-
kaantumiseen tai kuolemaan.

PAKKAUS:

o Kiytd aseptiikkaa, kun pois-
tat tuotteen pakkauksesta.

o Kiytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

uudelleen-

ULPA-
TULOIMUSUODATTIMET
LETKUILLA tal ILMAN

a
™

‘cEA

Laakmnal]lmn
Huomautus

85%
0%

Limpitilaraja Kosteusrajoitus

@ Ronly

Valmistuksessa i ole kilytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Suodatinta kaytetddn liittdmain
savulisdvarusteisiin tai savun
poistolaitteisiin kirurgisen
savun, hajujen, orgaanisten
liuotinhdyryjen, myrkyllisten
hoyryjen, kirurgisten toimen-
piteiden aikana  syntyvien
haitallisten hajujen suodatta-
miseksi.
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VAROITUKSET:

o Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttod. ALA
kaytd tatd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

o Suojaa titd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA  heitd! ALA kaytd
voimaa! ALA taita sitd tai
kaari sitd tuotteen ymparille!

e Kaytd  vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kéytto- ja asennusohjeet.

e Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén  laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkérille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

o Kiinnitd savulisdvarusteisiin,

imuseiniin, savuletkuihin tai

mihin tahansa savunpois-
tolaitteisiin.

Vaihda

suodatinkokoonpano,

vérinmuutos
suodattimessa.

Havitd suodatin laitoksesi

politiikan mukaisesti

biologisesti saastuneiden
jatteiden havittamiseksi.

o Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lémpétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

e Tamd on EI-STERILLI
tuote. Sitd voidaan kayttda,
kunnes suodattimen
vaihtamiseen on viitteitd
(lueteltu  ylld). Ald yritd
puhdistaa, steriloida  tai
kayttaa tatd suodatinta sen
jalkeen.

PAKKAUS:

o Kiytd tdtd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

kun
nakyy

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



SAVULETKUT

L:akmnal]men

140°F

Al kayti
toiseen
kertaan

60°C z 85%
W

Huomautus

0*?

-18°C

Limpétilaraja Klnlellsrajullm

ROnly

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

E@

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvin savun
poistamiseen.
VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttéd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioiltal ALA heitd! ALA
kiiytd voimaa! ALA taita siti
tai  kaari sitd  tuotteen
ympdrille!

e Kaytd  vain laillistetun
ladkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kéytto- ja asennusohjeet.

o Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén  laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkérille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

e Liitd letkut savunpoistolait-
teen suodattimeen ja
késikappaleen liittimeen.

e Jos kaytit 7/8 tuuman
savuletkua, kytke se
savunpoistolaitteen suodatti-
meen. Kytke toinen pad
savunpoistolaitteen  lisélait-
teeseen tarvittavien sovitti-
mien avulla.

e Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakayttoinen”-merkin-
ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,
uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

2797 Ei saa kiiyttiii

uudelleensteriloi JoS pakkaus on
vahingoittunut

STERILE [EO)

Steriloitu etyleenioksidilla.

Kaytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisitietoja steriloin-

tiprosessista saat ottamalla
yhteyttd  valmistajaan  1.C.
Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

Se, ettd tuote “ei ole steriili” on
merkitty  pakkaukseen ei-

steriili -symbolilla.

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat
jatkokasittelevat ei-steriilit
tuotteet,  joita  kéytetddn
steriilissd ympéristossd, myos
uudet pakkaukset  ja/tai
sterilointi omien validoitujen
prosessiensa mukaisesti. Namé
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.

Tamin laitteen uudelleen-
kasittelya tai uudel-
leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdsittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, miké voi
johtaa potilaan sairastumiseen,

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
GENERELLE ESU-
ADVARSLER:

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kaytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kiytd tdtd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

VAKAVAT
VAARATILANTEET:
Kaikista laitteeseen tai
lisévarusteisiin liittyvistd
vakavista vaaratilanteista tai -
tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, 1.C. Medical,
Inc., osoitteessa
complaints@icmedical.com ja
FDA:Ile. Eurooppalaisten
asiakkaiden  tulee  lisdksi
ilmoittaa myds valtuutetulle
edustajalle  etiketissd  tai
IFU:ssa mainittuun osoittee-
seen ja jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Advarsler, forsik-
tighetsregler og instruk-
sjoner for reyk evakuator

ESU DEKSEL

-te&@

Medisinsk
edisins 2797 Advarsel  Tkke brl;k den

» 140°F 85%
60°C
A &
-18°C 30%
7 Ronly

Ikke produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk

ESU  dekselet, glir over
standard elektrokirurgi (ESU)
diatermipenn og brukes til a
evakuere royk og annet
luftbarent rusk som oppstar nar
ESU-pennen er i bruk.

Hold aktivt tilbeher borte fra
pasienten nar det ikke er i
bruk og vekk fra brennbare

gjenstander,  gasser  og
damper til enhver tid.
Oppbevar aktivt tilbehor i
sikkerhetsbeholderen

(hylster) nar den ikke er i
bruk.

Etter & ha brukt kutt- eller
koaguleringsfunksjonen pa
en elektrokirurgisk penn, er
spissen/elektroden varm.
Ikke legg noen aktiv enhet pa
pasienten, spesielt ikke en
elektrokirurgisk penn som
nettopp er brukt pa pasienten.
Dette for & forhindre at

pasienten, legen og/eller
personalet utilsiktet brenner
seg pa den varme
tuppen/elektroden.

Hold spenningen/effekten sa
lav som mulig for & oppna

onsket slutteffekt for &
minimere potensialet for
kapasitiv kobling og
utilsiktet forbrenning ved
heye spenninger.

Kontroller  produktet — for
skader for bruk, inkludert all
isolasjon. IKKE  bruk

produktet hvis det er skadet.

Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! Hvis det er en
kabel, og med mindre annet er

oppgitt, IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!

IKKE bruk denne enheten til
oppsuging av vasker

Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ESU-jakken kan brukes med
en LC. Medical og enhver
elektrokauterisk blyant med
standard manuell veksling for
elektrokirurgi (ESU) med en
lengde pé ca. 6 - 6,75 tommer
og en ytre diameter pd 0,4 -
0,5 tommer.

ADVARSLER,

e Kontroller produktet for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.

o Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det!
IKKE bruk makt!

e Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:

e Les  instruksjonene  for
elektrokirurgisk enhet (ESU)
og bruks- og installa-
sjonshdndbok  for  reyk
evakuator.

¢ RX ONLY Federal Law

begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

o Plasser elektrokauter pennen i
hylsen. Serg for & skyve den
helt pa plass. Pennen skal
vere tett i hylsen og knivblad
spissen skal stikke ut omtrent
1/3 ~til % utover enden av
hylsespissen.

Hylsen leveres med en
standardlengde spiss som passer
for de fleste bruksomréder.

For at det skal vere lettere for
kirurgen, fest slangen
(ca.3meter fra enden pé
pennen) til et draperi
neerheten av operasjonstedet.

L)

Bruk  teyklemme eller
lignende enhet. Ikke lukk
slangen.

Fest slangen til inngangsfilte-
ret til I C. Medical reyk
evakuator.

Nar du kobler elektrokauteret,
blyantsnoren til hylseslangen,
blir det lettere a flytte hylsen og
blyanten under operasjonen.
Luft skal stremme gjennom
hylsen nar pennen er aktiv.
Huvis ikke, se etter hindringer
og se bruksanvisningen til
royk evakuator.

e Bytt ut og kast alle
elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.

Ikke rengjer, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til  140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

&'C

Sterilisert ved bruk
Ikkere- gyl ikke brukes 2V etylenoksid
steriliser  hyis pakningen er

skadet

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

steriliseringsprosess,  kontakt

1.C. Medical, Inc.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. 1 dette

tilfellet kast produktet

Ikke-sterilt produkt
"Ikke-sterilt"
produkt er markert
pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.
I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljeer viderebehandles av
vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av I.C. Medical og kan
skade produktet som kan
forarsake  funksjonsfeil i
enheten og/eller skade pa
pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert
for  dekontaminering eller
sterilisering pa nytt.
Dekontaminering og/eller
resterilisering  kan  skade
enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

Ikke-sterilt

noe som kan feore til
pasientsykdom, personskade
eller ded.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofob ULPA-filter
med innebygd vannlis

AQ®

Advarsel Ikke bruk
den pi nytt

Medisinsk utstyr

158°F 100%
“ @&

-40°F

-40°c 10%

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk
Filteret brukes som tilleggsut-
styr for alle I. C. Medical reyk
Evakuator-modeller, for &
fijerne, filtrere reykskyen og
som samles i den innebygde
vannlasen, eventuell tilfeldig
veske, damp, oljetake,
hydrokarbondamp, fettdamp,
fuktighetsdraper, lukt, organisk
losemiddeldamp og giftige
damper fra operasjonsstedet.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.

o Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt!

e Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshdndbok  for  reyk

evakuator. For du installerer
eller fijerner et filter, md du
forsikre deg om at systemet er
slatt av og at den elektriske
kontakten er koblet fra.

Manglende installasjon av
SAFEGUARD BLUE®
Hydrofob ULPA-filter med
innebygd vannlas kan fore til
forurensning  og  mulig

elektrisk skade pa 1 C.
Medical royk evakuator.

¢ RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:
e Det  hydrofobe
SAFEGUARD
filteret ~med  innebygd
vaeskeutskiller ma
utelukkende brukes med I.C.
Medical (alle modeller)

Fest filterenheten til reoyk
evakuatoren og fest tilbehor-
slangen til filterenheten.
Bytt filteret nér indikatoren
"Bytt filter" lyser.

Bytt filterenhet néar ensket
nivd av gasstrom ikke kan
oppnas.

Bytt filterenhet etter en
prosedyre nér fuktighet eller
vaeske er til stede i
vann/dampsamler.

Sett pa lokket pa enden av
filteret nar det ikke er i bruk.
Kast filter i henhold til
institusjonens  policy  for
biologisk forurenset avfall.
Dette er et IKKE-STERILT
produkt. Kan brukes til du far
en melding om & skifte
filteret (listet over). Etter det
ma du ikke preve a rengjore,
sterilisere eller bruke filteret
pé nytt.
Transportere
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -40°C til
70°C (-40°F til 158°F);
Fuktighetsbegrensning 10%
til 100%.

INNPAKNING:

e Produktet md kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

ULPA
BLUE®-

og
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SLANGESETT FOR
FJERNING AV ROYK 1
INTRA-ABDOMINAL

Medisinsk utstyr
140°F
60°C
0°F
-18°C
T

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Advarsel

Tkke bruk
den pi nytt

) 5%
ROnly

Indikasjoner for bruk

Det brukes til & eliminere royk
og alt luftbarent rusk som blir
generert under laparoskopiske
prosedyrer.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!

Brukes kun under ledelse av
autorisert lege

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshdndbok  for  reyk
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

o Produktet kobles til en
hvilken som helst modell av
en I. C. Medical Smoke
Evacuator reoyk evakator i
den ene enden og til
laparoskopisk trocar i den
andre enden.

o Fest adaptere fast til enskete
kontakter.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



e Bytt ut og kast alle
elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjor, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til  140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

Skal ikke brukes

2797 MEr skicine

Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Tkke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt  er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljger viderebehandles av
vére kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av I.C. Medical og kan
skade produktet som kan
forarsake  funksjonsfeil i
enheten og/eller skade pa
pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert
for  dekontaminering eller
sterilisering pa nytt. Dekon-
taminering og/eller resterilise-
ring kan skade enheten, gjore
den ubrukelig og/eller fore til
feil pa enheten, noe som kan
fore til pasientsykdom, person-
skade eller ded

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

SPECULUM

SLANGESETT
3!

Advarsel

TkKe bruk
den pi nytt

) 5%
ROnly

Indikasjoner for bruk
Royktilbeher er beregnet pa a
evakuere royksky produsert
under kirurgiske inngrep.

Medisinsk utstyr

140°F
60°C
0°F
-18°C
T

TkKe produsert med
naturgummi lateks

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.

e Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den

eller pakk den rundt
produktet!
ADVARSLER:

e Les advarsler, forsiktig-

hetsforskrifter og instruksjo-
ner for reyk evakuatorutstyr,
elektrokirurgisk enhet (ESU);

og bruks- og innstalla-
sjonhandbok for  reyk
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:
eFest den ene enden av
Speculum-slangen til

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Speculum-rerporten og den
motsatte enden til ULPA
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobe filter med
innebygd veeskeseparator pa
I.C. Medical.

e Bytt ut og kast alle
elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjor, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til  140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 Tkkere-  Skal ikke brukes

steriliser
STERILE | EO|
Sterilisert ved bruk av etylenoksid.
Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

hvis pakningen er
skadet

steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Ikke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljeer viderebehandles av
vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av I.C. Medical og kan
skade produktet som kan
forarsake  funksjonsfeil i
enheten og/eller skade pa
pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert
for  dekontaminering eller
sterilisering pa nytt. Dekonta-
minering og/eller

resterilisering  kan  skade

enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan fere til
pasientsykdom, personskade
eller ded.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet m& kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. I dette
tilfellet kast produktet!

ROYK EVAKUATOR
STAV

Medisinsk utstyr Advarsel Ikke bruk

den pi nytt
140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrense

85%

30%)~~"

Fuktighetsbegrensning

Indikasjoner for bruk
Royktilbehor er beregnet péd a
evakuere royksky produsert
under kirurgiske inngrep.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.

o Beskytt dette produktet mot
enhver form for
materialskade! IKKE kast
det! IKKE bruk makt. IKKE
knekk den eller pakk den
rundt produktet!

o Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:

e Les bruks-
sjonshéndbok
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &

Ikke produsert med
naturgummi lateks

innstalla-
for  reyk

og

selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

e Fest stavslangen til
inngangsfilteret  til  royk
evakuatoren.

o Plasser staven i narheten av
roykkilden.

e Bytt ut og kast alle

elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjer, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 Tkke re- Skal ikke brukes

steriliser

Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

hvis pakningen er
skadet

steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Ikke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt er

markert pd emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljger viderebehandles av
vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av 1.C. Medical og kan
skade produktet som kan
forarsake  funksjonsfeil i
enheten og/eller skade pa
pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert
for dekontaminering eller
sterilisering pa nytt. Dekonta-

minering og/eller
resterilisering  kan  skade
enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan feore til

pasientsykdom, personskade

eller ded.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er

apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

INTERNT ULPA-
SUGEFILTER MED
eller UTEN
RORSLANGER

=y C
fe.

WOICEA

Medisinsk utstyr Advarsel
140°F 85%
&

0°F

18°C 30% "
T i ing

@ R0nly

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk

Filtret brukes som tilbeher til
roykutstyr eller reyk evakuator
for & filtrere kirurgisk royk,
lukt, organisk lesemiddeldamp,
giftige damper, skadelig lukt

produsert under kirurgiske
inngrep.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for

skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
e Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!
Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshdndbok  for  reyk
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

e Fest til roykutstyr, sugeveg-
ger, roykslange eller andre
reyk evakuator enheter.

Bytt ut filterenheten nar
misfarging vises pa filteret.

e Kast filter i henhold til
institusjonens retningslinjer
for Dbiologisk forurenset
avfallshandtering.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Dette er et IKKE-STERILT
produkt. Den kan brukes til
det er indikasjon pa at filteret
skal byttes ut (listet opp
ovenfor). Etter den tiden,
ikke prev & rengjere,
sterilisere eller bruke dette
filteret pa nytt.

INNPAKNING:
e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er

apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

ROYKSLANGER

Advarsel Ikke bruk

Medisinsk utstyr den pd nytt

140°F 85%
e
0°F
18°C 30% "

T

ROnly

IkKe produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk
Royktilbehor er beregnet pa a
evakuere royksky produsert
under kirurgiske inngrep.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!

Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshdndbok  for  reyk
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

e Koble slangen til filteret til
roykavsuger og til
héndstykkekoblingen.

e Hvis du  bruker 7/8

“rgykslange, kobler du til
royk evakuatorfilteret. Koble
den andre enden til reyk

evakuatortilbehoret, bruk
egnede adaptere.
e Bytt ut og kast alle

elementene som er merket
“Engangsbruk” i samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjer, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 M e brukes
steriliser  yyig pakningen er
skadet
STERILE m
Sterilisert ved bruk av etylenoksid.
Steriliseringsmetoden som

brukes er ETO. For detaljer om
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steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Ikke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt  er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljger viderebehandles av
vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av I.C. Medical og kan
skade produktet som kan
forarsake  funksjonsfeil i
enheten og/eller skade pa
pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert
for  dekontaminering eller
sterilisering pa nytt. Dekonta-
minering og/eller
resterilisering  kan  skade
enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan fere til
pasientsykdom, personskade
eller deod.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet m& kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. I dette
tilfellet kast produktet!

ALVORLIGE

BIVIRKNINGER:

Alle alvorlige bivirkninger eller

hendelser som oppstar i forhold

til enheten eller tilbeharet, skal

rapporteres til produsenten, I.C.

Medical, Inc., pa

blocks@icmedical.com og til

FDA. 1 tillegg ber europeiske

kunder ogsa rapportere til den

autoriserte representanten péa
adressen som er oppfert pa
etiketten eller IFU og til

kompetente ~ myndighet i

medlemslandet.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



Varningar, forsiktighets-
atgirder och anvisningar
for tillbehor till rokeva-
kuator

ESU-HYLSA

MDICE AN\

Medicinleknisk 2797 Observera Anmnvand

140°F 55%
0°C
-1s°c/ﬂ/ 30%’
@ Bonly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
ESU-hylsan glider 6ver den
elektrokirurgiska standardpen-
nan (ESU) och anvénds for att
evakuera 16k och annat
luftburet skrdp som skapas nér
ESU-pennan anvénds.

ALLMANNA ESU-

VARNINGAR:

e Hall aktiva tillbehor borta
frdn patienten ndr de inte
anvdnds och alltid frén
brandfarliga foremal, gaser
och angor.

e Forvara aktiva tillbehor i
sakerhetsbehallaren (holster)
nér de inte anvands.

e Efter anvindning av skér-
eller koaguleringsfunktionen
pé en elektrokirurgisk penna
ar spetsen/elektroden het.
Ligg inte ndgon aktiv enhet
pé patienten, i synnerhet inte
en elektrokirurgisk penna
som just har anvints pa
patienten. Detta for att
forhindra  att  patienten,
lakaren och/eller personalen
oavsiktligen branner sig pa
den heta spetsen/elektroden.

e Hall spanningen/effekten sa
lag som mojligt for att uppna

onskad sluteffekt for att

minimera risken for
kapacitiv ~ koppling  och
oavsiktlig branning vid hoga
spanningar.

Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning,
inklusive  all  isolering.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvéand INTE vald. Om det
finns en kabel, och sévida
inget annat anges, knick den
INTE och linda den inte runt
produkten!

Anvénd INTE denna enhet for
sugning av vétskor

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.
ESU-jackan kan anvéndas
med en .C. Medical och valfri
elektrokauterisk penna med
standard manuell véxling for
elektrokirurgi (ESU) med en
langd pa cirka 6 - 6,75 tum
och en ytterdiameter pa 0,4 -
0,5 tum.

VARNINGAR,

¢ Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med
den! Anviand INTE vald!

e Anvind endast under ledning
av en licensierad lékare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Lds  instruktionerna  for
elektrokirurgienheten (ESU)
och bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast séljas av eller pa
bestillning av en licensierad
ldkare.

INSTRUKTIONER:

o Placeraden elektrokirurgiska
pennan i hylshdljet. Se till att
den tdcker hela hylsholjet.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Pennan bor vara hért fist i
hylsan och pennspetsen ska
skjuta ut cirka 1/3 till 34”
bortom dnden av hylsspetsen.
« Hylsan levereras med en spets

av standardlingd som &dr
lamplig  for de  flesta
anvandningsomraden.

For kirurgens komfort, fast
slangen (cirka 1 meter fran
pennénden) i ett draperi nira
operationsomradet. Anvénd
handduksklamma eller
liknande. Ockludera inte
slangen.

e Sitt  fast slangen pa
ingangsfiltret pa 1. C. Medical
rokevakuator.

e Genom att ansluta den
elektrokirurgiska pennans
sladd till hylsslangen, blir det
lattare att flytta hylsan och
pennan under operationen.

e Luft ska stromma genom

hylsan nir pennan &r aktiv.

Om inte, kontrollera om det

finns  hinder och  se
bruksanvisningen for
r6kevakuatorer.

Byt ut och kassera alla
foremal som dr markta med
”Engéngsbruk” 1 enlighet
med  ditt  institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Aateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrins -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

Atersterilisera Fir inte anviindas
om forpackningen
iir skadad

Steriliseringsmetoden som
anvénds ar ETO. For informat-
ion om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
nir du tar ut produkten ur
forpackningen.

[STERILE | EO]

Steriliserades med
etylenoxid.

e Anvind endast denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten

Icke-steril produkt
Produkten "Icke-
steril" anges pa
@ forpackningen
—_— med icke-steril
symbol.
I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvindning i sterila miljoer ska
bearbetas ytterligare av vara
kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna

validerade processer. Dessa
produkter ska endast
steriliseras med etylenoxid,
eftersom  andra  sterilise-

ringsmetoder inte har validerats
av I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pa enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hdr enheten har inte
utvérderats fér ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller atersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvindbar och/eller
kan leda till fel pa enheten,

vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

SAFEGUARD BLUE®

Hydrofobt ULPA-filter
med inbyggd viitskefilla

[MD] EA

Medicinteknisk Observera

e T00%
1o
@ R(Only

Ej tillverkad med
naturgummilatex

40°F
-40°C
T

Indikationer for anviindning
Filtret anvands som tillbehor
for alla modeller av 1. C.
Medical -rokevakuator, for att
avldgsna och filtrera rokplymer
och for att samla upp eventuella
oavsiktliga  vitskor, éangor,
oljedimma, kolvéteangor, fett-
angor, fuktdroppar, lukt, angor
med organiskt 19sningsmedel

och giftiga angor fran
operationsomradet i dess
inbyggda vétskeflla.
VARNINGAR:

e Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvand INTE vald!

e Anviénd endast under ledning
av en licensierad lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lids bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.

e Innan du installerar eller tar

bort nagot filter, se till att

systemet dr avstingt och att
eluttaget har kopplats ur.

Underlatenhet att installera

SAFEGUARD BLUE®

hydrofobt ULPA-filter med

inbyggd vitskefilla kan leda
till  kontaminering  och

eventuell elektrisk skada pa L.

C. Medical rokevakuator.

o ENDAST PA
ORDINATION Enligt federal
lagstifining far denna enhet
endast sdljas av eller péa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:
eDet  hydrofoba  ULPA
SAFEGUARD BLUE®-
filtret med inbyggd

vitskeavskiljare far endast
anvindas med 1.C. Medical
(alla modeller).
o rokevakuator (alla modeller).
e Fist filteraggregatet 1 ro-
kevakuatorn och fést tillbe-
horsslangen pa filterenheten.

e Byt ut filterenheten nér

indikatorn Byt filter” ténds.

Byt ut filterenheten nér

onskade nivaer av gasflode

inte kan uppnas.

Byt ut filterenheten efter

eventuella procedurer nir

fukt eller vétskor finns i

vatten/angfallan.

Byt ut locket pé filterdnden

nér det inte anvéinds.

Kassera filter i enlighet med

institutionens  policy  for

kassering av  biologiskt
fororenat avfall.

e Detta dr en icke-STERIL

produkt. Den kan anvindas

tills det finns en indikation p&

att byta ut filtret (listad ovan).

Efter den tidpunkten ska du

inte forsdka rengora, sterilisera

eller anvénda filtret igen.

Transport-

forvaringsvillkor:

Temperaturgrans -40°C till

70°C (-40°F till 158°F);

Fuktighetsbegransning 10%

till 100%.

FORPACKNING:

e Anvind endast denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

och

SLANGSATSER FOR
INTRAABDOMINELL
ROKELIMINERING

\lullunltkmsk

roduk
140°F o
Shedt 35 %
0°F
18°C 30%
T
Ej tillverkad med

naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Den anvénds for att eliminera
rok och luftburet skrdp som
genereras under laparoskopiska
procedurer.

Observera ’\nranvan

VARNINGAR:

o Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den ar skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anviand INTE vald! Knick
den INTE och linda den inte
runt produkten!

e Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lds bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestdllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

o Produkten ansluts till alla

modeller av en I. C. Medical

rokevakuator i ena dnden och

till en laparoskopisk trokar i

andra dnden.

Sétt fast adaptrar ordentligt

pé onskade kontakter.

o Byt ut och kassera alla foremal
som dr mirkta med
”Engangsbruk” i enlighet med
ditt institutionella protokoll.
Rengor, atersterilisera eller

dteranvind inte.

o Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrans -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

CE @

2797
STERILE[EQ)

Steriliserades med etylenoxid.
Steriliseringsmetoden som
anvinds 4ar ETO. For in-
formation om sterilise-
ringsprocessen, kontakta I1.C.
Medical, Inc.

Ate « 1
imte " Fir inte anvindas om
forpackningen ir
skadad

Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril

”Icke-steril” produkt markeras
pa forpackningen med icke-
steril symbol.

1.C. Medical avser att icke-sterila
produkter for anvindning i sterila
miljder ska bearbetas ytterligare
av vara kunder, inklusive
ytterligare forpackningar
ochy/eller sterilisering enligt deras
egna validerade processer. Dessa
produkter ska endast steriliseras
med etylenoxid, eftersom andra
steriliseringsmetoder inte  har
validerats av L.C. Medical och
kan skada produkten, vilket kan
orsaka fel pad enheten och/eller
skada pa patienten.

Den hidr enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombe-
arbetning och/eller A&terste-
rilisering kan skada enheten,
vilket gor den oanvindbar
och/eller kan leda till fel pa
enheten, vilket kan leda till

patientsjukdom, skada eller
dod
FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
ndr du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind  endast  denna
produkt om férpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

SPEKULUM SLANGSATS
L

Vledlcmlekmsk

"o

60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrins

Amran\ iin
dinte

55%
30%

Fuktighetsbegriinsning

ROnly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Observera

Page 12 of 36

Indikationer for anvindning
Roktillbehor ar avsedda att

evakuera  rokplymer som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

o Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvdndning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald! Kndck
den INTE och linda den inte
runt produkten!

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lds varningar, forsiktig-
hetsatgérder och instruktioner
for tillbehor till rokevakua-
torer; elektrokirurgiska
enheter (ESU); och bruks- och
installationshandboken  for
rokevakuator.

ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast siljas av eller pa
bestéllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

eFist ena dnden av Speculum-
slangen  till  Speculum-
slangporten och den motsatta
dnden till ULPA
SAFEGUARD BLUE®
hydrofoba filter med inbyggd
vitskeseparator pa  LC.
Medical.

e Byt ut och kassera alla
foremél som dr mérkta med
”Engéngsbruk” 1 enlighet
med ditt institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller ateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrins -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



Steril produkt

e ®

2797 Atersterilisera Fir inte anviindas
inte

om forpackningen

Steriliserades med etylenoxid.

Steriliseringsmetoden som
anvinds 4r ETO.  For
information om  sterilise-

ringsprocessen, kontakta I1.C.
Medical, Inc.

Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril

”Icke-steril” produkt markeras
pa forpackningen med icke-
steril symbol.

I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvindning i sterila miljoer ska
bearbetas ytterligare av véra
kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna

validerade processer. Dessa
produkter ska endast
steriliseras med etylenoxid,

eftersom andra steriliserings-
metoder inte har validerats av
I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pa enheten och/eller skada pé
patienten.

Den hidr enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller &tersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvindbar och/eller
kan leda till fel pad enheten,

vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
ndr du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind  endast  denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ROKEVAKUATORSTAVAR

Medicinteknisk

rodukt
140°F
60°C

Observera Ateranvin
dinte

) s%
@ R only

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Roktillbehor &r avsedda att

.,
0°F

A8°C

T

evakuera  rokplymer som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

o Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald. Knick
den INTE och linda den inte
runt produkten!

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lds bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestillning av en licensierad
ldkare.

INSTRUKTIONER:

e Fist  slangmunstycket
rokevakuatorns
ingangsfilter.

e Placera munstycke

rokkallan.

Byt ut och kassera alla

foremal som ar markta med

”Engangsbruk” 1 enlighet

med ditt institutionella

péa

néra

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Aateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrins -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

2797  Atersteriiiera Fir inte amvandas om
inte forpackningen ir
STERILE [EO]

skadad
Steriliserades med etylenoxid.

Steriliseringsmetoden som
anvinds ar ETO. For information
om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.

Icke-steril produkt

CEL\

Icke steril
”Icke-steril” produkt markeras
pa forpackningen med icke-
steril symbol.
I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvindning i sterila miljoer ska
bearbetas ytterligare av vara
kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna

validerade processer. Dessa
produkter ska endast
steriliseras med etylenoxid,
eftersom  andra  sterilise-

ringsmetoder inte har validerats
av I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pé enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hédr enheten har inte
utvdrderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller atersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
g6r den oanvindbar och/eller
kan leda till fel pd enheten,
vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller dod.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
nir du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind endast denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ULPA IN-LINE
SUGNINGSFILTER
MED ELLER UTAN
SLANGSATSER

P— C

wD] C€

Medicinteknisk
produkt
140°F
60°C

Ny
Nl

L 4
Observera

2 B5%
30%—"

Fuktighetsbegriinsning

0°F
-18°C

Temperaturgriins

@ ROnly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Filtret anvénds som ett faste till
roktillbehor eller rokevakua-
toranordningar for att filtrera
kirurgisk rok, lukt, organiska
l16sningsmedelséngor,  giftiga
angor, skadliga lukter som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den ar skadad.

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald! Kndck
den INTE och linda den inte
runt produkten!

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lis bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast siljas av eller pa
bestéllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

o Fist pa roktillbehor,
sugviggar, rokslangar eller
andra rokevakuatorer.

Byt wut filterenheten nér
missfargning visas pa filtret.
Kassera filtret enligt din

institutions  policy  for
biologiskt fororenat
avfallshantering.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrans -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Detta dr en ICKE-STERIL
produkt. Den kan anvéndas
tills det finns en indikation pa
att filter ska bytas ut (anges
ovan). Efter den tiden ska du
inte forsoka rengora,
sterilisera eller ateranvinda
detta filter.

FORPACKNING:

e Anvind  endast  denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ROKSLANGAR

Medicinteknisk Observera Ateranviin
produkt dinte
140°F 5%
60°C :
0°F
18°C 30%, reior’
p i : o

Ej tillverkad med

ROnly

Indikationer for anvindning
Roktillbehor &r avsedda att
evakuera  rokplymer som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

e Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den ér skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald! Kndck
den INTE och linda den inte
runt produkten!

o Anvind endast under ledning
av en licensierad ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Lis bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestéllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

o Anslut slangen till
rokevakuatorns filter och till
handstyckskontakten.

e Om du anvdnder 7/8
“rokslang, anslut till
rokevakuatorns filter. Anslut
den andra  dnden  till

rokevakuatortillbehéret med
hjdlp av alla nddvéindiga
adaptrar.

Byt ut och kassera alla
foremal som dr mérkta med
”Engangsbruk” 1 enlighet
med ditt  institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Aateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrans -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.
Steril produkt

2797 Atersterilisera  Fir inte anviindas
inte 0 i

om forpackningen
ir skadad

[STERILE | EQ

Steriliserades med etylenoxid.
Steriliseringsmetoden som
anvinds ar ETO. For informat-
ion om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.
Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril

”Icke-steril” produkt markeras
pa forpackningen med icke-
steril symbol.

I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvandning i sterila miljoer ska
bearbetas ytterligare av vara

kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna
validerade processer. Dessa
produkter ska endast
steriliseras med etylenoxid,
eftersom  andra  sterilise-

ringsmetoder inte har validerats
av 1.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pa enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hidr enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller &tersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvéndbar och/eller
kan leda till fel pad enheten,

vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
ndr du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind  endast  denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ALLVARLIGA
AVVIKANDE
HANDELSER:

Alla  allvarliga  avvikande
héndelser eller incidenter som
intrdffar i samband med
enheten eller tillbehoret ska
rapporteras  till  tillverkaren
1.C. Medical, Inc.,
complaints@icmedical.com
och till FDA. Dessutom bor
europeiska  kunder  ocksd
rapportera till den
auktoriserade representanten pa
adressen som anges pa etiketten
eller till IFU och till den
behdriga  myndigheten i
medlemsstaten.

Crw)

Ipenynpe:xnenns, npeo-
CTepe:keHus] M HHCTPYK-
OMH 10 JKCILUTyaTanuu
NPHHA/UIEKHOCTEH
ABIMOOTCOCA

IJEKTPOXUPYPI'MY
ECKHHU KOXYX

oI CEA D

2797 octowe e

wenoapayiite
oBTOpHO

85%

n3neame

140°F
60°C
0°F
-18°C

Orpaunuenne
TeMnepaTypht

30%/ "
Orpannyenue TRKHOCTH
ROnly
TIpu nponsBoacTBE HE
Wy pRTL L aTeke
Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
DIEeKTPOXUPYPrUYECKHH
KOXKyX HaJeBaeTCs Ha CTaH-
JApTHBIA  DJIEKTPOXUPYprUde-
CKHH KapaHJIall C py4YHbIM
MePEKITIOUCHIEM U HCIOIb3Y-
eTcs [ yHAJNeHUS JbIMA
U IPYTux HEPEHOCUMBIX
BO3AyXOM YacTHI], KOTOpEIE
00pa3yroTcs IpU HCIONB30Ba-
HHH  2JIEKTPOXHPYPTHYECKOro
KapaHjana.
OBLIUE
HNPEAYNPEXIEHUS
JJIS1 DJIEKTPOXHU-
PYPITUYECKHUX
HUHCTPYMEHTOB
o XpaHuTe aKTHBHBIC IPUHAJ-
JIEKHOCTH Ha 0e30macHOM
pPacCTOSHUM OT IIallEHTa,
KOIJa OHH HE HCIONB3Y-
I0TCsl, U BCETr/la Ha yaJIEHUI

oT JIETKOBOCILTAMEHSIFO-
LIUXCS MPEAMETOB, Ta30B
¥ TIapOB.

XpaHUTE aKTHBHBIC MPUHA-
JEKHOCTH B 3allUTHOM
KOHTelHHepe (koOype), Korma
OHH HE HCTIONIb3YIOTCSL.
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IMocre HCIOJIB30BaHMUS
GyHKIMHM  paspe3aHus WK
KOATyJSIMM  HAKOHCYHHK/
3IEKTPOJ JIEKTPOXHU-
PYPrHYECKOTO  KapaHJalia
HMEET BBICOKYIO TeMIepa-
Typy. He kmamgure Ha
HalyeHTa KaKue-moo
BKJIIOYCHHBIC  yCTpPOICTBa,
B YaCTHOCTH 3JEKTPO-

XHUPYPrU4eCcKUid KapaHJarl,
KOTOPBIH TOJIBKO HYTO OBLI
UCHOJB30BaH Ha IAIUEHTE.
OT0 NOMOXET HpenoTBpa-

THUTH CHy‘{afIHI:IC 0XKOoru
nanueHTa, Bpada H/UITH
nepcoHana TopsAYuM

HAKOHEYHUKOM/DIICKTPOIOM.
Jlns  mocTOKeHWs  Kesae-
MOro KOHE4HOro dddexTa
yCTaHaBIUBANTE KaK MOXHO
Oosiee HHM3KOE HampspKeHUE/
MOIIIHOCTD, YTOOBI MHHHUMHU-
3UpOBaTh BO3MOKHOCTh
BO3HMKHOBEHHS E€MKOCTHOM
CBSI3M M CIIyYaifHOTO 0YKOTa
TIPU BBICOKHX HAMPSIKCHUSIX.

Hepez{ HCIIOJIb30BAHUECM
TIPOBEPHTE H3ICIIue Ha
HaJIn4iue HOBpC)KHeHHﬁ,

BKJIIOYas BCIO M3OJLIHIO.
B cinyuae nospexnenus HE
HCHOJB3YITE H3/iene
Beperute u3zenue oT MOOBIX
MEXaHHYECKUX
noBpexxaennii! HE Opocaiire
m3neme! HE npumensiite
cury. Eciu  ects  kabenb
U €CIiM He yKazaHo uHoe, HE
neperubaiite ero 1 He Hama-
ThIBAlTE BOKPYT M371enus!
HE ucnons3yiite 310 YCTpOH-

CTBO IS OTCAChIBaHHs
JKAIKOCTCH.

Hcnonp3yiite  TOJNBKO MO
PYKOBOACTBOM JIUIICH-
3MPOBAHHOIO Bpaya.

Kyptka ESU MOXKET
HCIIOJIb30BAThCS c I.C.
Medical u TII000H
JNIEKTPOKAY TepUATbHBIN

Kapapaall cO CTaHAapTHBIM
PYYHBIM NEPEKITIOYCHUEM IS

JIEKTPOXUPYPTHU (ESU)
JUIMHOM oOkomo 6 - 6,75
roMma " BHEIIHUM

nuamerpom 0,4 - 0,5 mrotima.
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NPEAYNPEXIEHUS

e Ilepen HCIIONB30BAHUEM
poBeppTe  HU3JeNHe  Ha
HaJu4ue HOBPEXKICHHH.
B ciiyyae nospexaenus HE
HCTIONB3YHTE U3zeIHe

e Beperute usjenue oT mobbIX
MEXaHHYECKHX  IIOBPEXKIe-
nuit! HE Opocaiite m3nenue!
HE npumensiite cuy.

e llcrons3yiiTe TOMBKO TMOJ

PYKOBOJACTBOM JIHIECH3H-
POBAaHHOTO Bpada.
BHUMAHMUE!

e [IpournTe HMHCTPYKIMH IO
9KCIUTyaTalluu IJIEKTPO-
XHUPYPrU4ecKOH  yCTaHOBKH

U PYKOBOACTBO IIO OKCILTYy-

aTauu u YCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

e TOJIBKO I1O PELIEIITY!
®DenepanbHbIH 3aKOH
OTpaHUYMBACT TIPOJIAXKy
3TOr0  YCTPOMCTBAa  TOJBKO
JIMLEH3UPOBAHHBIM ~ Bpadam
WJIM TI0 pEeLenTy Bpaya.

HUHCTPYKIIUU

o [Tomecture 2JIEKTPOKO-
aryJALMOHHBIA  KapaHzarl

B pyKaB Koyxa. YOeaurech
B TOM, YTO OH IOJHOCTHIO
BcTaBieH. Kapanam nomkex
IUIOTHO MPHJIETaTh K KOXKYXY,
a KOHYHMK JIe3BUS KapaHIauia
JNOJDKEH  BBICTYyNaTh  MpH-
MepHO Ha 9-19 MM 3a kpaif
KOHYHKA KOXKyXa.

o Koxyx cHa0)KeH HAKOHEYHU-
KOM CTaHIApPTHOW JUIMHBI,
MOAXOSIIIAM JUTsl GOJIBIIMH-
CTBa CJTy4aeB IPUMEHEHHSL.

e Jlnia  ymobctBa  xupypra
3aKpenuTe TpyOKy
(ipuMepHO B 1 M OT KOHUMKa
KapaHJallla) Ha MPOCThIHE
PSIOM C MECTOM OIepalliu.
Hcnonp3yiite 3axuM 114
HOJIOTEHE] WM aHAJIOTMYHOEe
npucnocobnenue. He mepe-
KpbIBaliTe U He nepexumManTe
TPYOKy.

o [IpucoenumuTe IUTaHT
K BXOZHOMY ~(HiIbTpY  mbI-
Mmootcoca L. C. Medical.

e CoenuHeHne IIHYpa
INIEKTPOKOATYJISIHOHHOTO
KapaHJamla ¢  [UIAHTOM

KOJKyXa 00JIeTIHT IiepeMelie-
HHE KOXyXa M KapaHJallla BO
BpEMsI ONEpaIUH.

Korma xapanpam BKIIOYCH,
BO3MyX JO/DKEH IPOXOJUTH
gepe3 KOoXyX. B mpotuBHOM
Cllyyae MHpOBEphTE HAJIMYUE
NPENATCTBUA M 3aCOpEeHHI
HCM.  PYKOBOACTBO IO
9KCIUTyaTallii JbIMOOTCOCA.
3aMensiiTe U yTHIU3HPYHTE
BCE TNPEAMETHI C MOMETKON
«Single Use («ms onuo-
Pa3oBOr0  HCIOIb30BAHUS»)
B COOTBETCTBHMH C NPOTOKO-
JIOM BaIllETO YYpeXKAeHUsl.
He oumaiire, He
cTepuaM3syiTe " He
HCNOJIBL3YHTe MOBTOPHO.
VYcaoBus  HEpeBO3KH  H
XpaHEHHs: OrpannueHue
TemnepaTypsl oT -18°C mo
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHuyeHHe BIa)KHOCTH OT
30% mo 85%.

CTepM.]'leOe n3jaejamne

STERILE | EO]
H He uenoansobab.

Crepunmonaio
THACHOKCHIOM.
cTepnmyiiTe npn nompemennn
noBTOpIO ynaosKu

Hcnone3yercs  3TUIEHOKCHA-
HBII METOJ CTEPUIM3ALMU.
Jlnst  momydeHust IOAPOOHOH

uHdopMamu 0  Iporecce

CTepHIM3ALMU CBSDKUTECH

¢ I.C. Medical, Inc.

YIIAKOBKA

o [Ipu M3BICYCHHUH U3JETUS U3
YIHaKOBKH cobmomaiite

TIpaBHJIa CTEPUIBHOCTH.
o Vcnons3yiite u3Aenus
TOJBKO C HE BCKPHITOH U He
MOBPEXJCHHOH yNaKOBKOM.
B sToM ciydae BeIOpOCHTE
U3JIeIHe.
HecrepnibHble n3aennst
Hectepunpusie
u3enus
0003Ha4YCHBI HA
YIIaKOBKE
cumBoioM «HectepriabHoy.
I.C. Medical mnpeanonaraer,
9YTO HECTCPHIbHBIC H3/IENNS,
IpeTHa3HAUCHHEIC UL
HCTIONB30BaHHs B CTEPUIILHON
cpene, NpoiAyT AanbHEHIIyI0

Hecrepubio

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

00paboTKy B yUpexkKIECHUIX
HAIMX KJIHEHTOB, BKIIOYAs
JIOTIOTHUTEIIBHYIO  YTaKOBKY
W/WIH CTEPHIU3ALHIO B COOT-
BETCTBUH C MX COOCTBEHHBIMU
YTBEPKACHHBIMU TIPaBHIAMH.

Ot H3ENUS cieayer
MoJBEpraTh  TOJIBKO — 3THIIE-
HOKCHJTHOH CTepUIM3aLHH,

TIOCKOJIBKY JAPYTHE CIIOCOOBI
CTepHIM3aluH  He  Obum
onobpensl  kommanmeir  1.C.
Medical u MOryT HOBpeIuTH
H3JIeNe, YTO MOXKET BBI3BaTh
coou B pabore ycTpoiicTBa
W/WIM TIPUBECTH K PAHECHHIO
MaIyCHTA.

OTO yCTpOWCTBO HE NpOBEps-

J0Ch Ha BO3MOXKHOCTB
TIOBTOPHOU ~ 00pabOTKH WX
HOBTOPHOI CTEPUITH3ALHH.
IloBTOopHast o6paboTka wu/mmn
TIOBTOPHAs CTEPHITH3ALIS

MOJKET MOBPEAUTH yCTPOHCTBO,
CIIETIaTh €r0 HEMPUTOAHBIM IS
HCIIOJIb30BAHMS W/NIIH BEI3BATh
OTKa3 YCTPOWCTBA, YTO MOXET

MIPUBECTU K 33.6OJ'ICBH.HI/IIO,
PpaHCHHUIO nin CMEPTHU
nanyMeHTa.

T'uppodobdublii puiabTp
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BcTpOECHHBIM
YJI0BHTeJIEM JKHAKOCTH

wib] €€ /A

Muunumkuc Ocropoio

158°F 100%
70°C
-40°F
-40°C o%

Orpannuenne Orpanmyenne
TeMnepaTypht BaaKHOCTH

@ Rionly

Tpn npomssoactse ne
HEMOIL30BACS HATYPATL LI
aatexe

Ioka3aHusi K NPUMEHEHHIO
OuipTp MpencTaBiIsieT CoOoit
HAacaiKy /Ui BCEX MoJeiei
neimootcoca 1. C. Medical,
KOTOpasi HCIOJNb3yeTCs Ul

ymaneHus ¥ (QuibTpanuu
CTpyH 1bIMa, a TaKxKe Uit
yIaneHus c HIOMOUIBIO
BCTPOEHHOTO YIIOBHTEIIS
JKUJKOCTH JIIOOBIX CITydaifHO

BO3HUKAIOIINUX )I(I/IHKOCTCﬁ,
mapoB, MacC/JIIHOTO TyMaHa,
YriaeBOAOPOAHBIX TaposB,
JKHUPOBBIX TaposB, Kaneib
BJIaru, 3amaxos, mapoB

OpraHHYecKHX PacTBOPHUTENEH
U TOKCHYHBIX IIapOB M3 MeECTa
TIPOBEICHUS OTIEPALlUH.

MNPEAYHNPEXIEHUSA!

o Tlepen UCIIONIB30BaHHEM
NpOBEpbTE  H3ZENME  Ha
HAJINYHe TIOBPEKICHUH.
B cnyuae nospexnenus HE
UCTIOJIB3YITE U3JIene

e Beperute uzaenue ot JOObIX
MEXaHUYECKHX  INOBPEXJIe-
nuii! HE Opocaiite n3nenue!
HE npumensiite cuy.

e lcronp3yiiTe TONBKO TOX
PYKOBOACTBOM JIULICH3H-
POBaHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE!

o [IpouTuTe PYKOBOJCTBO IO
IKCIUTyaTalliyl ¥ yCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

Ilepen  ycraHoBkOM MM
CHATHEM JI000ro  (uibTpa
ybemurecb B TOM, 4TO
CHCTEMa BBIKJIFOUCHA U BHJIKA

NHUTaHUS ~ W3BJICYCHa U3
PO3ETKH.

Ortxkas oT YCTaHOBKH
rupooGHOro ¢dmwibTpa
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTpOCHHBIM
YIOBHTE  JIEM  KHIKOCTH
MOKeET TIPUBECTH K
3arpsS3HCHUIO U BO3MOXXHOMY
3JIEKTPHYECKOMY

MOBPEXKAEHHIO  JIIMOOTCOCA
I. C. Medical.

TOJIBKO IIO PELHEINTY!
®DezepallbHbIi 3aKOH OTpaHu-
YUBAaeT  INPOJAXy  3TOro
YCTpOHCTBA TOJBKO JIMLIEH-
3MPOBaHHBIM BpadaM MU O
peuenty Bpaya.

HUHCTPYKI MU
o I'mapodoOHbIit ¢bunbTp
ULPA SAFEGUARD

BLUE® co
cernapaTopom
JIOJDKEH
HCKITIOUHTENBHO  C
Medical (Bce Mozenu).
e Coemunnure OMOK (uibTpa
C IBIMOOTCOCOM U TIOJKIIIO-
4quTe TPYOKY HMPHHAICKHO-
CTH K OJI0Ky QuibTpa.
Korna 3aropurcst HHAUKATOp
«Change Filter» («3amenute

BCTPOCHHBIM

KUIOKOCTH
HCIIOJIb30BaTbCA
IC.

$unbTpy), 3aMeHHTEe OJIOK
¢dunbTpa.
e Eciu  BaM He ymaercs

JIOCTHYb JKEJIAEMOT0 YPOBHSI
MIOTOKA ra3a, 3aMEHHUTE OJIOK
¢dunbTpa.

e [locne BBINONHEHHS JIOOBIX
HpoLeayp, B X0€ KOTOPBIX
B YJIOBUTEIIb BOJBI/TIApa
[omajarT  Blara WM
KUJIKOCTH, 3aMEHHTE OJIOK
¢unpTpa.

e Eciu duibTp He MCmonb3y-

ercs, 3aKpouTe ero

KOJITAYKOM.

Yrunuzupyiite ¢unsTp

B COOTBETCTBHH C MOJIHUTHU-

KOM BalIero yupexacHus

B OTHOIICHUM  yTHJIN3ALUN

Ononormaecku

3arps3HEHHBIX OTXOJIOB.

* O10 HECTEPUJIbHOE
u3Jienme. Ero MOKHO
HCTIONB30BaTh 10 OTOOpaXke-
HHA YKa3aHHs O Heo0xo-
JIUMOCTH 3aMEHBI (PUIIBTPA
(cm. Bemme). ITo mcreuennn

3TOro BpEMEHH He
HbITalTECh OYHCTHTB,
CTCPHUIIN30BaTh  WIH  IO-
BTOPHO HCIIOJIB30BaTh ATOT
ubTp.

e YCnoBus ~ HEPEBO3KH U
xpaHenus:  OrpaHudeHne

Temmepatypsl oT -40°C mo
70°C (ot -40°F o 1580°F).;
OrpaHuYeHHe BIKHOCTH OT
10% mo 100%.

YIIAKOBKA

o lcnonb3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOH M HE
MOBPEXJICHHON yIaKOBKOM.
B sTOoM ciyyae BEIOpOCHTE
n3penue!

KOMILIEKTBI
TPYBOK 114
YIAJEHUS IBIMA BO
BHYTPUBPIOILIHON
OBJIACTH

®

Ocropoio He

nenoawayiire
140°F
60°C
0°F
-18°C 0%

nosTOpHO
85%

Orpannuenne Orpaunyenne

TeMmepatypht BIAKHOCTH

@ Ronly

TIp npowsnoncTBe e
uenoab3oBancs
naTypaabubii AaTexe

IMoka3zanust K NMPUMEHEHH IO
D10 wu3aenne HCIOJIB3YyETCA
JUIA yAQJICHUA AbIMa U JIFOOBIX
TIEPCHOCUMBIX BO3yXOM
qacTull BO BpeMsA Jiarmapo-
CKOIMMYCCKUX Ipoueayp.

NPEAYNPEXJIEHUA!

e Ilepen HCIIONb30BAHUEM

NpoBepbTe  W3JENHME  Ha

HaJI4ue TIOBPEXKACHHUIA.

B ciyuae nospexnenus HE

UCTIONB3YiiTe U3enme

Beperute n3aenue ot M00bIX

MEXaHHYECKHX  ITOBPEXK/Ie-

uuii! HE Opocaiite n3nenue!

HE npumensiite cury. HE

neperubaiite TpyOKy W He

obopaunBaiite e¢  BOKpPYT
usemus!

. Hcnonb3yiiTe TONBKO TOJ
PYKOBOICTBOM JINLCH3HU-
POBAHHOTO Bpauya.

BHUMAHHUE!

e [IpournTe pPyKOBOACTBO IO

9KCIUTyaTallid M YCTAHOBKE

JIBIMOOTCOCA.

TOJIBKO 110 PELENTY!

Menmlmlcmw

DenepanbHbIH 3aKOH
OrpaHUYMBaET MIPOAXKY
OTOTO YCTPOMCTBA TOJNBKO
JIMICH3UPOBAaHHBIM ~ Bpauyam
WM 10 PELENITY Bpaya.
HUHCTPYKIIUA

o M3nenue TIOJKITIOYACTCS

OJHUM KOHIIOM K JI000M

Mozemu jemMoorcoca I C.

Medical, a apyrum — x na-

HapOCKOIHYECKOMY

Tpoakapy.

Hanexno 3akpenure nepe-

XONHHKH Ha HEOOXOAMMBIX

pazbeMax.

3aMensiiTe U yTHIU3HPYHTE

BCE TPEAMETHI C MOMETKOMN

«Single Use («mst oxHo-

Pa3oBOr0  HCIOIb30BAHUS»)

B COOTBETCTBHMHU C NPOTOKO-

JIOM BaIllETO YYpexKAEHUsl.

He oyuaiire, He

cTepuaM3syiTe " He

HCIOJIL3YHTe NOBTOPHO.

e YVcioBHS ~ IIEPeBO3KH U
xpanenus:  OrpanmdeHue
TemmepaTypsl oT -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHudeHne BIaXKHOCTH OT
30% mo 85%.

CrepuibHoe H3eane

€ ®» ©®

2797 He cTePMmym? He nenoan3osak

npu noBpeKIenIN

ISTERILE | EO|

C'repmlmuxano ITHIEHOKCHAOM.
Hcnone3yercs  3TUIEHOKCHA-
HBIH METOJ CTEepUIIH3AINN.
Jlnst  momydeHust IOAPOOHOM
uHpOpMALMK O  TIpolecce
CTEpUITH3AINI CBSDKHTECh
¢ I.C. Medical, Inc.
HecrepnibHble u3aeanst

CEA

HecTepubio
HecrepuibHble n3eTus
0003Ha4YeHbl Ha  YMaKOBKE
cumBoioM «HectepriabHoy.
I.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTCPUIIbHBIC H3/CINs,
Hpe/IHa3HauYCHHBIC IS
HCIOJB30BaHMS B CTEPUIBHON
cpeze, NpoHAYT NajbHEHIIyro
00paboTKy B  y4YpEHKICHHIX
HAIIUX KJIMEHTOB, BKJIIOYAs
JIOTIONHUTENIBHYIO  YITaKOBKY
n/unm CTEPUIIM3ALUIO
B COOTBETCTBUH c ux
COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKACHHBIMU IPABHIIAMH.
O1n n3eTust cremyer

TOJIBKO
CTepUIn3a-

[o/BepraTh
STHIICHOKCHIHON
LMK,  TIOCKOJBKY  JApyrue
CIOCOOBI  CTEpUIM3ALMK  HE
ObUTH  Of0OpEHBI KOMITaHUEH
I.C. Medical u w™oryr
[OBPEANTh  HM3ACIHME,  YTO
MOJKET BBI3BaTh cOOM B padoTe
yCTpOicTBa W/WIM TIPUBECTH
K PaHCHHUIO MALHCHTA.

910 YCTpOICTBO HE
HPOBEPSIIOCH HAa BO3MOXHOCTh
MOBTOPHOH  00pabOTKH MU

[IOBTOPHO# CTCPHITH3ALHN.
[ToBTOpHast 0OpaboTKa W/HIK
HOBTOpHAsI CTepPHITH3ALHS

MO>KET OBPEIUTH yCTPOHCTBO,
c/leNIaTh €ro HEMPHUIOJHBIM JULT
HCTIONB30BAHHS H/WIIH BEI3BATh
OTKa3 yCTpPOICTBA, YTO MOXKET

NPUBECTH K  3a00JICBAHHUIO,

paHEHHUIO IH CMepTH

HaIyeHTa.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BNCUCHUN U3JETINS U3
YIaKOBKH cobuopiaiire

TIpaBHJIa CTEPUIBHOCTH.

o Vcnonb3yiite u3enus
TOJIBKO C HE BCKPHITOW U HE
MOBPEXJCHHON yNaKOBKOM.
B srom ciyudae BbIOpochTe
un3neiue!

KOMILJIEKTBI
3EPKAJIBHBIX
TPYBOK

@

Ocropono He
nenoansyiire
nosTOpHO

85%

Menuuuncioe
neane

140°F
60°C
0°F
-18°C 30%/

Temmepatypr  Orp

@ Bonly

TIpH npoH3BoOICTBE He

HATYPATbHBII AATERC
Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
OTH NPUHAUIEKHOCTH IIPEIHA-
3HaYeHbl I OTBOJAA JbIMa,

oOpasyromerocst BO  BpeMst

XHUPYPrHIECKUX
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BMcEIIa-

TECJIbCTB.

MOPEAYNPEXJIEHUA!

Ilepen HCIIOJIB30BaHHEM
NpOBEPbTE  HM3JCIHE  Ha
HaIM9ue HOBPEXKACHUH.
B cnyuae noBpexnenus HE
UCTIONB3YHTE H3JeIHe
beperute n3aenue ot 00X
MEXaHHYECKHX
noBpexxaennit! HE Opocaiire
m3neme! HE npumensiite
cwry. HE  meperubaiite
TpyOKy U He 000padnBaliTe ee
BOKPYT H3z1esi!

BHUMAHHUE!

Ipournte NpeaynpeKICHIs,
HPEOCTEPESKCHU W UH-
CTPYKIMH TI0 JKCILTyaTaIuH
HPUHAJICKHOCTEH  JBIMOOT-
coca;  PYKOBOACTBO IO
9KCILTyaTallu JIEKTPO-
XUPYPrU4ecKOd YCTaHOBKH;
U PYKOBOZICTBO TI0 3KCIUTY-
aTarun u YCTaHOBKE
JIIMOOTCOCA.

TOJIbKO ITIO PELEINTY!
DenepalibHbIA 3aKOH OTpaHu-
YUBAaCT  MPOJAXY  3TOTO
YCTPOWCTBAa TONBKO JIHIICH-
3UPOBAHHBIM BpauaM MM 110
pelenty Bpayva.

HMHCTPYKIIMA

IpucoeMHUTE OIMH KOHELl
TpyOku Speculum k mopty
TpyOKH Speculum, a
[IPOTHBOIIOJIOXKHBIH KOHEII - K
ruzapopodHOMY (V20 15y0)'%
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTPOCHHBIM
paszenuTeneM KUAKOCTH Ha
I.C. Medical.

3ameHsiiTe U yTHIH3HPYHTEe
BCE MPEIMETHl C MOMETKOH
«Single Use («Jmt1 oxHo-
Pa30BOTO  HCIOJIb30BAHHS)
B COOTBETCTBHH C IPOTOKO-
JIOM BaIlIETO YYPEKACHHS.
He oyvHIIaiiTe, He
cTepuan3yiite H He
HCNOJIL3YiiTe IOBTOPHO.
VcnoBus  mepeBO3KM M
xpanenus:  OrpaHudeHue
Temnepatypel ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F nmo 140°F).;
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OrpaHndenre BIaKHOCTH OT
30% no 85%.
CrepuibHoe H3eane

HOBTOPHO

npH noBpeKTeHIN
yHaKoBk#

CTepHAN3ORaN0 STHACHOKCHAOM.
Hcnone3yetcss  3THICHOKCHI-
HBIi METOA CTEePHIM3ALUH.
Jlnst  monydeHus 1OAPOOHOM
uHpOpMALMK O  Tpolecce
CTEPHITH3ALUA CBSKHTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HecrepnibHbie u3nesus

AN

Heetepuabno
HecrepuibHble H3eTus
0003Ha4YeHbl Ha  YMaKOBKE
cuMBoJIOM «HectepribHo.
I.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTCPWIIbHBIC H3/CINs,
[peHa3HauYCHHBIC ISt
HCIOJB30BAHMS B CTEPUIBHON
cpeze, NpoHAYyT NaibHEHIIyro
00paboTKy B  y4YpexICHHIX
HAIIUX KJIMEHTOB, BKJIIOYAs
JIOTIONHUTENIBHYIO  YITaKOBKY
W/WITH CTEPUIIM3ALMIO B COOT-
BETCTBUH C UX COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKACHHBIMU IPABHIIAMH.
Otn n3eTust cremyer
[O/BEprath TOJBKO  ATHIIE-
HOKCH/JIHOH CTepUITH3ALIIH,
[IOCKOJIBKY JIPYTHE CIIOCOOBI
CTepWIM3alMd  He  ObuM
onobpensl  kommanueit 1.C.
Medical u MOryT HOBpeAUTH
U3/IeNe, YTO MOXKET BBI3BATh
coon B pabore ycrpoiicTBa
W/WIMH TPUBECTH K PAHCHHUIO
[aIUeHTa.

OTO yCcTpOWCTBO HE HpOBEps-

JI0Ch Ha BO3MOXHOCTb
MOBTOPHOH  00pabOTKH MU
HOBTOPHO# CTEpPUITH3ALHIH.
IMoBTOpHast oOpaboTka wn/man
[IOBTOPHAst CTePUIM3AIUST

MOJKET OBPEIUTh YCTPOHCTBO,
CZIeIIaTh ero HEMPHIOHBIM IS
HCIOJIb30BAHMS H/WIIX BBI3BATh
OTKAa3 YCTPOHCTBA, YTO MOXKET

IPUBECTH K  3a00JICBaHUIO,
PpaHEeHHUIO WIIH cMepTH
NalyenTa.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BNCUCHUN U3JETINS U3
YIaKOBKH cobiopiaiire
TIpaBHJIa CTEPUIBHOCTH.

o Vcnons3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOW U HE
MOBPEXKJCHHON yNaKOBKOM.
B srom ciyudae BbIOpochTeE
wusaenue!

30H/IbI JJISI OTBOJA
JIBIMA

-®

Menuumnckoe Ocroposuo
naeane

140°F O
/ﬂ, Lol B5%
A8°C 0%

Orpanmenie
YD Orpanncime
Y BaAHOCTH

@ ROnly

TIpi npomsBoAcTBe e
enob3oBacs
HaTypabHbIl 1aTeKE

Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
OTH NPUHAUIEKHOCTH IIPe/IHA-
3Ha4eHbl U1 OTBOJA AbIMA,
oOpasyromerocst BO  BpeMst
XMpPYprU4ecKuxX BMellIa-
TEIbCTB.

Henos n u\ iite
nosTopHO

NPEAYNPEXJIEHUA!

o Ilepen HCIIONb30BAHHEM
NpoBepbTe  W3JENHME  Ha
HaJH4He TIOBPEXKACHHIA.
B ciyuae nospexnenus HE
UCTIONB3YiiTe U3enme
Beperute n3aenue ot M00bIX
MEXaHMYECKHX  INOBPEkKIe-
nuii! HE Opocaiite n3nenue!
HE npuwmensiite cury. HE
neperubaiite TpyOKy U He

obopaumBaiiTe €€  BOKPYT
n3aens!

e llcnionb3yiTe TOJBKO TOJ
PYKOBOZICTBOM JIMLICH3H-
POBAaHHOIO Bpaya.

BHUMAHMUE!

e [IpouTnTe pPYKOBOACTBO IO
9KCIUTyaTallid M YCTAHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

e TOJIbBKO IIO PELEINTY!
DenepalibHbIA 3aKOH OrpaHu-
quBaeT  NPOJAXy  ITOTO
YCTpOMCTBA TOJILKO JIMLEH3HU-
POBaHHBIM BpauaM WM 110
pelenty Bpaya.

HMHCTPYKIIUHA

o [IpucoenuHuTe NIIAHT 30HAA

K  BXOAHOMY  (QHIBTpY

JIBIMOOTCOCA.

IMomectutre 30HT  pAOOM

C HCTOYHHUKOM JIBIMA.

3aMeHANTe U yTUIU3UpYiTe

BCEC MPEIMETH C MOMETKOU

«Single Use («/lns1 omgHOpa-

30BOTO  MCIIOJIb30BAHUS»)

B COOTBETCTBHH C HPOTOKO-

JIOM BaIeTO YyYPEXKICHHUS.

He oyvHIIaiiTe, He

cTepuansyiite H He

HCNOJIL3YiiTe IOBTOPHO.

e VcioBus  NEPEBO3KH U
XPaHCHHS: Orpanuuenue
Temnepatypel ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHuYeHHE BIAXHOCTH OT
30% no 85%.

CrepuiibHOE u3jieue

2797 He crepuansyiite  He ncnoansonan

MOBTOPHO  nipu noBpeKAeHNH

STERILE|EQ|]

CTepHINIOBANO STHAEHOKCHIOM.

Hcnons3yeTcst OTHICHOKCHI-
HBIH METOX CTCPUIM3ALMH.
st momydeHus: moApoOHON
nadopmMamn 0 Tmporecce
CTCPUIIH3ALIN  CBSDKHTECH C
1.C. Medical, Inc.
HecrepunbHuble uzgenus

CEA

Hecrepuabio
Hecrepunbnbie n37enus
0003HAUCHBl HAa  YMAaKOBKE
cumBosioM «HecTepuabHoy.

L.C. Medical mnpeanonaraer,
YTO HECTePHJIbHBIC H3/ENIus,
IpeAHa3HaueHHBIE UL
UCIIOJIB30BAHHS B CTEPUIIBHOM
cpene, MPONUAYT DadbHEHUIIYIO
00paboTKy B yUpexkICHUIX
HallUX KJIMEHTOB, BKIIOYas
JOIOIHUTENBHYI0  YIAaKOBKY
V/WIH CTEPHIU3ALHIO B COOT-
BETCTBUH C MX COOCTBEHHBIMU

YTBEPKACHHBIMU  TIPpABUIIAMU.

Ot nu3acinusa caenyer
noABEpraTtb  TOJIBKO  OTHIIC-
HOKCHJIHOM CTepuiin3anuu,

MOCKOJIBKY JIDyTHE CHOCOOBI
cTepuiiM3alid  He  ObuM
onoOpensl  kommanued 1.C.
Medical 1 Moryt mnoBpeauTh
U3JIeNNe, YTO MOJKET BBI3BaTh
cobou B paboTe ycTpoiicTBa
W/WIM TPUBECTH K PAHCHHUIO
MAaIMCHTA.

310 YCTPOICTBO HE
MPOBEPSUIOCH Ha BO3MOXHOCTB

HOBTOPHOI  00pabOTKH N
MOBTOPHOM CTePUITM3ALHH.
IloBTOopHast o6paboTka wu/mmm

HOBTOpHAsl CTEPUIIM3ALMSA MO-
JKET TIOBPEAUTh YCTPOICTBO,
CZIeNaTh €ro HeMPUTOHBIM JULS
UCIIOJIb30BAHNUS 1/UIIN BBI3BAaTh
OTKa3 yCTPOHCTBA, YTO MOXKET

NpUBECTH K  3a00JICBaHMIO,

PaHEHHUIO Wi CMEpTH

MaIyeHTa.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BIEYECHNHN U3JICIHA U3
YTaKOBKH coOmopaiite

MpaBuiia CTEPUILHOCTH.

e lcnons3yiite U3ICITHS
TOJIKO C HE BCKPBHITON U HE
MOBPEXKJICHHON yNaKOBKOM.
B aTOoM ciyyae BEIOpOCETE
nzaenue!

BCTPOEHHBIE
BCACBIBAIOIIIUE
OUJIBTPBI ULPA
C HABOPOM
TPYBOK niu BE3

™
A
e /Ll

b 2B 4

D] C€ A\

D Ocropoio

85%
30%, W

Orpamuenne
BaamnoCTH

R0nly

Tpi nponssoacTBe He
HENOL30BAICH NATY DAL
aateke

140°F
60°C
-1 8°C

Orpaunuenne
Temnepatypht

Iloxa3aHus K NIPUMEHEHUIO
OuipTp MpencTaBiIsieT CcoOoit
HacaJKy K NpPHUHAIEKHOCTAM
binizt yCTpoiicTBaM UL
ylaJeHuss IbIMa U HCIOJb3Y-
eTcst JUIst ¢dunbTpanym
XHPYPrHIecKOro JIbIMA,
3aI1aXxoB, NapOB OPraHMYECKUX
pacTBOpuUTeNel,  TOKCHYHBIX
1apoB, SJIOBHUTHIX 3aIaxoB,
BO3HUKAIONUX  BO  BpeMs
XHPYPrHYeCKHX IPOLETYD.

OPEAYHNPEXIEHUSA!

o Ilepen UCIOJIB30BaHUEM
NpoBepbTE  H3JCIHE  Ha
HaJIu4yHe MIOBPEXKIEHHI.
B cinyuae nospexnenus HE
HCHOJB3YHTE H3/iene

o beperure usnenue oT MOOBIX

MEXaHHYECKUX

noBpexaennii! HE Opocaiire

m3peme! HE  npumensiite
cwry. HE  meperubaiite

TpyOKy U He 060pauHBaiiTe ee

BOKpYT H371emust!

Hcnonp3yiite  TOJNBKO MO

PYKOBOICTBOM JIHIEH3HU-

POBaHHOTO Bpaya.

BHUMAHUE!

o [IpouTHTe PYKOBOJCTBO IO
IKCIUTyaTalliyl ¥ yCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

e TOJIBKO IO PELHEITY!

DenepasbHbIit 3aKOH
OrpaHUIHBACT TIPOIAXY
9TOr0 YCTPOWCTBA TOIBKO
JINLCH3UPOBAHHBIM  BpayaM

WIIH TI0 PELIeNTy Bpada.

HUHCTPYKIUHA

o [logcoequHuTe K MpPHHAI-
JIKHOCTAM I OTBEJCHUS
[IbIMa, BCACBHIBAIOLINM 30H-
J1aM, IIMOBBIM TPYOKaM HITH
oOBIM  ycTpOHCTBaM  JUIs
yIaJICHUs IbIMa.

3amenurte GUILTp B cOope,
eciu Ha QUIBTPE POSIBUTCS
obeciBedrBaHHC.
Yrunusupyiite  GuiaeTp B
COOTBETCTBUM C HMOJIHMTUKON
BAalIEr0  yYPEKJCHUS IO
YTHIN3aUH  OHOIOTHYECKH
3arpsI3HEHHBIX OTXO/0B.

e VcioBUS  TIEpEBO3KH U
XpaHEHUs: OrpaHnueHue
TemnepaTypsl oT -18°C mo
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHnyeHHE BIAKHOCTH OT
30% mo 85%.

* Oto HECTEPWJIbHBIN
TIPOIYKT. Ero  moxHO
UCIIOJIB30BaTh 10 TEX IOp,
MIOKa HE TMOSABUTCS YKa3aHHE

Ha 3aMeHy dunbTpa
(yka3zaHo BBIIIE). Tlo
UCTEYEHUH HTOr0 BPEMEHU
HE TBITAliTeCh  YHUCTUTH,
CTEPUIIN30BATh Wi
MIOBTOPHO HCIIOJIb30BaTh
9TOT (UIIBT.

YIIAKOBKA

e lcnons3yiiTe U3ICTUs

TOJIBKO C HE BCKPHITOW U He
MOBPEXJCHHON yNaKOBKOM.
B sToM ciydae BEIOpOCETE
uszenve!

JABIMOBBIE TPYBKH

mA@

wil.‘nnumu‘lcm Ocropouso

140°F 5%
60°C
-18°C 0%

Orpaunuenne Orpannuente
TeMnepaTypht BaAKHOCTH

@ Ronly

TIpu npon3BocTBeE HE
naTypAAILAG AATeKC
Iloxa3aHus K NPUMEHEHHI0
OTH NPUHAUIEKHOCTH IIPEIHA-
3HaYeHbl I OTBOJAA JbIMa,
oOpasyromerocst BO  BpeMs
XHMPYPrU4ecKuX BMelIa-
TEJNIbCTB.
NPEAYNPEXIEHWS!
e Ilepen HCHOJIb30BAHUEM
mpoBeppTe  HU3JENHe  Ha
Halnu4yue TIOBPEXAEHHUH.
B ciyuae nospexnenus HE
HCTIONBE3YHTE H3eIre
Beperute n3nenue ot moObIx
MEXaHHYEeCKHX  IIOBPEXKIe-
nuit! HE Gpocaiite m3nenme!
HE npumensiite cury. HE

nenoapsyiite
noBTOpHO

neperubdaiite TpyOKy H He

o0opaunBaiiTe ee BOKPYT
n3nenus!

e llcrionp3yiTe TOJBKO TOJ
PYKOBOZICTBOM JIULICH3H-
POBAaHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE!

e [IpournTe pPyKOBOACTBO IO
SKCIUTyaTalldd M yCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

TOJIBKO IIO PELEIITY!

DezepalbHblii 3aKOH OTpaHu-

9uBaeT  NPOJAXKy  ITOTO

YCTpOHCTBA TOIBKO JIMLIEH-

3MpPOBAHHBIM BpayaM WIIM T10

perenty Bpaya.

HHCTPYKIIMHU

o [logcoemuuute TpyOKy

K QuIbTpy JIBIMOOTCOCA

U K pa3beMy HAKOHEUHUKA.

Ipu UCIOIb30BAHAN

OpIMOBOH  TpyOkm — 7/8”

MOZACOEANHNTE e¢ K QUIBTpYy

neIMooTcoca. Jpyroit KoHer

HOJCOEIMHUTE K IpUHAJ-

JIeKHOCTH UL yZAaJeHUS

JIbIMa C IOMOIIBIO HEOOX 01~

MBIX T1€PEXOJHHUKOB.

3aMensiiTe U yTHIU3HPYHTE

BCE TPEAMETHI C NOMETKOMH

«Single Use («mst oxHo-

Pa3oBOr0  HCIOIb30BAHUS»)

B COOTBETCTBHMHU C NPOTOKO-

JIOM BaIleTO YYpeKIACHUS.

He oyuaiire, He

cTepuan3syiTe " He

HCIO0JIL3YiTEe NOBTOPHO.

e VcioBUs  NEPEBO3KM U
XPaHCHHS: Orpanuuenue
TemmepaTypsl oT -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHudeHne BIaKHOCTH OT
30% mo 85%.

CrepuibHoe u3jiesine

2797  necrepmmmyiite iy yenomonan

WOBTODHO o o
yuakonkn
[STERILE [EQ]
Hcnonb3yeTcss  STHICHOKCHUII-
HBIH METON CTEepPHIM3AlMU.
Jlnst  monydeHus 1OAPOOHOM
uHpopMamuK O  Tpolecce
CTepUIM3ALMU CBSDKUTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HecrepniabHblie n3aeans

C€EA

HecTepuabio
HecrepuibHble n3eTus
0003Ha4YeHbl Ha  YMaKOBKE
cumBoioM «HecTtepriabHoy.
I.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTCPUIIbHBIC H3/CINs,
IpeJHAa3HAuYCHHBIC JUIS  HC-
[OJIb30BaHHS B CTEPUIBHON
cpeze, NpoHAYT NaibHEHIIyro
00paboTKy B  y4YPEHKICHHAIX
HAIINX KJIMEHTOB, BKJIIOYAs
JIOTIONHUTENIBHYI0  YITAaKOBKY
W/MIM CTEPUIIM3ALMIO B COOT-
BETCTBHUH C UX COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKICHHBIMU TPABUIAMH.
O1n H3JeTust crenyer
[O/BEprath TOJBKO  ATHIIE-
HOKCH/IHO# CTepUITH3ALHH,
MOCKOJIBKY JIPYTHE CIOCOOBI
CTepWIM3auMd ~ He  ObuM
onobpensl  kommnanuen 1.C.
Medical U MOryT HOBpEeAUTH
U3/IeINe, YTO MOXKET BBI3BATh
coon B pabore ycTpoiicTBa
W/WIM  TIPUBECTH K PAaHCHHIO
HaIyeHTa.

DT0 yCTPOICTBO HE MPOBEPS-
JIOCh Ha BO3MOXKHOCTB TOBTOP-
HOM 06paboTku in il
[IOBTOPHO#T CTEPUITH3ALHN.
[ToBTOpHAst 0oOpaboTKa W/Han
[IOBTOpPHAst CTepPHITH3ALHS
MOJKET MOBPEIUTh yCTPOHCTBO,
C/ieIIaTh er0 HeNIPHTOHBIM TS
HCIOJIBb30BaHMS H/WIIX BBI3BATh
OTKa3 YCTPOMCTBA, YTO MOXET

MpUBECTH K  3a00JIE€BaHUIO,

paHEHHIO IR cMepTu

MaIenTa.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3Bi€UEHUN U3IEIINS U3
YIHaKOBKH cobmomaiite

MpaBHiIa CTCPHIBHOCTH.
o Vcnons3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOW U He
MOBPEX/JICHHOH yNaKOBKOM.
B stom cnydae BeIOpOCHTE
usaenue!
CEPBE3HBIE
MNOBOYHBIE DODEKTbI
(6] T000M Cepbe3HOM
HEONIaronpusATHOM  COOBITHH
WX TPOUCIIECTBHH, KOTOPOE
CBSI3aHO C YCTPOWCTBOM HIIH
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ero [PUHAICKHOCTSIMH,
cleyeT cooOlaTh IMPOU3BO-
JTUTEITIO, KOMITAaHUH I.C.
Medical, Inc., mo anpecy
questions@jicmedical.com,
aTaKke B YIpaBIeHHE IO
KOHTPOJIIO Ka4eCTBA MHUIIEBBIX
HPOIYKTOB M JIEKAPCTBEHHbIX
npenapatoB  CIHA  (FDA).
Kpome Toro, eBpomneiickue
KIMEHTBl ~ TAKXKE  JOJDKHBI
COOOMMTE 00 3TOM YIOJHO-
MOYCHHOMY  INPEACTABUTEIIO
o ajpecy, yKa3aHHOMY Ha
STHKETKE WIM B HHCTPYKLHN
0 OKCIUTyaTallld, a TaKxKe
B KOMIICTCHTHBIH oprat
rocynapcrBa-uiaeHa EC.

Ci

Avertissements,
précautions et
instructions concernant
les accessoires
d’évacuateur de fumée

ATTACHEMENT
ELECTROCAUTERE
(ESU)

MDICE AQ

Dispositif 2797 Mise en garde Ne pas

‘médical réutiiser

'1539(":" B5%
4F &
18°C 30%, Sufi

Limite de Limitation d'humidité

Rom

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Mode d’emploi

L’attachement électrocautére
glisse sur le crayon de
commutation manuel électro-
chirurgical standard (ESU) et
permet d’évacuer la fumée et
autres débris en suspension
dans D’air créés lors de
I’utilisation du crayon
¢électrochirurgical.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



AVERTISSEMENTS
GENERAUX : DIVERS
TYPES
D’ELECTROCAUTERES
e Tenir les accessoires actifs
hors de portée du patient
lorsqu'ils ne sont pas utilisés
et a I'écart des objets, gaz et
vapeurs inflammables a tout
moment.

Conservez les accessoires

actifs dans le contenant de

séeurité (étui) lorsqu’ils ne
sont pas utilisés.

e Aprés avoir utilis¢ la
fonction Cut ou Coagulation
sur un crayon électro-
chirurgical, le bout/
I’¢lectrode est chaud(e). Ne

posez aucun dispositif actif

sur le patient, en particulier
un crayon électrochirurgical
qui vient de servir sur le
patient. Cela permet d’éviter
les brilures accidentelles du
patient, du médecin et/ou du
personnel a cause du bout/de
I"¢lectrode chaud(e).

Utilisez la tension/le courant
la(e) plus faible possible pour
obtenir I’effet final souhaité,
afin de limiter un éventuel
couplage capacitif ou des
brilures accidentelles dues a
des tensions trop élevées.
Vérifiez avant 1’utilisation si
le produit n’est pas endom-
magé, y compris 1’isolation.
S’il est endommagé, NE PAS
utiliser ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !

S’il est doté d’un céble et sauf

mention contraire, NE PAS le
nouer ou enrouler autour du
produit !

NE PAS UTILISER cet
appareil pour ’aspiration de
liquides.

Nutiliser que sous la
supervision d’un médecin
agréé.

L’Enveloppe ESU peut étre
utilisée avec un Evacuateur de
fumée 1.C. Medical et tout

crayon électrochirurgical
standard (ESU) d'une
longueur approximative de 6 -
6,75 pouces et d'un diamétre
extérieur de 0,4 - 0,5 pouces.
AVERTISSEMENTS
Veérifiez toute trace
éventuelle de dommage sur
le produit avant utilisation.
S’il est endommagé, NE PAS
utiliser ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !

e N’utiliser que sous la
supervision d’un médecin
agréé.

ATTENTION :

e Lisez les instructions de
l'unité électrochirurgicale

(ESU) et le mode d’emploi et
d'installation de 1'évacuateur
de fumée.

o RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

e Placez le crayon électrocau-
tére dans le manchon de
protection. Veillez au bon
déroulement de 1’opération.
Le crayon doit étre placé dans
son manchon de telle sorte
que la pointe de la lame du
crayon soit exposée a
approximativement  1-2 cm
(1/3 a % pouces) par rapport
au bout/a la pointe de
I’attachement.

# Le manchon est fourni avec
une pointe de longueur
standard adaptée a la plupart
des utilisations.
Pour le confort du chirurgien,
attachez le tuyau (environ 1 m
(3 ft) du bout du crayon) a un
rideau tout prés de la table
d’opération. Utilisez un clamp
pour champ chirurgical, ou
équivalent. NE bouchez pas le
tuyau.

Attachez le tuyau au filtre

d’entrée de I’évacuateur de

fumée I. C. Medical.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

o Si vous connectez le cable du
crayon électrochirurgical au
tuyau de I’attachement, cela
facilitera le déplacement du
manchon et du crayon lors de
I’opération.

L’air doit circuler librement
dans D’attachement quand le
crayon est en fonction. Si ce
n’est pas le cas, vérifiez que
rien ne bloque et consultez le
manuel de fonctionnement de
I’évacuateur de fumée.
Remplacez et éliminez tous
les ¢éléments portant
I’étiquette « Usage unique »
conformément au protocole
de votre établissement. Ne
pas nettoyer, restériliser ou
réutiliser.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

Nepas  Ne pas utiliser
restériliser. sj 'emballage est
endommagé
La méthode de stérilisation

utilisée est I’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de

stérilisation, contactez

1.C. Medical, Inc.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

e Adoptez des techniques
aseptiques au moment de
retirer le  produit de
I'emballage !

e N’utilisez ce produit que si
I’emballage n’a pas été
ouvert ou endommagé. Le
cas échéant, jetez le produit !

Produit non stérile

La mention « Non
stérile » figure sur
I’emballage, sous
Non stérie la forme du
symbole ad hoc.

I.C. Medical souhaite que les

produits non stériles destinés a

étre  utilisés  dans  des

environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant
un conditionnement et/ou une

stérilisation  supplémentaires
selon leurs propres processus
agréés. Ces produits doivent
étre stérilisés uniquement a
I’oxyde d’éthyléne, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas ét¢ homologuées par
I1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entralnant un dysfonctionne-
ment de l’appareil et/ou un
risque de blessure pour le
patient.

Cet appareil n’a pas été évalué
pour le retraitement ou la
restérilisation. Le retraitement
et/ou la restérilisation peuvent
endommager 1’appareil, le
rendre inutilisable et/ou
entralner un dysfonctionne-
ment de I’appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

Filtre ULPA hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
avec séparateur de
liquides intégré

CEA

D"i|sépdnisri;:f Mise en garde
158°F 100%
70°C

-40°F RN
40°C 10%,

Limite de
température

<) Beonly

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Limitation d'humidité

Mode d’emploi
Le filtre ne peut étre utilisé
qu’avec les les modeles

d'évacuateurs de fumée 1. C.
Medical, pour enlever, filtrer le
nuage de fumée et recueillir
dans son séparateur de liquides
intégré, tout fluide accidentel,
vapeurs, brouillards d'huile,
vapeurs d'hydrocarbures,
vapeurs de graisse, gouttelettes

d'humidité, odeurs, vapeurs de
solvants organiques et vapeurs
toxiques provenant du site
chirurgical.

AVERTISSEMENTS :

o Vérifiez toute trace éventuelle

de dommage sur le produit

avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre

toute forme de dommage

mécanique ! NE PAS jeter!

NE PAS forcer le dispositif'!

e N’utiliser que sous la
supervision d’un médecin
agréé.

ATTENTION :

o Consulter le Mode d'emploi et
d'installation de l'évacuateur
de fumée.

e Avant d’installer ou de retirer
un filtre, assurez-vous que le
systéme est éteint et que la

prise  électrique a  été
débranchée.

o Sivous n’installez pas le filtre
hydrophobe ULPA

SAFEGUARD BLUE® avec
séparateur de liquides intégré,
vous risquez de contaminer et
d’endommager  électrique-
ment 1’évacuateur de fumée 1.
C. Medical.

RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :
e le filtre hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®

ULPA avec piege a fluide
intégré ne doit étre utilisé
qu'avec les Evacuateurs de
fumée 1.C. Medical (tous les
modéles).
e Raccordez 1’ensemble du
filtre a I’évacuateur de fumée
et ensuite attachez les tubes
accessoires.
Remplacez le filtre lorsque le
témoin « Changer le filtre »
s’allume,
lorsque les niveaux de débit
de gaz souhaités ne peuvent
étre obtenus,

e aprés toute procédure si I’on
retrouve de I’humidité ou des
fluides dans le séparateur de
liquides/vapeurs.

Fixez le couvercle du bout du
filtre lorsque vous ne vous en
servez pas.

Eliminez le filtre
conformément le protocole
d’élimination des déchets
biologiques contaminés de
votre établissement.

e Ce produit est NON
STERILE. Vous pouvez
vous en servir jusqu’a

I’apparition de I’indication
de changement de filtre
(mentionnée ci-dessus).
Passé ce délai, n’essayez pas
de nettoyer, stériliser ou
réutiliser ce filtre.
Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -40°C a 70°C (-
40°F a 158°F); Limitation
d'humidité 10% a 100%.
EMBALLAGE /
CONDITIONNEMENT :

o N'utilisez ce produit que si
I'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Le cas

échéant, jetez le produit !
TUBES
D’ELIMINATION DE
FUMEE INTRA-
ABDOMINALE

Ne pa
réutiliser

30%/

Limitation d'humidité

Mise en garde

Dispositif médical
140°F
60°C

0°F

-18°C

Limite de température

@ ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi
Utilisés pour ¢liminer la fumée
et tous les débris en suspension

dans l'air générés pendant les
procédures laparoscopiques.
AVERTISSEMENTS :

o Vérifiez toute trace éventuelle
de dommage sur le produit
avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !
NE PAS plier ni enrouler
autour du produit !

« Nutiliser que sous la
supervision d’un médecin
agrég.

ATTENTION :

¢ Consulter le Mode d'emploi et
d'installation de I'évacuateur
de fumée.

¢ RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

e Le produit se raccorde a
n'importe  quel  modéle
d'évacuateur de fumée L. C.
Medical a une extrémité et a
un trocart laparoscopique a
l'autre extrémité.

¢ Fixez fermement les

adaptateurs aux connecteurs

souhaités.

Remplacez et ¢liminez tous

les ¢éléments portant

I"étiquette « Usage unique »

conformément au protocole

de votre établissement. Ne
pas nettoyer, re-stériliser
ou réutiliser.

Conditions de transport et de

stockage: Limite de

temperature -18°C a 60°C

(0°F a 140°F); Limitation

d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

€@

2797
STERIE[EQ]

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne.
La méthode de stérilisation
utilisée est ’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de

Ne pas utiliser

stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.

Produit non stérile

CEL\

Non stérile

La mention «Non stérile »
figure sur I’emballage, sous la
forme du symbole ad hoc.
I.C. Medical souhaite que les
produits non stériles destinés a
étre  utilisés  dans  des
environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant
un conditionnement et/ou une
stérilisation  supplémentaires
selon leurs propres processus
agréés. Ces produits doivent
étre stérilisés uniquement a
I’oxyde d’éthyléne, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas ét¢ homologuées par
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de ’appareil et/ou un
risque de blessure pour le
patient.
Cet appareil n’a pas été évalué
pour le retraitement ou la
restérilisation. Le retraitement
et / ou la re-stérilisation
peuvent endommager l'appa-
reil, le rendre inutilisable et/ ou
entrainer un dysfonctionne-
ment de l'appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

e Adoptez des techniques
aseptiques au moment de
retirer le  produit de
I'emballage !

o N’utilisez ce produit que si
I’emballage n’a pas été
ouvert ou endommagé. Le
cas échéant, jetez le produit !

TUBES POUR

SPECULUM
[ P—
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Dispositif médical =) Ny

réutiliser
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Limite de température

30%)~"

Limitation d'humidité

ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi

Les accessoires de dégagement
de fumée sont destinés a
évacuer le nuage de fumée
produit lors des interventions
chirurgicales.

AVERTISSEMENTS :

o V¢rifiez toute trace éventuelle
de dommage sur le produit
avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter!
NE PAS forcer le dispositif !
NE PAS plier ni enrouler
autour du produit !

ATTENTION :

e Lire les avertissements, les
précautions et les consignes
concernant les accessoires de
I'évacuateur de fumée ; l'unité
¢électrochirurgicale (ESU) ou
dispositif électrocautere ; et le
Mode d'emploi et d'installa-
tion de l'évacuateur de fumée.
RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

e Fixez une extrémité du
tubulure spéculum au port
spéculum et  l'extrémité
opposée de la tubulure au
filtre hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
ULPA avec piege a fluide
intégré sur I’Evacuateur de
fumée I.C. Medical.
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e Remplacez et ¢liminez tous
les ¢éléments portant
I’étiquette « Usage unique »
conformément au protocole
de votre établissement. Ne
pas nettoyer, re-stériliser
ou réutiliser.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

CE ®

2797 restériliser.

|STERILE I EOI

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne.
La méthode de stérilisation
utilisée est ’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de
stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.
Produit non stérile

CEL\

Non stérile

Ne pas utiliser
si l'emballage est

La mention «Non stérile »
figure sur I’emballage, sous la
forme du symbole ad hoc.

I.C. Medical souhaite que les
produits non stériles destinés a
étre  utilisés  dans  des
environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant
un conditionnement et/ou une
stérilisation  supplémentaires
selon leurs propres processus
agréés. Ces produits doivent
étre stérilisés uniquement a
I’oxyde d’éthyleéne, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas ét¢ homologuées par
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de ’appareil et/ou un
risque de blessure pour le
patient.

Cet appareil n’a pas été évalué
pour le retraitement ou la
restérilisation. Le retraitement
et / ou la re-stérilisation
peuvent endommager 1'appa-
reil, le rendre inutilisable

et / ou entrainer un
dysfonctionnement de
l'appareil, et donc une maladie,
des blessures voire le déces du

patient.

EMBALLAGE /
CONDITIONNEMENT :

e Adoptez des techniques

aseptiques au moment de

e retirer le  produit de
I'emballage !

e N’utilisez ce produit que si
I’emballage n’a pas été
ouvert ou endommagé. Le
cas échéant, jetez le produit !

TUBES
D'EVACUATION DE
FUMEE

A®

Mise en garde ~ Ne pas
réutiliser

85%

Dispositif médical
140°F
60°C

0°F

-18°C

Limite de température

30%~"

Limitation d'humidité

ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi

Les accessoires de dégagement
de fumée sont destinés a
évacuer le nuage de fumée
produit lors des interventions
chirurgicales.

AVERTISSEMENTS :

o Vérifiez toute trace éventuelle
de dommage sur le produit
avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !
NE PAS plier ni enrouler
autour du produit !

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

e N'utiliser que sous Ila
supervision d’un médecin
agréé.

ATTENTION :

o Consulter le Mode d’emploi
et d’installation de
I’évacuateur de fumée.

o RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d’un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

e Fixez le tuyau au filtre
d'entrée de l'évacuateur de
fumée.

e Placez le tube a proximité de
la source de fumée.

e Remplacez et éliminez tous

les ¢éléments portant

I’étiquette « Usage unique »

conformément au protocole

de votre établissement.

Ne pas nettoyer, re-

stériliser ou réutiliser.

Conditions de transport et de

stockage: Limite de

temperature -18°C a 60°C

(0°F a 140°F); Limitation

d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

€ ® ®

2797 Ne pas Ne pas utiliser

restériliser. si 'emballage est

STERILE | EO

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

La méthode de stérilisation
utilisée est I’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de
stérilisation, contactez 1.C.
Medical, Inc.

Produit non stérile

CEL\

Non stérile

La mention «Non stérile »
figure sur I’emballage, sous la
forme du symbole ad hoc.

I.C. Medical souhaite que les
produits non stériles destinés a
étre  utilisés  dans  des
environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant
un conditionnement et/ou une
stérilisation  supplémentaires
selon leurs propres processus
agréés. Ces produits doivent

étre stérilisés uniquement a
I’oxyde d’éthyléne, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas ét¢ homologuées par
I1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entralnant un dysfonctionne-
ment de l’appareil et/ou un
risque de blessure pour le
patient.
Cet appareil n’a pas été évalué
pour le retraitement ou la
restérilisation. Le retraitement
et / ou la re-stérilisation
peuvent endommager l'appa-
reil, le rendre inutilisable et/ ou
entralner un dysfonctionne-
ment de l'appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

e Adoptez des techniques
aseptiques au moment de
retirer le  produit de
I'emballage !

e N'utilisez ce produit que si
I’emballage n’a pas été
ouvert ou endommagé. Le
cas échéant, jetez le produit !

FILTRES
D'ASPIRATION EN
LIGNE ULPA AVEC OU
SANS JEUX DE TUBES

Oy i C

D) C €

Dispositif médical

™

il

%
v

A\

Mise en garde

140°F B5%
Sie
0°F
-18°C 30%

Limitation d'humidité

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Limite de température

Mode d’emploi

Le filtre sert de fixation a des
accessoires ou des dispositifs
d’évacuation de la fumée pour
filtrer les fumées chirurgicales,
les odeurs, les vapeurs de
solvants organiques, les

vapeurs toxiques, les odeurs
nocives produites lors
d’interventions chirurgicales,
AVERTISSEMENTS :

o Vérifiez toute trace éventuelle
de dommage sur le produit
avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !
NE PAS plier ni enrouler

autour du produit !

e N’utiliser que sous la
supervision d’un médecin
agréé.

ATTENTION :

e Consulter le Mode d’emploi
et d’installation de
I’évacuateur de fumée.

o RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d’un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

e Fixer aux accessoires de

fumée, aux parois

d'aspiration, aux tubes de
fumée ou a tout dispositif
d'évacuation de la fumée.

Remplacez I'ensemble de filtre

lorsqu'une décoloration
apparait sur le filtre.
o Eliminez le filtre

conformément a la politique de
votre institution concernant
I'¢limination ~ des  déchets
biologiquement contaminés.
e Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.
Ceci est un produit NON
STERILE. 11 peut étre utilisé
jusqua ce quil y ait une
indication pour remplacer le
filtre (mentionnée ci-dessus).
Aprés cette période, n'essayez
pas de nettoyer, de stériliser ou
de réutiliser ce filtre.
EMBALLAGE /
CONDITIONNEMENT :
o N'utilisez ce produit que si
I'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Le cas
échéant, jetez le produit !
TUBES POUR
L’EVACUATION DE LA
FUMEE
g
Dispositif médical  Mise en garde ~ Nepas
réutiliser
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30%)—"
Limite de température Limitation d'humidité
Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel
Mode d’emploi

Les accessoires de dégagement
de fumée sont destinés a
évacuer le nuage de fumée
produit lors des interventions
chirurgicales.
AVERTISSEMENTS :

o Vérifiez toute trace éventuelle
de dommage sur le produit
avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !
NE PAS plier ni enrouler
autour du produit !

e N'utiliser que sous la
supervision d’un médecin
agrég.

ATTENTION :

o Consulter le Mode d'emploi et
d'installation de 1'évacuateur
de fumée.

o RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

o Branchez le tube au filtre de

I'évacuateur de fumée et au
connecteur de la piéce a main.

e Si vous utilisez un tube de
7/8"  pour la  fumée,
connectez-le au filtre de
I’évacuateur ~de  fumée.
Connectez I’autre extrémité a
I’accessoire d’évacuateur de
fumée, a T'aide des
adaptateurs requis.
Remplacez et ¢liminez tous
les ¢éléments portant
I"étiquette « Usage unique »
conformément au protocole
de votre établissement. Ne
pas nettoyer, re-stériliser
ou réutiliser.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.
Produit stérile

Nepas

¢ pa Ne pas utiliser
restériliser. e

si I'emballage est
endommagé

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.
La méthode de stérilisation
utilisée est I’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de
stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.
Produit non stérile

CEL\

Non stérile

La mention «Non stérile »
figure sur I’emballage, sous la
forme du symbole ad hoc.

I.C. Medical souhaite que les
produits non stériles destinés a
étre  utilisés  dans  des
environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant
un conditionnement et/ou une
stérilisation  supplémentaires
selon leurs propres processus
agréés. Ces produits doivent
étre stérilisés uniquement a
I’oxyde d’éthyléne, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas ét¢ homologuées par
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de ’appareil et/ou un

risque de blessure pour le
patient.
Cet appareil n’a pas été évalué
pour le retraittment ou la
restérilisation. Le retraitement
et / ou la re-stérilisation peuvent
endommager l'appareil, le
rendre inutilisable et / ou
entrainer un dysfonctionnement
de l'appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

e Adoptez des techniques
aseptiques au moment de
retirer le  produit de
I'emballage !

e N’utilisez ce produit que si
I’emballage n’a pas été
ouvert ou endommagé. Le
cas échéant, jetez le produit!

EVENEMENTS

INDESIRABLES

GRAVES :

Tout événement ou incident

indésirable grave en lien avec le

dispositif ou l'accessoire doit

étre signalé au fabricant, 1.C.

Medical, Inc., a I’adresse

complaints@icmedical.com et

a la FDA. Par ailleurs, les

clients européens doivent

également informer le
représentant agréé a 1’adresse
indiquée sur [I’étiquette ou

I'IFU et I’autorité compétente

de I’Etat membre.

CesD

Advertencias,
precauciones e
instrucciones del
accesorio de evacuacion
de humos

TAPA DE LA UNIDAD
ELECTROQUIRURGI-
CA
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MDICE AR

Producto 2797 Precaucion  No

sanitario reutilizar

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limitg de temperatyra

85%

30%)~"

Limitacién de humedad

ROnly

No ha sido fabricado con
Indicaciones de uso

litex de caucho natural

La tapa de la unidad
electroquirurgica se pone sobre
el lapiz manual de

electrocirugia (ESU) estandar y
se usa para evacuar el humo y
otros residuos presentes en el
aire que se crean cuando se usa
el lapiz ESU.

ADVERTENCIAS
GENERALES DE LA
UNIDAD
ELECTROQUIRURGICA:
e Mantenga los accesorios
activos lejos del paciente
cuando no estén en uso y
lejos de objetos, gases y
vapores inflamables en todo
momento.

Mantenga los  accesorios
activos en el contenedor de
seguridad (funda) cuando no
estén en uso.

Después de usar la funcion
de corte o coagulacion en un
lapiz electroquirtirgico, la
punta/el  electrodo  esta
caliente. No deje cualquier
dispositivo activo sobre el
paciente, sobre todo un lapiz
electroquirirgico que acaba
de ser utilizado en el
paciente. Esto es para evitar
que el paciente, el médico y/o
el personal sufran
quemaduras accidentales por
la punta/el electrodo caliente.
Mantenga el  voltaje/la
potencia lo mas bajo posible
para lograr el efecto final
deseado a fin de minimizar el
potencial de acoplamiento
capacitivo y la quema
inadvertida a altos voltajes.
Compruebe si el producto, asi
como todo el aislamiento, esta
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dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta daiado, NO lo
utilice.
iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecénico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢l! Si hay
un cable y, a menos que se
indique lo contrario, {NO lo
doble ni lo enrolle alrededor
del producto!

e NO utilice este dispositivo

para la succion de liquidos

Utilicelo tmicamente bajo la

direccion de un médico

autorizado.

La tapa de la unidad electro

quirtrgica se puede utilizar

con un lapiz I.C. Medical y de
electrocauterio con
conmutacion manual estandar
para electrocirugia (ESU) con
una longitud de

aproximadamente 6 a 6,75

pulgadas y un didmetro

exterior de 0,4 a 0,5 pulgadas.

ADVERTENCIAS,

e Compruebe si el producto
esta dafiado antes de usarlo.
Si el producto esta dafiado,
NO lo utilice.

e Proteja este producto de

cualquier tipo de dafio

mecéanico! NO lo arroje!
iNO aplique fuerza sobre ¢él!

Utilicelo tinicamente bajo la

direccion de un médico

autorizado.

PRECAUCIONES:

e Lea las instrucciones de la
unidad electroquirtirgica
(ESU) y el manual de
instalacion y funcionamiento
del extractor de humos.

¢ SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.

INSTRUCCIONES:

e Coloque el lapiz de
electrocauterizacion en la tapa
protectora.  Asegurese de
empujar hasta el final. El 1apiz
debe quedar ajustado a la tapa
y la punta de la cuchilla del

lapiz debe sobresalir
aproximadamente de 1/3” a
%" de la punta de la tapa.

e La tapa se entrega con una
punta de longitud estandar
apta para la mayoria de usos.

e Para la comodidad del
cirujano, fije el tubo
(aproximadamente a 3 pies de
la punta del lapiz) a una gasa
cerca de la herida quirargica.
Use una pinza para toallas o
un  dispositivo  similar.
No ocluya el tubo.
Conecte la manguera al filtro
de entrada del extractor de
humos I. C. Medical.
El conectar el cable del lapiz
de electrocauterizacion a la
manguera de la tapa hara que
sea mas facil mover la tapa y
el lapiz durante la cirugia.
El aire debe fluir a través de la
tapa cuando el lapiz estd
activo. Si no es asi, verifique
si hay obstrucciones y
consulte el manual de uso del
extractor de humos.Sustituya
y deseche todos los articulos
etiquetados como "De un
solo uso" de acuerdo con el
protocolo institucional. NO
limpie, reesterilice ni
reutilice.

Condiciones de transporte y

almacenamiento: Limite de

temperatura -18°C a 60°C

(0°F a 140°F); Limitacion de

humedad 30% a 85%.

Producto esterilizado

& STERILE | EO]
Esterilizado con
No 6xido de etileno.

No utilizar si

reesterilizar o) op oo

esta daiiado
El método de esterilizacion
utilizado es la ETO. Para
informarse sobre el proceso de
esterilizacion, contacte con
1.C. Medical, Inc.
EMBALAJE:
o Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del embalaje.
o Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Producto no esterilizado

El producto “no

esterilizado” esta

indicado en el
Noestriizado  €0IVASE con el
simbolo de No
esterilizado.
LC. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por 1.C. Medical y
pueden danar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.
Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o reesterilizacion. El
reprocesamiento y/o la
reesterilizacion pueden dailar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

Filtro ULPA hidrofébico
SAFEGUARD BLUE®
con trampa de liquidos
integrada

CEA

Producto sanitario Precaucion

158°F 100%
70°C

-40°F

-40°C 10%

Limite de

temperatura Limitacién de humedad

R.only

No ha sido fabricado con litex
de caucho natural

Indicaciones de uso

El filtro se utiliza como un
accesorio para todos los
modelos de extractores de
humos I C. Medical, para
eliminar, filtrar la columna de
humo y para recoger en su
trampa de fluidos integrada
cualquier fluido incidental,
vapores, vapores de aceite,
vapores de hidrocarburos,
vapores de grasa, gotas de
humedad, olores, vapores de
solventes organicos, y vapores
toxicos de la herida quirtrgica.

ADVERTENCIAS:

e Compruebe si el producto esta
danado antes de usarlo. Si el
producto esta dafiado, NO lo
utilice.

jProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢!
Utilicelo tnicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

o Lea el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.
e Antes de instalar o quitar
cualquier filtro, asegurese de
que el sistema esté apagado y
que el enchufe eléctrico esté
desconectado.
No instalar el filtro ULPA
hidrofébico  SAFEGUARD
BLUE® con trampa de
liquidos integrada correcta-
mente, el extractor de humos
I. C. Medical se podria
contaminar y podria haber
dafios eléctricos.
SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal limita
la venta de este dispositivo a
médicos autorizados o por
prescripeion facultativa.

INSTRUCCIONES:

e El filtro hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE® con
separador de liquido
incorporado  debe usarse

exclusivamente con el LC.

Medical (todos los modelos).

Conecte el conjunto del filtro

al extractor de humos y

conecte el tubo secundario al

conjunto del filtro.

e Reemplace el conjunto del
filtro cuando se encienda el
indicador "Cambiar filtro".

e Reemplace el conjunto del

filtro cuando no se puedan
lograr los niveles deseados
de flujo de gas.
Reemplace el conjunto del
filtro después de cualquier
procedimiento cuando haya
humedad o fluidos en la
trampa de agua/vapor.

e Vuelva a colocar la tapa en el

extremo del filtro cuando no

esté en uso.

Deseche el filtro de acuerdo

con la politica de su

institucién para la elimina-
cioén de desechos contamina-
dos bioldgicamente.

e Este es un producto NO

ESTERILIZADO. Puede

usarse hasta que haya un

indicador de cambio de filtro

(mencionado arriba). Des-

pués de eso, no intente

limpiar, esterilizar ni
reutilizar este filtro.

Condiciones de transporte y

almacenamiento: Limite de

temperatura -40°C a 70°C (-
40°F a 158°F); Limitacion de

humedad 10% a 100%.

EMBALAJE:

e Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

JUEGOS DE TUBOS
ELIMINADORES DE
COLUMNAS
INTRAABDOMINALES

®

reutilizar

85%

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ R.only

No ha sido fabricado con
Iitex de caucho natural

Precaucion

30%~"

Limitacién de humedad

Indicaciones de uso

Se utiliza para eliminar el humo
y cualquier residuo en el aire
que se genere durante los pro-
cedimientos laparoscopicos.

ADVERTENCIAS:

o Compruebe si el producto esta
dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta daiiado, NO lo
utilice.

iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecénico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢él! (NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!

. Utilicelo tnicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

o [ ca el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.

e SOLO PARA USoO
MEDICO La ley federal limita
la venta de este dispositivo a
médicos autorizados o por
prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES:
e El producto se conecta a
cualquier modelo de un

extractor de humos de la
gama 1. C. Medical Smoke
Evacuator por un extremo y
al trocar laparoscopico por el
otro extremo.

Conecte los adaptadores
firmemente a los conectores
deseados.

Sustituya y deseche todos los
articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo
con el protocolo institu-
cional. No lo limpie,
reesterilice ni reutilice.

e Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.

Producto esterilizado

e ®

2797 Norecsteritizar  x, wimar i

el envase

Esterilizado con éxido de etileno.

El método de esterilizacion

utilizado es la ETO.
Para informarse sobre el
proceso de esterilizacion,

contacte con I.C. Medical, Inc.
Producto no esterilizado

CE L\

No esterilizado
El producto “no esterilizado”
esta indicado en el envase con
el simbolo de No esterilizado.
I.C. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
Unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por L.C. Medical y
pueden dafiar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.
Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o re-esterilizacion. El
re-procesamiento  y/o la re-
esterilizacion pueden dadar el
dispositivo, dejandolo inutili-
zable y/o puede provocar fallas
en el dispositivo, lo que podria
provocar enfermedades, lesio-
nes o la muerte del paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

e Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

JUEGOS DE TUBOS DE

ESPECULO
g

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ R0nly

No ha sido fabricado con
Iatex de caucho natural

Indicaciones de uso

Los accesorios para el humo
estan destinados a evacuar la
columna de humo producida

Precaucion

®

0
reutilizar

85%

30%~"

Limitacién de humedad

durante los procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

o Compruebe si el producto esta
dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta daiiado, NO lo
utilice.

iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecéanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢l! {NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!

PRECAUCIONES:

e Lea las advertencias,
precauciones e instrucciones
del accesorio de extraccion de
humos, de la unidad
electroquirurgica (ESU) y el
manual de instalacion 'y
funcionamiento del extractor
de humos.

¢ SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.
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INSTRUCCIONES:

o Conecte un extremo del tubo

Speculum al puerto del tubo

Speculum y el extremo

opuesto al filtro hidrofobico

ULPA SAFEGUARD

BLUE® con separador de

liquido incorporado en el I.C.

Medical.

Sustituya y deseche todos los

articulos etiquetados como

"De un solo uso" de acuerdo

con el protocolo institucional.

No lo limpie, reesterilice ni

reutilice.

e Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.

Producto esterilizado

2797 No reesterilizar  No utilizar si

el envase
esta daiiado

Esterilizado con oxido de etileno.

El método de esterilizacion
utilizado es la ETO. Para
informarse sobre el proceso de
esterilizacion, contacte con I.C.
Medical, Inc.

Producto no esterilizado

C€E L\

No esterilizado

El producto “no esterilizado”
esta indicado en el envase con
el simbolo de No esterilizado.
LC. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por 1.C. Medical y
pueden danar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.
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Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o reesterilizacion.
El reprocesamiento  y/o la
reesterilizacion pueden dafiar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que

podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

o Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

VARILLAS DE
EXTRACCION DE
HUMOS

AQ

Producto sanitario

Precaucion No
o reutilizar
sre 8%

(%)

Limite de
temperatura

@ Bionly

No ha sido fabricado con
Iatex de caucho natural

Limitacién de humedad

Indicaciones de uso

Los accesorios para el humo
estan destinados a evacuar la
columna de humo producida

durante los procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

o Compruebe si el producto esta
dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta daiado, NO lo
utilice.

e Proteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecénico! jNO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢él. NO

lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!
e Utilicelo tnicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

o [ ca el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.
e SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.
INSTRUCCIONES:
o Conecte la varilla al filtro de
entrada del extractor de
humos.
Coloque la varilla cerca de la
fuente del humo.
Sustituya y deseche todos los
articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo
con el protocolo institucio-
nal. NO limpie, reesterilice
ni reutilice.
Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.
Producto esterilizado

{{e)e

2797

esta daiiado
Esterilizado con éxido de etileno.

El método de esterilizacion

No
reesterilizar

utilizado es la ETO.
Para informarse ~ sobre el
proceso de esterilizacion,

contacte con I.C. Medical, Inc.
Producto no esterilizado

qFAN

No esterilizado

El producto “no esterilizado”
esta indicado en el envase con
el simbolo de No esterilizado.

I.C. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por I.C. Medical y
pueden dafar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o  reesterilizacion.
El reprocesamiento  y/o la
reesterilizacion pueden dafar el
dispositivo, dejandolo
inutilizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafado. En este
caso, tire el producto.

FILTROS DE SUCCION

EN LINEA ULPA CON o
SIN JUEGOS DE
TUBERIAS

Cp ) C

1

WOICEA

Producto sanitario
140°F
60°C

Precaucion

z 85%
30%~"

Limitacién de humedad

ROnly

No ha sido fabricado con litex
de caucho natural

0°F
-18°C

Limite de temperatura

Indicaciones de uso

El filtro se utiliza como un
accesorio  para  accesorios
contra humo o dispositivos de
evacuacion de humo para filtrar
el humo quirtirgico, los olores,
los vapores de solventes
organicos, los vapores toxicos,

los olores nocivos producidos

durante procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

e Compruebe si el producto esta
danado antes de usarlo. Si el
producto esta dafiado, NO lo
utilice.

jProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre él! NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!
Utilicelo nicamente bajo la
direccion de un médico
autorizado.

PRECAUCIONES:

e Lea el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.

e SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a  médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.

INSTRUCCIONES:

e Conéctelo a  accesorios
contra  humos, paredes
extractoras, tubos de humo o
cualquier dispositivo de
extraccion de humos.
Reemplace el montaje del
filtro cuando aparece
decoloracion en el filtro.
Elimina el filtro de acuerdo

con la politica de su
institucion para la
eliminacion de desechos
contaminados
biolégicamente.

e Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.

Este es un producto NO
ESTERIL. Puede usarse
hasta ~que haya una
indicacion para reemplazar el
filtro  (mencionada mas
arriba). Después de ese
tiempo, no intente limpiar,
esterilizar o reutilizar este
filtro.

EMBALAJE:

e Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafado. En este
caso, tire el producto.

TUBOS DE HUMO
Q

&\

AR

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ Bconly

No ha sido fabricado con
Iitex de caucho natural

Precaucion S
reutilizar

85%
30% )~

Limitacién de humedad

Indicaciones de uso

Los accesorios para el humo
estan destinados a evacuar la
columna de humo producida
durante los procedimientos
quirargicos.
ADVERTENCIAS:

e Compruebe si el producto esta

dafado antes de usarlo.
Si el producto esta dafado,
NO lo utilice.
iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre él! NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!
Utilicelo tnicamente bajo la
direccion de wun médico
autorizado.
PRECAUCIONES:
o Lea el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.
e SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.
INSTRUCCIONES:
e Conecte el tubo al filtro de
extraccion de humos y al
conector del mango.

e Si usa un tubo de humo de
7/8”, conéctelo al filtro del
extractor de humos. Conecte
el otro extremo al accesorio de
extraccion de humos,
haciéndose uso de los
adaptadores necesarios.
Sustituya y deseche todos los
articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo
con el protocolo institucio-
nal. No lo limpie,
reesterilice ni reutilice.
Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.

Producto esterilizado

€ ®

2797 Norcosterilionr o walarsi

el envase
Esterilizado con éxido de etileno.

El método de esterilizacion
utilizado es la ETO. Para
informarse sobre el proceso de
esterilizacion, contacte con I.C.
Medical, Inc.

Producto no esterilizado

qFAN

No esterilizado

El producto “no esterilizado”
esta indicado en el envase con
el simbolo de No esterilizado.

I.C. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios

procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con oOxido de

etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por L.C. Medical y
pueden dafar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o reesterilizacion. El

reprocesamiento y/o la
reesterilizacion pueden dafiar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.
EVENTOS ADVERSOS
GRAVES:

Cualquier evento o incidente
adverso grave que ocurra en
relacion con el dispositivo o
accesorio debe informarse al
fabricante, L.C. Medical, Inc.,
en complaints@icmedical.com
y a la FDA. Ademas, los
clientes europeos también
deben informar al representante
autorizado en la direccién que
figura en la etiqueta o las
instrucciones de uso y a la
autoridad  competente  del
estado miembro.

Avertizari, atentionari si
instructiuni pentru
accesoriile evacuatorului
de fum

MANSON ESU

te&@

D.i:s‘linizci;ilv 2797 Prudenta  Nu refolositi
140°F 0
60°C Sod

0°F
-18°C 30%~—

Limita de temperaturi Limita de umiditate

@ ROnly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Indicatii de utilizare

Mansonul ESU aluneca peste
creionul de comutare manual
electrochirurgical (ESU) si este
utilizata pentru  evacuarea
fumului si a altor resturi
aeriene, care sunt create atunci
cand este folosit creionul ESU.

AVERTIZARI
GENERALE ALE ESU:
e Tineti accesoriile active

departe de pacient(d) atunci
cand nu le folositi si departe
de obiecte, gaze si vapori
inflamabili, in permanenta.
Pastrati accesoriile active in
recipientul de siguranta (toc),
atunci cand nu le folositi.
Dupa utilizarea functiei Cut
(taiere) sau  Coagulation
(coagulare) pe un creion
electrochirurgical,  varful/
electrodul este fierbinte. Nu
asezati niciun  dispozitiv
activ pe pacient, in special un
creion electrochirurgical care
tocmai a fost folosit pe un
alt(o altd) pacient(d). Acest
lucru se face pentru a preveni
arsurile  accidentale  ale
pacientului(ei),  medicului
si/sau personalului de la
varful/electrodul fierbinte.
Mentineti tensiunea / puterea
cat mai scazuta posibil pentru
a obtine efectul final dorit si
a reduce potentialul de
cuplare capacitiva si ardere
inadvertenta la tensiuni mari.
Verificati daca produsul este
deteriorat inainte de utilizare,
inclusiv toatd izolatia. Daca
este deteriorat, NU folositi

acest produs.
o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare

mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta. Daca existd un
cablu si, dacd nu este
mentionat altfel, NU il
impletiti si nu il infasurati in
jurul produsului!

NU folositi acest dispozitiv
pentru aspirarea lichidelor

o Utilizati numai sub indruma-

rea unui medic autorizat.
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e Mantaua ESU poate fi
utilizatd cu un evacuator de
fum LC. Medical si orice
creion  electrocauter  cu
comutare manuald standard
pentru electrochirurgie (ESU)
cu lungimea de aproximativ
6 - 6,75 inch si diametrul
exterior de 0,4 - 0,5 inch.

AVERTIZAR]I,
o Tnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.

Daca este deteriorat, NU
folositi acest produs.

e Protejati acest produs de
orice formd de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU

folositi forta.

o Utilizati numai sub
indrumarea unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

e Cititi instructiunile pentru
unitatea de electrochirurgie

(ESU) si manualul de operare
si instalare pentru evacuatorul
de fum.

e DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de cdtre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

e Plasati creionul de electro-
cauterizare In mansonul de
invelire. Asigurati-va ca este
indreptat spre inainte.
Creionul trebuie sa fie strans
in mangonul de invelire si
varful lamei de creion ar
trebui sa iasd cu aproximativ
1/3” péana la %” dincolo de
capatul varfului mansonului.

+ Mansonul este furnizat cu un
varf de lungime standard
potrivit pentru majoritatea
utilizarilor.

e Pentru confortul chirurgului,

fixati tubul (la aproximativ

3 metri de capatul creionului)

pe o draperie medicald de

langa  locul  chirurgical.

Folositi clema de prosop sau

un dispozitiv similar.

Nu inchideti tubulatura.

Atasati furtunul la filtrul de

intrare al evacuatorului de

fum I. C. Medical.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



o Conectarea
electrocauterizatorului, a
cablului creionului la furtunul
mansonului  va  facilita
deplasarea mansonului si a
creionului in timpul operatiei.
in timp ce creionul este activ,
aerul ar trebui sd curgd prin
manson. Daca nu, verificati
daca existd obstacole si
consultati manualul opera-
torului dispozitivului evacua-
tor de fum.

Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. Nu curatati, re-
sterilizati sau reutilizati.

e Conditii de transport si
pastrare: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Produs steril

Nu resterilizati

[STERILE [EQ]

Sterilizat folosind

A nuutiliza daca i de etileni.

ambalajul este

Metoda de*§tetilizare folosita

este ETO. Pentru detalii despre

procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

AMBALARE:

e Folositi  tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul

Produs nesteril

Produsul

,,Nesteril” este

& indicat pe ambalaj
—— prin simbolul

Nesteril.
I.C. Medical intentioneaza ca
produsele care nu sunt sterile
pentru utilizare in medii sterile
sa fie prelucrate in continuare
de catre clientii nostri, inclusiv
ambalarea suplimentara si / sau
sterilizarea conform propriilor
procese  validate.  Aceste
produse trebuie sterilizate doar

cu oxid de etilend, deoarece alte
metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot
deteriora produsul care ar putea
provoca o defectiune a
dispozitivului  si/sau ranirea
pacientului(ei).

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul,
inutilizdndu-1 si/sau poate duce
la o defectiune a dispozitivului,
ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei),
ranire sau deces.

SAFEGUARD BLUE®
Filtru ULPA hidrofob cu
capcana de lichid
incorporata

ICEA

Prudenti

1 00%
10% )

Limita de umiditate

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

mrdu‘;l
158°F
70°C
40°F
-40°C

Limita de temperaturi

Indicatii de utilizare

Filtrul este utilizat ca atasament
pentru toate modelele
dispozitivului de evacuare a
fumului I. C. Medical, pentru a
indeparta si filtra fumul si a
colecta orice lichid incidental,
vapori, ceatd de ulei, vapori de
hidrocarburi, vapori de
grasime, umiditate picaturi,
mirosuri, vapori de solvent
organic si vapori toxici de la
locul chirurgical in capcana de
lichid incorporata.

AVERTIZARI:
e Tnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Dacda este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta.

o Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

inainte de a instala sau scoate
orice filtru, asigurati-vd ca
sistemul este oprit si ca priza
electricd a fost deconectata.
Daca nu instalati filtrul
SAFEGUARD BLUE®
hidrofob ULPA cu capcana de
lichid incorporat, poate
rezulta  contaminarea  si
posibile deteriordri electrice
ale evacuatorului de fum I. C.
Medical .

DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de citre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

Filtrul ~ hidrofob =~ ULPA
SAFEGUARD BLUE® cu
separator de lichid incorporat
trebuie utilizat exclusiv cu
evacuatorul de fum LC.
Medical (toate modelele).
Atasati ansamblul filtrului la
dispozitivul de evacuare de
fum si atasati tubul accesoriu
la ansamblul filtrului.
Inlocuiti ansamblul filtrului
cand indicatorul ,,Schimbati
filtru” este pornit.

Inlocuiti ansamblul filtrului

cand nu pot fi atinse
nivelurile dorite de debit de
gaz.

Inlocuiti ansamblul filtrului
dupa orice proceduri cand
umiditatea sau lichidele sunt
prezente in capcana de
apa/vapori.

Inlocuiti capacul pe capitul

filtrului atunci cand nu
folositi produsul.

Eliminati filtrul in
conformitate cu  politica

institutiei dvs. pentru

eliminarea deseurilor

contaminate biologic.

Acesta este un produs

NESTERIL. Poate fi utilizat

pana cand existd o indicatie

pentru a inlocui filtrul

(enumerat mai sus). Dupa

aceastd perioada, nu incercati

sa curatati, sa sterilizati sau
sa reutilizati acest filtru.

Conditii de transport si

pastrare: Limita de

temperature de la -40°C la
70°C (de la -40°F la 158°F);

Limita de umiditate de la

10% la 100%.

AMBALARE:

e Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

SETURI DE TUBURI
ELIMINATOARE
PENTRU FUMUL
INTRA-ABDOMINAL

A

Dispozitiv medical Prudenti

140°F
60°C
-18"

Limita de temperaturi

@ ROnly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

re(nlnsm

85%
30%

Limita de umiditate

Indicatii de utilizare

Se utilizeaza pentru eliminarea
fumului si a eventualelor resturi
aeriene care sunt generate in
timpul procedurilor
laparoscopice.

AVERTIZARI:

o Inainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.
Dacda este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare

mecanica! NU  aruncati!
NU folositi forta. NU-1 indoiti
si nu-l infasurati in jurul

produsului!

« Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

e DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de citre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

e Produsul se conecteazd la
orice model de evacuator de
fum L. C. Medical, la un capat
si la un trocarul
laparoscopic, cu
capdt.

e Atasati bine adaptoarele la
conectorii doritori.

o Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. NU curitati, re-
sterilizati sau reutilizati.

celalalt

e Conditii de transport si
pastrare: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Produs steril

CERD ®
2797 s «

nu utiliza daci
“ambalajul este

Sterilizat folosind oxid de etileni.
Metoda de sterilizare folosita
este ETO. Pentru detalii despre
procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

Produs nesteril

CEA

Nesteril

Produsul ,,Nesteril” este indicat

pe ambalaj simbolul

Nesteril.

prin

I.C. Medical intentioneaza ca
produsele care nu sunt sterile
pentru utilizare in medii sterile
sa fie prelucrate in continuare
de catre clientii nostri, inclusiv
ambalarea suplimentara si / sau
sterilizarea conform propriilor
procese  validate.  Aceste
produse trebuie sterilizate doar
cu oxid de etilend, deoarece alte
metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot
deteriora produsul care ar putea
provoca o defectiune a
dispozitivului  si/sau  ranirea
pacientului(ei).

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-1 si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea
ce poate duce la imbolnavirea,

ranirea sau decesul
pacientului(ei).
AMBALARE:
e Folositi  tehnici  aseptice

atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
dacd ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. In
acest caz, aruncati produsul!

SETURI DE TUBURI

SPECULUM
O

Dispozitiv medical

g
-1s°c 30% )~

Limita de temperatur Limita de umiditate

@ Bconly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Prudenta

Nu refolositi

Indicatii de utilizare
Accesoriile de fum sunt
destinate evacuarii fumului
produs in timpul procedurilor
chirurgicale.

AVERTIZARI:

e Inainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului. Daca
este deteriorat, NU folositi
acest produs.

o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta. NU-1 indoiti si
nu-l infasurati in  jurul
produsului!

ATENTIONARI:

o Cititi avertismentele,
precautiile si instructiunile
emise pentru accesorii ale
dispozitivul de evacuare a
fumului si ale unitatii de
electrochirurgie (ESU)
precum si  manualul de
operare si instalare pentru
dispozitivul de evacuare a
fumului.

e DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de catre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

o Atasati un capat al tubulaturii
Speculum la portul pentru
tubulatura  Speculum i
capatul opus la filtrul hidrofob
ULPA SAFEGUARD
BLUE® cu separator de lichid
incorporat pe evacuatorul de
fum I.C. Medical.

inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs.
institutional. NU curitati,
re-sterilizati sau reutilizati.
Conditii de transport si
pastrare: Limita de
temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Produs steril

(€@

2797 Nu resterilizati A nu utlliza daca

ambalajul este

Sterilizat folosind oxid de etileni.

Metoda de sterilizare folosita
este ETO. Pentru detalii

despre procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

Produs nesteril

qFAN

Nesteril

Produsul ,,Nesteril” este indicat
pe ambalaj prin simbolul
Nesteril.

I.C. Medical intentioneaza ca
produsele care nu sunt sterile
pentru utilizare in medii sterile
sa fie prelucrate in continuare
de catre clientii nostri, inclusiv
ambalarea suplimentara si / sau
sterilizarea conform propriilor
procese  validate.  Aceste
produse trebuie sterilizate doar
cu oxid de etilend, deoarece alte
metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot
deteriora produsul care ar putea
provoca o defectiune a
dispozitivului  si/sau  ranirea
pacientului(ei).

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-1 si/sau poate duce la o

defectiune a dispozitivului,
ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei),

ranire sau deces.

AMBALARE:

e Folositi  tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
dacd ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. In
acest caz, aruncati produsul!

BAGHETELE
EVACUATORULUI DE
FUM
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IANEY

Prudenti

Dlspuzlln medical

140°F
60°C

relnlnslll
B5%
0°F
-18°C

Limita de temperaturi

30%~—"

Limita de umiditate

@ Bconly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Indicatii de utilizare
Accesoriile de fum sunt
destinate evacuarii fumului
produs in timpul procedurilor
chirurgicale.

AVERTIZARI:

o fnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.
Dacd este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta. NU-I indoiti si

nu-l infisurati in  jurul
produsului!

o Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

e DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de citre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

o Atasati furtunul baghetei la
filtrul de intrare al evacu-
atorului de fum.

e Asezati bagheta aproape de
sursa de fum.
Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. NU curitati, re-
sterilizati sau reutilizati.

e Conditii de transport si
pastrare: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.
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Produs steril

2797 N“zn(' ambalajul este

Sterilizat folosind oxid de etileni.

Metoda de sterilizare folosita
este ETO. Pentru detalii despre
procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

Produs nesteril

CEL\

Nesteril
Produsul ,,Nesteril” este indicat
pe ambalaj prin simbolul
Nesteril.
I.C. Medical intentioneaza ca
produsele care nu sunt sterile
pentru utilizare in medii sterile
sa fie prelucrate in continuare
de catre clientii nostri, inclusiv
ambalarea suplimentara si / sau
sterilizarea conform propriilor
procese  validate.  Aceste
produse trebuie sterilizate doar
cu oxid de etilend, deoarece alte
metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot
deteriora produsul care ar putea
provoca o defectiune a
dispozitivului  si/sau  ranirea
pacientului(ei).
Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-1 si/sau poate duce la o
defectiune a dispozitivului,
ceca ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei),
ranire sau deces.

AMBALARE:

e Folositi tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

FILTRE DE ASPIRARE
IN-LINE ULPA CU sau

FARA SETURI DE
TUBARE
g C
T
g

WDl C€

Dispozitiv medical
140°F
60°C

Prudenti

30%)~"

Limita de umiditate

Ronly

Nu este fabricat cu latex de

0°F
-18°C

Limita de temperaturi

Indicatii de utilizare

Filtrul este utilizat ca atasament
la accesorii de fum sau ale
dispozitivului de evacuare a
fumului pentru a filtra fumul
chirurgical, mirosurile, vaporii
organici de solvent, vaporii
toxici,  mirosurile  nocive
produse in timpul procedurilor
chirurgicale.

AVERTIZARI:

e Tnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului. Daca
este deteriorat, NU folositi
acest produs.

Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU  aruncati!
NU folositi forta! NU-1 indoiti
si nu-l infasurati in jurul

produsului!

o Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

e DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de catre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

o Atasati la accesorii, pe peretii
de aspiratie, pe tuburile de
fum sau la orice dispozitive
de evacuare a fumului.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

o Inlocuiti ansamblul filtrului
atunci cand apare o
decolorare a filtrului.

Eliminati filtrul in
conformitate cu  politica
institutiei dumneavoastra
pentru eliminarea deseurilor
contaminate biologic.

e Conditii de transport si
pastrare: Limita dee

temperature de la -18°C la

60°C (de la 0°F la 140°F);

Limita de umiditate de la

30% la 85%.

Acesta este un produs

NESTERIL. Poate fi utilizat

pana la aparitia unei indicatii

privind inlocuirea filtrului

(mentionatda mai sus). Dupa

aceastd perioada de timp, nu

incercati sd curatati, sa
sterilizati sau sa reutilizati
acest filtru.

AMBALARE:

e Utilizati acest produs numai
dacd ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

TUBURI DE FUM
Q

Dispozitiv medical Prudentd

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limita de temperaturi

Nu
refolositi

z B5%
30% )~

Limita de umiditate

@ Ronly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Indicatii de utilizare
Accesoriile de fum sunt
destinate evacuarii  fumului
produs in timpul procedurilor
chirurgicale.

AVERTIZARI:

o inainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.
Dacda este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU  aruncati!
NU folositi forta! NU-1 indoiti
si nu-l infasurati in jurul

produsului!

o Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

e DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
vanzarea numai de citre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:
e Conectati tubul la filtrul
evacuatorului de fum si la
conectorul piesei de mana.
Daca utilizati tub de fum de
7/8”, conectati-va la filtrul
evacuatorului de  fum.
Conectati celalalt capat la
accesoriul evacuatorului de
fum, folosind orice adaptor
necesar.
Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unicd” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. NU curatati, re-
sterilizati sau reutilizati.

e Conditii de transport si
pastrare:: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Produs steril

2797 Nu resterilizati A nu utiliza daci
ambalajul este
STERILE | EO

deteriorat
Sterilizat folosind oxid de etileni.
Metoda de sterilizare folosita
este ETO. Pentru detalii despre
procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

Produs nesteril

qFAN

Nesteril

Produsul ,,Nesteril” este indicat
pe ambalaj prin simbolul
Nesteril.

I.C. Medical intentioneaza ca
produsele care nu sunt sterile
pentru utilizare in medii sterile
sd fie prelucrate in continuare
de catre clientii nostri, inclusiv
ambalarea suplimentara si / sau
sterilizarea conform propriilor
procese  validate.  Aceste
produse trebuie sterilizate doar
cu oxid de etilend, deoarece alte
metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot
deteriora produsul care ar putea
provoca o defectiune a
dispozitivului si/sau ranirea
pacientului(ei).

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-1 si/sau poate duce la o
defectiune a dispozitivului,
ceea ce poate duce la
imbolndvirea pacientului(ei),
ranire sau deces.

AMBALARE:

e Folositi  tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

e Utilizati acest produs numai
dacd ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

EVENIMENTE
ADVERSE SERIOASE:
Orice eveniment sau incident
advers grav care are loc in
legdturd cu dispozitivul sau
accesoriul  trebuie  raportat
producatorului, IC Medical, Inc.,
la complaints@jicmedical.com si
la FDA. in plus, clientii europeni
ar trebui sa raporteze i
reprezentantului  autorizat la
adresa indicatd pe etichetd sau
IFU si autoritatii competente din
statul membru.

Adverténcias, cuidados e
instrugoes relativos aos
acessorios do dispositivo
de evacuacao de fumo

CAPA PROTETORA
PARA UNIDADE DE
ELETROCIRURGIA
(ESU)

MD] C€E AR

vispositvo. DT QF

140°F
60°C
0°F
18°C

Limite de temperatura

Atengio  Nao
reutilize

30% )~

Limitagdo de humidade

ROnly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizacio

A capa protetora para ESU
encaixa numa caneta
normalizada de eletrocirurgia
(ESU) de ligagdo manual, sendo
utilizada para a evacuagdo de
fumo ¢ outros detritos no ar,
produzidos aquando da
utilizagdo da caneta ESU.
ADVERTENCIAS GERAIS
RELATIVAS A UNIDADE
DE ELETROCIRURGIA
(ESU):

e Sempre que ndo estiverem a
ser utilizados, mantenha os
acessorios ativos afastados
dos pacientes, bem como de
objetos inflamaveis, gases e
vapores.

Sempre que ndo estiverem a
ser utilizados, guarde os
acessorios ativos no recipiente
de seguranga (estojo).

Apbs utilizar a fungdo de
corte ou de coagulagdo com
uma caneta eletrocirurgica, a
ponta ou o elétrodo ficam

quentes. Nao coloque
nenhum dispositivo ativo em
cima do paciente,

especialmente uma caneta
eletrocirurgica que tenha
acabado de ser utilizada. Isso
evita que o paciente, o
médico e/ou o restante
pessoal sofram queimaduras
acidentais, causadas pela
ponta ou o elétrodo quentes.
Mantenha a tensdo/poténcia
o mais baixa possivel para
alcangar o resultado final
desejado, a fim de minimizar
o potencial de acoplamento
capacitivo e de queimaduras
involuntarias, em caso de
altas tensoes.

Verifique se o produto esta
danificado antes da utilizagéo,
incluindo o isolamento na sua
totalidade. Se o produto
estiver danificado, NAO o
utilize.

Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forga! Se existir um
cabo, NAO o dobre nem o
enrole a volta do produto, a
menos que seja indicado o
contrario!

NAO utilize este dispositivo
para aspiracdo de liquidos
Utilize apenas sob a
orientagdo de um médico
licenciado.

A capa protetora para ESU
pode ser usada com um L.C.
Medical e qualquer lapis de
eletrocautério com alternancia
manual padrao para
eletrocirurgia (ESU) com um
comprimento de cerca de 6 a
6,75 polegadas e um didmetro

externo de 04 a 05
polegadas.
ADVERTENCIAS

o Antes da utilizagdo, verifique
se o produto estd danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.

e Proteja este produto contra

qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forga!

o Utilize apenas sob a orientagdo
de um médico licenciado.

ATENCAO:
e Lecia as instrugdes relativas a
unidade de eletrocirurgia

(ESU), bem como o manual
de instalagdo e operagdo do
dispositivo de evacuagdo de
fumo.

U SO, COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:
Coloquea caneta de
eletrocauterizagdo na capa

protetora. Certifique-se de que
esta totalmente encaixada. A
caneta deve estar bem ajustada
na capa e a ponta da lamina da
caneta deve estar saliente
aproximadamente de 1/3” a %",
para além da extremidade da
ponta da capa.

e A capa ¢ fornecida com uma
ponta de  comprimento
normalizado, adequada para a
maioria das utilizagdes.

Para conforto do cirurgido,
prenda o tubo (cerca de 3 pés
de distancia da ponta da
caneta) a um lengol proéximo
do local da cirurgia. Use uma
pinga de toalhas, ou um
dispositivo semelhante.
Nao obstrua o tubo.

Ligue o tubo ao filtro de
entrada do dispositivo de
evacuacado de fumo 1. C.
Medical.

Ao ligar o eletrocautério e o
cabo da caneta ao tubo da
capa tornard mais facil mover
a capa ¢ a caneta durante a
cirurgia.

O ar deve fluir através da
capa, sempre que a caneta
estiver ativa. Caso contrario,
verifique se ha obstrugdes e
consulte o manual do
operador do dispositivo de
evacuacao de fumo.

Substitua e elimine todas as
pegas com o rotulo “Utilizagdo
unica”, de acordo com o seu
protocolo institucional. Nao
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limpe, nem volte a esterilizar
ou a utilizar.

e Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitagdo
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

[STERILE [EQ]
N tiey Nmomess i d etten.
danificada
O método de esterilizagdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO).

Para obter mais informagdes
sobre o  processo  de
esterilizagdo, entre em contacto
com a I.C. Medical, Inc.
EMBALAGEM:

e Utilize técnicas assépticas,
ao retirar o produto da
embalagem.

e Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto.

Produto nio esterilizado

O produto nao
esterilizado é
indicado na
Nio embalagem com o
serlim® - simbolo «N&o

esterilizado».
Na L.C. Medical, pretendemos
que os produtos  ndo

esterilizados para utilizagdo em
ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos
nossos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo
adicionais, de acordo com os
processos validados de cada
cliente. Esses produtos devem
ser esterilizados apenas com
oxido de etileno, pois outros
métodos de esterilizagdo ndo

foram validados pela
I1.C. Medical, podendo
danificar o produto, causar

avarias ao dispositivo e/ou
ferimentos ao paciente.

Este dispositivo ndo foi
concebido para voltar a ser alvo
de processamento ou de
esterilizagdo.
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O reprocessamento e/ou uma
nova esterilizagdo  podem
danificar o dispositivo,
tornando-o inutilizavel, e/ou
causar avarias a0 mesmo, o que
pode  provocar  doengas,
ferimentos ou morte do
paciente.

Filtro hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE®
com coletor de fluido
integrado

w0l C € A\

Dispositivo médico Atengio
158°F 100%
70°C

-40°F

-40°C 10%,

Limite de temperatura Limitagido de humidade

@ R0ty

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizacao
O filtro ¢ utilizado como um
acessorio em todos os modelos
de dispositivos de evacuacdo de
fumo I. C. Medical, para
remover e filtrar nuvens de
fumo e recolher, através do
coletor de fluido integrado,
qualquer fluido ocasional,
vapores, névoa de 6leo, vapores
de hidrocarbonetos, vapores de
gordura, goticulas de
humidade, odores, vapores de
solventes organicos e vapores
toxicos, oriundos do local de
cirurgia.

ADVERTENCIAS:

e Antes da utilizagdo, verifique
se o produto esta danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.

e Proteja este produto contra

qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forca!

e Utilize apenas sob a
orientagdo de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia o manual de operagdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuagao de fumo.

Antes de instalar ou remover
qualquer filtro, certifique-se

de que o sistema estd
desligado e que a ficha
elétrica foi desligada.

e A ndo instalagdo do filtro
hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com
coletor de fluido integrado
pode resultar em
contaminag@o e possivel dano
elétrico do dispositivo de
evacuagdo de fumo 1. C.
Medical.

*+SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:

e O filtro hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com
separador de liquido
embutido deve ser usado
exclusivamente com o L.C.
Medical (todos os modelos).

e Ligue o filtro completo ao

dispositivo de evacuagdo de

fumo e ligue o tubo acessorio
ao filtro completo.

Substitua o filtro completo,

assim que o indicador

“Trocar filtro” acender.

Substitua o filtro completo,

sempre que os niveis

desejados de fluxo de gas ndo
puderem ser alcangados.

Substitua o filtro completo

apds qualquer procedimento,

se houver humidade ou
fluidos no coletor de
agua/vapor.

Coloque a tampa na
extremidade do filtro, se ndo
estiver a ser utilizado.

e Elimine o filtro de acordo
com a politica da sua
institui¢do sobre eliminagdo

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

de residuos contaminados

biologicamente.
e Este ¢ um produto NAO
ESTERILIZADO. A sua
utilizagdo ¢ possivel até que
haja uma indicagio para
substituir o filtro (referido
anteriormente).  Apds a
indicagdo de substituicao,
ndo tente limpar, esterilizar
ou reutilizar o filtro.
Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -40°C a 70°C
(de -40°F a  158°F);
Limitagdo de humidade de
10% a 100%.

EMBALAGEM:

e Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto!

CONJUNTOS DE
TUBOS PARA
ELIMINACAO DE
NUVEM INTRA-
ABDOMINAL

Dispositivo médico Nio reutilize

140°F o
,H/GDOC 85%
-18° 30% 'EEl

Limite de temperatura  Limitagio de humidade

@ ROnly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Atengio

Indicagées de utilizacio

Utilizados para eliminar a fumo
e quaisquer detritos no ar,
gerados durante 0s
procedimentos laparoscopicos.

ADVERTENCIAS:

o Antes da utilizagdo, verifique
se o produto esta danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.

e Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forga! NAO dobre,

nem enrole a volta do
produto!
. Utilize apenas sob a

orientagdo de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia o manual de operacdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuacdo de fumo.

*SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:
e O produto pode ser ligado a
qualquer modelo de

dispositivo de evacuacdo de
fumo I. C. Medical Smoke
Evacuator, numa das
extremidades, e ao trocarte
laparoscépico na  outra
extremidade.

Prenda os adaptadores com
firmeza aos  conectores
pretendidos.

Substitua e elimine todas as
pecas com o  rotulo
“Utiliza¢o tinica”, de acordo
com o seu protocolo
institucional. Nio limpe,
nem volte a esterilizar ou a
utilizar.

Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitagdo
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

CE ®

2797 oot

Esterilizado com 6xido de etileno.

Niio use se a
embalagem estiver
danificada

O método de esterilizagdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO). Para
obter mais informagdes sobre o
processo de esterilizagdo, entre

em contacto 1.C.
Medical, Inc.

Produto nio esterilizado

CEL\

Nesteril

O produto ndo esterilizado ¢
indicado na embalagem com o
simbolo «Nao esterilizadoy.
Na LC. Medical, pretendemos
que os  produtos  ndo
esterilizados para utilizagdo em
ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos
nossos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo
adicionais, de acordo com os
processos validados de cada
cliente. Esses produtos devem
ser esterilizados apenas com
oxido de etileno, pois outros
métodos de esterilizagdo ndo
foram validados pela 1.C.
Medical, podendo danificar o
produto, causar avarias ao
dispositivo e/ou ferimentos ao
paciente.

Este dispositivo ndo foi
concebido para voltar a ser alvo
de processamento ou de
esterilizagdo. (¢}
reprocessamento  ¢/ou  uma
nova esterilizagdo  podem
danificar o dispositivo,
tornando-o inutilizavel, e/ou
causar avarias a0 mesmo, o que
pode  provocar  doengas,
ferimentos ou morte do
paciente.

EMBALAGEM:

e Utilize técnicas assépticas,
ao retirar o produto da
embalagem.

e Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto!

com a

CONJUNTOS DE
TUBOS PARA
ESPECULOS

(=l

Dispositivo médico

140°F
60°C
0°F
-18°C 309, R

Limite de temperatura 1 julclao g humidade

@ ROnly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Atengio Nio
reutilize

85%

Indicacdes de utilizagcao

Os acessorios de fumo
destinam-se a evacuagdo da
nuvem de fumo produzida
durante os  procedimentos
cirurgicos.

ADVERTENCIAS:

o Antes da utilizagdo, verifique
se o produto esta danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.

e Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forga! NAO dobre,
nem enrole a volta do
produto!

ATENCAO:

o Leia as adverténcias, cuidados
e instrugdes relativas aos
acessorios do dispositivo de
evacuacdo de fumo; unidade
de eletrocirurgia (ESU);
manual de operagio e
instalagdo do dispositivo de
evacuagao de fumo.

¢SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:

e Conecte uma extremidade da
tubulagdo de espéculo a porta
da tubulacdo de espéculo ¢ a
extremidade oposta ao filtro

hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com
separador de liquido

embutido no I.C. Medical.
Substitua e elimine todas as

pegas com o  rotulo
“Utilizagao inica”, de acordo
com o seu protocolo

institucional. Niao limpe,
nem volte a esterilizar ou a
utilizar.

e Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitagdo
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

€O

2797
emhalagem estiver
STERILE | EO

danificada
Esterilizado com éxido de etileno.

Nio volte a
esterilizar.

O método de esterilizagdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO).
Para obter mais informagoes
sobre o  processo  de
esterilizagdo, entre em contacto
com a I.C. Medical, Inc.

Produto nao esterilizado

CEL

Nesteril

O produto ndo esterilizado ¢é
indicado na embalagem com o
simbolo «N&o esterilizado».

Na LC. Medical, pretendemos
que os  produtos  ndo
esterilizados para utilizagdo em
ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos
nossos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo
adicionais, de acordo com os
processos validados de cada
cliente. Esses produtos devem
ser esterilizados apenas com
oxido de etileno, pois outros
métodos de esterilizagdo ndo

foram validados pela
I.C. Medical, podendo
danificar o produto, causar

avarias ao dispositivo e/ou
ferimentos ao paciente.

Este dispositivo ndo foi
concebido para voltar a ser alvo
de processamento ou de
esterilizagdo. O reprocessa-
mento e/ou  uma nova
esterilizagdo podem danificar o
dispositivo, tornando-o inuti-
lizavel, e/ou causar avarias ao
mesmo, o que pode provocar

doengas, ferimentos ou morte
do paciente.

EMBALAGEM:

e Utilize técnicas assépticas,
ao retirar o produto da
embalagem.

o Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto!

VARETAS PARA
DISPOSITIVO DE
EVACUACAO DE
FUMO

Dispositivo médico

140°F
60°C
0°F
-18°C 30% e

Limite de temperatura Limitagio de humidade

@ Bconly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Atengio Nio reutilize

85%

Indicacdes de utilizagcao

Os acessorios de fumo
destinam-se a evacuagdo da
nuvem de fumo produzida
durante os  procedimentos
cirurgicos.

ADVERTENCIAS:

e Antes da utilizagdo, verifique
se o produto esta danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.
Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forga. NAO dobre,
nem enrole a volta do
produto!

Utilize apenas sob a
orientagdo de um médico
licenciado.
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ATENCAO:

e Leia o manual de operagdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuacdo de fumo.

*SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:
e Ligue o tubo da vareta ao
filtro de entrada do

dispositivo de evacuacdo de
fumo.
e Coloque a vareta proximo da
fonte de fumo.
Substitua e elimine todas as
pecas com o  rotulo
“Utilizac¢o tinica”, de acordo
com o seu protocolo
institucional. Nio limpe,
nem volte a esterilizar ou a
utilizar.
Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitagdo
de humidade de 30% a 85%.
Produto esterilizado

®

Niio use se a
- embalagem estiver

© danificada

Esterilizado com 6xido de etileno.

O método de esterilizagdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO). Para
obter mais informagdes sobre o
processo de esterilizagdo, entre
em contacto com a
I.C. Medical, Inc.

Produto nio esterilizado

qFAN

Nesteril
O produto ndo esterilizado ¢
indicado na embalagem com o
simbolo «Nao esterilizado».
Na LC. Medical, pretendemos
que os produtos nao
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esterilizados para utilizagdo em
ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos
nossos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo
adicionais, de acordo com os
processos validados de cada
cliente. Esses produtos devem
ser esterilizados apenas com
oxido de etileno, pois outros
métodos de esterilizagdo ndo
foram validados pela ILC.
Medical, podendo danificar o
produto, causar avarias ao
dispositivo e/ou ferimentos ao
paciente.
Este dispositivo ndo foi
concebido para voltar a ser alvo
de processamento ou de
esterilizagdo. O reprocessa-
mento e¢/ou  uma nova
esterilizagdo podem danificar o
dispositivo, tornando-o
inutilizavel, e/ou causar avarias
a0 mesmo, o que pode provocar
doengas, ferimentos ou morte
do paciente.

EMBALAGEM:

o Utilize técnicas assépticas,
ao retirar o produto da
embalagem.

e Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto!

FILTROS DE
ASPIRACAO ULPA DE
LINHA COM ou SEM

CONJUNTOS DE
TUBOS
o ¢

™

P2 Py

>

s

WD) CE A

Dispositivo médico Atengio

140°F z B5%
30%)~"

60°C
Limitagdo de humidade

0°F
-18°C

Limite de temperatura

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizagcao

O filtro ¢ utilizado como um
complemento em acessorios de
fumo ou dispositivos de
evacuacdo de fumo, para filtrar
fumo cirrgico, odores,
vapores de solventes organicos,
vapores toxicos e odores
nocivos, produzidos durante os
procedimentos cirargicos.

ADVERTENCIAS:

o Antes da utilizagdo, verifique
se o produto estd danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.

e Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forga! NAO dobre,
nem enrole a volta do
produto!

e Utilize apenas sob a
orientagdo de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia o manual de operagdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuagao de fumo.

¢SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:
e Para fixag¢do a acessorios de
fumo, paredes de aspiragdo,
tubos de fumo ou qualquer
dispositivo de evacuagdo de
fumo.
Substitua o conjunto do filtro
quando a  descoloragdo
aparecer no filtro.
Descarte o filtro de acordo
com a politica de sua
instituicdo para descarte de
residuos contaminados
biologicamente.
Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitagdo
de humidade de 30% a 85%.
e Este ¢ um produto NAO
ESTERIL. Ele pode ser
usado até que haja uma

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

indicagdo para substituir o
filtro (listado acima). Apds
esse tempo, nao tente limpar,
esterilizar ou reutilizar este
filtro.

EMBALAGEM:

e Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto!

TUBOS DE FUMO
s}

Atengio Nio
reutilize

85%

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de temperatura Limitagido de humidade

@ Rconly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

30%~—"

Indicacdes de utilizacdo

Os acessorios de fumo
destinam-se a evacuagdo da
nuvem de fumo produzida
durante os  procedimentos
cirargicos.

ADVERTENCIAS:

o Antes da utilizagdo, verifique
se o produto esta danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.
Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecanico! NAO deite fora!
NAO use forca! NAO dobre,

nem enrole a volta do
produto!
e Utilize apenas sob a

orientagdo de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia o manual de operagdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuagdo de fumo.

*SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:

e Ligue o tubo ao filtro do
dispositivo de evacuagdo de
fumo e ao conector da pega de
mao.

Se estiver a utilizar tubos de
fumo de 7/8”, ligue ao filtro
do dispositivo de evacuagdo
de fumo. Ligue a outra
extremidade ao acessorio do
dispositivo de evacuagdo de
fumo, utilizando todos os
adaptadores necessarios.
Substitua e elimine todas as
pecas com o  rotulo
“Utiliza¢do Ginica”, de acordo
com o seu protocolo
institucional. Nao limpe,
nem volte a esterilizar ou a
utilizar.

Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitagdo
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

Nio volte a
esterilizar.

Niio use se a
embalagem estiver
danificada

STERILE [EO)

Esterilizado com 6xido de etileno.

O método de esterilizagdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO). Para
obter mais informagdes sobre o
processo de esterilizacdo, entre
em contacto com a LC.
Medical, Inc.

Produto nio esterilizado

CEL\

Nesteril
O produto ndo esterilizado ¢
indicado na embalagem com o
simbolo «Nao esterilizado».

Na L.C. Medical, pretendemos
que os  produtos  ndo
esterilizados para utilizagdo em
ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos

nossos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo
adicionais, de acordo com os
processos validados de cada
cliente. Esses produtos devem
ser esterilizados apenas com
oxido de etileno, pois outros
métodos de esterilizagdo ndo
foram validados pela 1.C.
Medical, podendo danificar o
produto, causar avarias ao
dispositivo e/ou ferimentos ao
paciente.

Este dispositivo ndo foi
concebido para voltar a ser alvo
de processamento ou de
esterilizagdo. O reprocessa-
mento e/ou  uma nova
esterilizagdo podem danificar o
dispositivo, tornando
inutilizavel, e/ou causar avarias
a0 mesmo, o que pode provocar
doengas, ferimentos ou morte
do paciente.

EMBALAGEM:

e Utilize técnicas assépticas,
ao retirar o produto da
embalagem.

e Utilize este produto apenas
se a embalagem ndo tiver
sido aberta ou danificada.
Nesse caso, deite fora o
produto!

EVENTOS ADVERSOS
GRAVES:

Qualquer evento ou incidente
adverso grave, que ocorra em
relagdo ao dispositivo ou
acessorios, deve ser
comunicado ao fabricante, 1.C.
Medical, Inc., através do email
complaints@jicmedical.com,
bem como a FDA. Além disso,
os clientes europeus também
devem informar o
representante autorizado,
através do endereco indicado
no rétulo ou nas indicagdes de
utilizagdo, bem como a
autoridade  competente  do
Estado-Membro.

Cit>

Avvertenze, precauzioni e
istruzioni sugli accessori
dell'aspiratore di fumi

GUAINA DELL’UNITA DI
ELETTROCHIRURGIA

o] C€ AR
Dispositivo medico 2797 Attenzione  Non

riutilizzar

140°F
60°C

85%

0°F
-18°C

Limite di temperatura

30%~—"

Limitazione dell'umidita

ROnly

Non prodotto utilizzando
Iattice di gomma naturale

Indicazioni per 1'uso

La guaina dell’unita di
elettrochirurgia  scivola sul
manipolo per elettrochirurgia
(ESU) manuale standard e
viene utilizzata per aspirare i
fumi e altri detriti trasportati
nell’aria che si creano quando il
manipolo ESU ¢ in uso.
AVVERTENZE GENERALI
PER L’UNITA DI
ELETTROCHIRURGIA:

e Tenere gli accessori attivi
lontani dal paziente quando
non in uso e in ogni caso
lontani da oggetti, gas e
vapori infiammabili.

Tenere gli accessori attivi nel
contenitore  di  sicurezza
(custodia), quando non in uso.

e Dopo aver utilizzato la
funzione di taglio o
coagulazione su uno

manipolo per elettrochirur-
gia, la punta o l'elettrodo
risultano caldi. Non
appoggiare alcun dispositivo
attivo sul paziente, in
particolare un manipolo per
elettrochirurgia appena
utilizzato  sul  paziente.
Questo serve per evitare che
il paziente, il medico e/o il
personale possano ustionarsi

accidentalmente a causa
della  punta calda /
dell'elettrodo.

e Mantenere la tensione /

potenza il piu bassa possibile
per ottenere l'effetto finale
desiderato al fine di ridurre al
minimo il potenziale di
accoppiamento capacitivo e
le ustioni involontarie alle
alte tensioni.

Prima dell’uso, verificare che
il  prodotto  non  sia
danneggiato, compreso tutto
l'isolamento. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.

Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza. Se ¢
presente un cavo, salvo
diversa indicazione, NON
piegarlo né avvolgerlo attorno
al prodotto!

e NON utilizzare = questo
dispositivo per l'aspirazione di
liquidi

Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

La giacca ESU pud essere
utilizzata con un I.C. Medical
per elettrocauterizzazione e
medica con commutazione
manuale standard per
elettrochirurgia (ESU) con
una lunghezza di circa 6 - 6,75
pollici e un diametro esterno
di 0,4 - 0,5 pollici.

AVVERTENZE

e Prima dell’uso, verificare che il
prodotto non sia danneggiato.
Se danneggiato, NON
utilizzare questo prodotto.

e Proteggere questo prodotto
da qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza.

o Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

e Leggere le istruzioni per
l'unita di elettrochirurgia
(ESU) e il manuale operativo
e di installazione per
l'aspiratore di fumi.

SOLO SU PRESCRI-
ZIONE MEDICA La legge
federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

.

Inserire il manipolo da
elettrobisturi nella guaina
protettiva. Assicurarsi che sia
completamente inserito. 1II
manipolo dovrebbe essere ben
avvolto nella guaina e la punta
del bisturi del manipolo
dovrebbe sporgere di circa
1/3” - %> oltre l'estremita
della punta della guaina.

La guaina ¢ provvista di una
punta di lunghezza standard
adatta per la maggior parte
degli usi.

Per comodita del chirurgo,
fissare il tubo (a circa
90 centimetri  dall'estremita
della manipolo) a un telo
vicino al sito chirurgico.
Utilizzare una pinza per teli o
un dispositivo simile.
Non occludere i tubi.
Collegare il manicotto al filtro
di ingresso del dispositivo di
aspirazione dei fumi 1. C.
Medical.

Collegando il cavo il cavo del
manipolo da elettrobisturi al
manicotto  della  guaina
risultera piu facile spostare la
guaina e il manipolo durante
l'intervento chirurgico.
Quando il manipolo ¢ attivo,
l'aria dovrebbe fluire attraverso
la guaina. In caso contrario,
verificare la presenza di
ostruzioni e consultare il
manuale dell'operatore
dell'aspiratore di fumi.
Sostituire e smaltire tutti gli
elementi etichettati come
"monouso" nel rispetto del
protocollo istituzionale. Non
pulire, risterilizzare né
riutilizzare.

Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di
temperature da -18°C a
60°C; Limitazione

dell'umidita da 30% a 85%.
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Prodotto sterile

®®

. No Non utilizzare
risterilizzare e |a confezione
¢ danneggiata

La sterilizzazione ¢ eseguita
con ossido di etilene. Per i

STERILE | EO]

Sterilizzato utilizzando
ossido di etilene.

dettagli  sul processo  di
sterilizzazione, contattare
1.C. Medical, Inc.
CONFEZIONE:

e Durante la rimozione del
prodotto dalla confezione,
adottare tecniche asettiche.

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata.
Altrimenti, smaltire il
prodotto

Prodotto non sterile

La condizione

"Non sterile" &

indicata sulla

wsere  confezione dal

simbolo Non sterile.
L.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
l'ulteriore confezionamento e/o
la sterilizzazione secondo i
propri processi convalidati.
Questi prodotti devono essere
sterilizzati solo con ossido di
etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati
convalidati da 1.C. Medical e
possono danneggiare il
prodotto con  conseguente
malfunzionamento del dispo-
sitivo e/o lesione a carico del
paziente.
Questo dispositivo non ¢ stato
valutato per il ricondiziona-
mento o la risterilizzazione.
1l ricondizionamento e/o
la risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo,
rendendolo inutilizzabile e/o
possono portare a guasti del
dispositivo, con conseguenti
malattie, lesioni o morte del
paziente.
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Filtro ULPA idrofobico
SAFEGUARD BLUE®
con trappola per fluidi

incorporata

moICEA

Dispositivo medico Attenzione

158°F 100%
70°C

40°F

-40°C 10% "

Limite di temperatura  Limitazione dell'umidita

@ ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

Indicazioni per 1'uso

11 filtro viene utilizzato come

accessorio per tutti i modelli di

aspiratore di fumi I. C. Medical

allo scopo di rimuovere, filtrare

il pennacchio di fumo e

raccogliere nella trappola per

fluidi incorporata qualsiasi
fluido accidentale, vapori,

nebbia d'olio, vapori di

idrocarburi, vapori di grasso,

goccioline  d’acqua, odori,

vapori di solventi organici e

vapori  tossici dal  sito

chirurgico.

AVVERTENZE:

e Prima dell’uso, verificare che
il prodotto  non sia
danneggiato. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.

® Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza.

o Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

e Leggere il manuale di
funzionamento e installazione
dell'aspiratore di fumi.

e Prima di installare o
rimuovere qualsiasi filtro,
assicurarsi che il sistema sia

spento e che la spina elettrica
sia stata scollegata.

La mancata installazione del
fitro ULPA  idrofobico
SAFEGUARD BLUE® con
trappola per fluidi incorporata
potrebbe causare
contaminazione e possibili
danni elettrici all'aspiratore di
fumi I. C. Medical.

SOLO SU PRESCRI-
ZIONE MEDICA La legge
federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

Il filtro idrofobo ULPA
SAFEGUARD BLUE® con
separatore di liquido
incorporato  deve  essere
utilizzato esclusivamente
con il filtro L.C. Medical
(tutti i modelli).

Collegare il gruppo del filtro
all'aspiratore di fumi e
applicare il tubo accessorio al
gruppo del filtro.

Sostituire il gruppo del filtro
quando si accende la spia
"Change Filter" (Sostituire
filtro).

Sostituire il gruppo del filtro
quando non ¢ possibile
raggiungere i livelli
desiderati di flusso di gas.
Sostituire il gruppo del filtro
dopo qualsiasi procedura in
cui siano presenti umidita o

fluidi nella trappola di
acqua/vapore.

Riposizionare il  tappo
sull'estremita  del filtro

quando lo stesso non viene
utilizzato.

Smaltire il filtro nel rispetto
delle disposizioni del proprio
istituto  in  materia  di
smaltimento ~ dei  rifiuti
contaminati biologicamente.
Questo ¢ un prodotto NON
STERILE.  Puo  essere
utilizzato fino a quando non
vi sia un'indicazione di
sostituire il filtro (vedere
sopra). Trascorso questo
tempo, non tentare di pulire,

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

sterilizzare o riutilizzare il
filtro.

e Condizioni di transporto e
conservazione: Limite di
temperature da --40°C a
70°C; Limitazione
dell'umidita da 10% a100%.

CONFEZIONE:

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

SET DI TUBI PER
L’ELIMINAZIONE DEI
FUMI INTRA-
ADDOMINALI

Dispositivo medico Attenzione

140°F 9
o 85 %
8°C 30%

Limite di temperatura Limitazione dell'umidita

@ ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

mm]luan

Indicazioni per I'uso
Viene utilizzato per eliminare i
fumi e tutti i detriti trasportati
nell’area generati durante le
procedure laparoscopiche.
AVVERTENZE:
o Prima dell’uso, verificare che
il prodotto  non  sia
danneggiato. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.
Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico!  NON lanciare!
NON usare la forza. NON
piegare né avvolgere attorno
al prodotto!
Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato
ATTENZIONE:
e Leggere il manuale di
funzionamento e installazione
dell'aspiratore di fumi.

¢ SOLO SU PRESCRI-
ZIONE MEDICA La legge
federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

e Il prodotto si collega a
qualsiasi modello di
aspiratore di fumi 1. C.

Medical a un'estremita e al
trocar laparoscopico all'altra

estremita.

e Collegare saldamente gli
adattatori  ai  connettori
desiderati.

e Sostituire e smaltire tutti gli
elementi etichettati come
"monouso" nel rispetto del
protocollo istituzionale.
Non pulire, risterilizzare

né riutilizzare.
Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di
temperature da -18°C a
60°C; Limitazione

dell'umidita da 30% a 85%.
Prodotto sterile

e @

2797 rlsle‘nllzzare

|STERILE | EO|

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene.

Non utilizzare se la
nfezione &

La sterilizzazione ¢ eseguita
con ossido di etilene. Per i
dettagli  sul processo  di
sterilizzazione, contattare 1.C.
Medical, Inc.

Prodotto non sterile

CEL\

Non sterile

La condizione "Non sterile" &
indicata sulla confezione dal
simbolo Non sterile.

I.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
I'ulteriore confezionamento ¢/o
la sterilizzazione secondo i
propri processi convalidati.
Questi prodotti devono essere
sterilizzati solo con ossido di
etilene, poiché altri metodi di

sterilizzazione non sono stati
convalidati da I.C. Medical e

possono danneggiare il
prodotto con  conseguente
malfunzionamento del

dispositivo e/o lesione a carico
del paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato
valutato per il ricondiziona-
mento o la risterilizzazione.
Il ricondizionamento e/o la
risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo,
rendendolo inutilizzabile e/o
possono portare a guasti del

dispositivo, con conseguenti
malattie, lesioni o morte del
paziente

CONFEZIONE:

e Durante la rimozione del
prodotto dalla confezione,
adottare tecniche asettiche.

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

SET DI TUBI PER
SPECULUM
o

®

Attenzione Non
riutilizzare

2 B5%
30%~—"

Limitazione dell'umidita

Ronly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

Dispositivo medico

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite di temperatura

Indicazioni per I'uso

Gli accessori per i fumi hanno
lo scopo di aspirare il
pennacchio di fumo prodotto
durante le procedure

chirurgiche.

AVVERTENZE:

e Prima dell’uso, verificare che
il  prodotto non  sia
danneggiato. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.

o Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza. NON
piegare né avvolgere attorno
al prodotto!

ATTENZIONE:

o Leggere le avvertenze, le

precauzioni e le istruzioni

sugli accessori dell'aspiratore

di fumi, I’unita di

elettrochirurgia (ESU) nonché

il manuale di funzionamento e

installazione per 1’aspiratore

di fumi.

SOLO SU PRESCRI-

ZIONE MEDICA La legge

federale statunitense limita la

vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione

di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

e Collegare un'estremita del

tubo Speculum alla porta del

tubo Speculum e I'estremita
opposta al filtro idrofobico

ULPA SAFEGUARD

BLUE® con separatore di

liquido incorporato sull'l.C.

Medical.

Sostituire e smaltire tutti gli

elementi etichettati come

"monouso" nel rispetto del

protocollo istituzionale.

Non pulire, risterilizzare

né riutilizzare.

Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di
temperature da -18°C a
60°C; Limitazione

dell'umidita da 30% a 85%.
Prodotto sterile

HONS

Non utilizzare se la
confezione &

2797
|STERILE I EO|

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene.

on
rlslenllzzare

La sterilizzazione ¢ eseguita
con ossido di etilene. Per i
dettagli sul processo di
sterilizzazione, contattare
1.C. Medical, Inc.

Prodotto non sterile

C€E A\

Non sterile

La condizione "Non sterile" ¢
indicata sulla confezione dal
simbolo Non sterile.

I.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
l'ulteriore confezionamento e/o
la sterilizzazione secondo i
propri processi convalidati.
Questi prodotti devono essere
sterilizzati solo con ossido di
etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati
convalidati da I.C. Medical e

possono danneggiare il
prodotto con  conseguente
malfunzionamento del

dispositivo e/o lesione a carico

del paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato

valutato per il ricondiziona-

mento o la risterilizzazione.

Il ricondizionamento e/o la

risterilizzazione possono dan-

neggiare il dispositivo,

rendendolo inutilizzabile e/o

possono portare a guasti del

dispositivo, con conseguenti
malattie, lesioni o morte del
paziente.

CONFEZIONE:

e Durante la rimozione del
prodotto dalla confezione,
adottare tecniche asettiche.

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

LANCE
DELL’ASPIRATORE DI
FUMI

& N

mpo] A @

Dispositivo medico Attenzione

140°F ss%
60°C
0°F
-18°C 30%

Limite di temperatura  Limitazione dell'umidita

@ ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

nml]lzzare

Indicazioni per I'uso

Gli accessori per i fumi hanno

lo scopo di aspirare il

pennacchio di fumo prodotto

durante le procedure
chirurgiche.

AVVERTENZE:

e Prima dell’uso, verificare che
il prodotto  non sia
danneggiato. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.

o Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza.
NON piegare né avvolgere
attorno al prodotto!

o Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

e Leggere il manuale di
funzionamento e installazione
dell'aspiratore di fumi.

¢ SOLO SU PRESCRI-
ZIONE MEDICA La legge
federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

e Collegare il manicotto della
lancia al filtro di ingresso
dell'aspiratore di fumi.

o Posizionare la lancia vicino

alla fonte di fumo.

Sostituire e smaltire tutti gli

elementi etichettati come

"monouso" nel rispetto del

protocollo istituzionale.

Non pulire, risterilizzare

né riutilizzare.

Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di

temperature da -18°C a
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60°C; Limitazione
dell'umidita da 30% a 85%.
Prodotto sterile

(€ @

2797 risterilizzare

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene.

La sterilizzazione ¢ eseguita
con ossido di etilene. Per i
dettagli sul processo di
sterilizzazione, contattare I.C.
Medical, Inc.

Prodotto non sterile

CEL\

Non sterile

La condizione "Non sterile" ¢
indicata sulla confezione dal
simbolo Non sterile.

I.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
l'ulteriore confezionamento e/o
la sterilizzazione secondo i
propri processi convalidati.
Questi prodotti devono essere
sterilizzati solo con ossido di
etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati
convalidati da 1.C. Medical e
possono danneggiare il
prodotto con  conseguente
malfunzionamento del disposi-
tivo e/o lesione a carico del
paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato
valutato per il ricondiziona-
mento o la risterilizzazione.
Il ricondizionamento e/o la
risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo,
rendendolo inutilizzabile e/o
possono portare a guasti del
dispositivo, con conseguenti
malattie, lesioni o morte del
paziente.

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

CONFEZIONE:

e Durante la rimozione del
prodotto dalla confezione,
adottare tecniche asettiche.

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
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stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

FILTRI DI
ASPIRAZIONE IN
LINEA ULPA CON o
SENZA SET TUBI

b 4

MBICE A

Dispositivo medico Attenzione

140°F z B5%
30%~"

60°C
Limitazione dell'umidita

0°F
-18°C

Limite di temperatura

Non prodotto utilizzando

lattice di gomma naturale

Indicazioni per 1'uso

Il filtro viene utilizzato come
elemento aggiuntivo per gli
accessori per il fumo o i
dispositivi di aspirazione dei
fumi allo scopo di filtrare fumi

chirurgici, odori, vapori di
solventi  organici,  vapori
tossici, odori nauseabondi

prodotti durante le procedure
chirurgiche,

AVVERTENZE:

e Prima dell’uso, verificare che
il prodotto  non sia
danneggiato. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.

® Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza. NON
piegare né avvolgere attorno
al prodotto!

o Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

e Leggere il manuale di
funzionamento e installazione
dell'aspiratore di fumi.

e SOLO SU PRESCRI-
ZIONE MEDICA La legge
federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo

ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

e Collegare ad accessori per il
fumo, pareti aspiranti, tubi
del fumo o a qualsiasi
dispositivo di aspirazione dei
fumi.

Sostituire 1'assieme del filtro
quando il filtro mostra uno
scolorimento.

Smaltire il filtro in base alla
politica del proprio istituto
per lo smaltimento dei rifiuti
biologicamente contaminati.
Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di
temperature da -18°C a
60°C; Limitazione

dell'umidita da 30% a 85%.

e Questo ¢ un prodotto NON
STERILE. Puo  essere
utilizzato fino a quando non
vi ¢ l'indicazione di sostituire
il filtro (elencato sopra).
Dopo tale periodo non
tentare di pulire, sterilizzare
o riutilizzare questo filtro.

CONFEZIONE:

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

TUBI PER 1 FUMI

-&@

Dispositivo medico  Attenzione

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite di temperatura

mm]luan

85%
30% "

Limitazione dell'umidita

Non prodotto utilizzando RO nly

lattice di gomma naturale

Indicazioni per I'uso

Gli accessori per i fumi hanno
lo scopo di aspirare il
pennacchio di fumo prodotto

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Duman Tahliye Cihazi Isletim
ve Kurulum Kilavuzunu
okuyun.

durante le
chirurgiche.

AVVERTENZE:

e Prima dell’uso, verificare che
il  prodotto non  sia
danneggiato. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodotto.

o Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico!  NON lanciare!
NON usare la forza. NON
piegare né avvolgere attorno
al prodotto!

e Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

e Leggere il manuale di
funzionamento e installazione
dell'aspiratore di fumi.

e SOLO SU PRESCRI-
ZIONE MEDICA La legge
federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

e Collegare il tubo al filtro
dell'aspiratore di fumi e al
connettore del manipolo.

Se si utilizza un tubo per il
fumo da 7/8", collegarlo al
filtro dell'aspiratore di fumi.

procedure

Collegare l'altra estremita
all'accessorio  dell'aspiratore
di fumi, utilizzando gli

adattatori necessari.
Sostituire e smaltire tutti gli
elementi etichettati come
"monouso" nel rispetto del
protocollo istituzionale.
Non pulire, risterilizzare
né riutilizzare.

Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di
temperature da -18°C a
60°C; Limitazione

dell'umidita da 30% a 85%.

Prodotto sterile

Non utilizzare se la

risterilizzare confezione &

|STERILE | EO|

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene.

La sterilizzazione ¢ eseguita
con ossido di etilene. Per i
dettagli  sul processo  di
sterilizzazione, contattare 1.C.
Medical, Inc.

Prodotto non sterile

CEL\

Non sterile

La condizione "Non sterile" &
indicata sulla confezione dal
simbolo Non sterile.

I.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
I'ulteriore confezionamento ¢/o
la sterilizzazione secondo i
propri processi convalidati.
Questi prodotti devono essere
sterilizzati solo con ossido di
etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati
convalidati da I.C. Medical e
possono danneggiare il
prodotto con  conseguente
malfunzionamento del disposi-
tivo e/o lesione a carico del
paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato
valutato per il ricondiziona-
mento o la risterilizzazione.

Il ricondizionamento e/o la
risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo,

rendendolo inutilizzabile e/o
possono portare a guasti del
dispositivo, con conseguenti
malattie, lesioni o morte del
paziente.

CONFEZIONE:

e Durante la rimozione del
prodotto dalla confezione,
adottare tecniche asettiche.

e Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

EVENTI AVVERSI
GRAVI:
Qualsiasi evento avverso o
incidente grave che si verifica

in relazione al dispositivo o
all'accessorio  deve essere
segnalato al produttore, 1.C.
Medical, Inc., all’indirizzo
complaints@icmedical.com e
alla FDA. Inoltre, i clienti
europei devono effettuare la

segnalazione anche al
rappresentante autorizzato
all'indirizzo indicato

sull'etichetta o sulle istruzioni

per luso e all'autorita
competente nello stato
membro.

G

Duman Tahliye Cihaz
Aksesuar Uyarilar,
Ikazlar1 ve Talimatlar1

ESU SHROUD

bl € € /N\

Tibbi cihaz Dikkat
2797 war m
140°F
60°C B5%
0°F
-18°C

30%~—"

Sicakhik simirn
Nem simrlamas

@ ROnly

Dogal kauguk lateks
Kullamfarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlar:

ESU Shroud/Ortiisii, standart
elektrocerrahi (ESU) el
degistirme kaleminin

iizerinden geger ve ESU kalem
kullanimdayken olusan duman
ve havadaki diger kalintilart
bosaltmak i¢in kullanilir.

GENEL ESU UYARILARI:

o Aktif aksesuarlari,
kullamlmadigr  zamanlarda
hastadan ve her zaman yanici
nesnelerden, gazlardan ve
buharlardan uzak tutun.

e Kullanilmadigi  zamanlarda
aktif aksesuarlarn giivenlik
kabinda (kilif) saklaym.

o Bir elektrocerrahi kaleminde
Kes veya Koagiilasyon
islevini kullandiktan sonra
ug/elektrot sicaktir. Herhangi
bir aktif cihazi, 6zellikle de

bir elektro kalemi sakin
hastanin tlizerinde
birakmaym. Bu, hastanm,

doktorun ve/veya personelin
sicak ug / elektrot tarafindan
kazara yanmasini Onlemek
igindir.

Kapasitif kuplaj ve yiiksek

voltajlarda istenmeyen
yanma potansiyelini en aza
indirmek ve istenen son
etkiyi  elde etmek icin
voltaji/  glci  miimkiin
oldugunca diisiik tutun.

e Kullanmadan  once  tim

yalittm dahil olmak iizere

iirlinii hasar agisindan kontrol

edin. Hasarliysa, bu iriini

KULLANMAYIN.

Bu iirlinii her tiirli mekanik

hasardan koruyun!

ATMAYIN! Uzerinde giig

KULLANMAYIN! Kablosu

varsa, aksi belirtilmedikge,

biikmeyin veya {irliniin
etrafina SARMAYIN!

e Bu cihaz1 sivilarin emilmesi

icin KULLANMAYIN

Yalnizca lisansl bir doktorun

talimatiyla kullanin.

e ESU  ceketi bir LC.
Elektrocerrahi  (ESU) igin
standart manuel
anahtarlamali, yaklasik 6 -
6,75 in¢ uzunlugunda ve 0,4 -
0,5 ing dis ¢apa sahip tibbi ve

herhangi bir elektrokoter
kalemi.
UYARILAR,

e Kullanmadan 6nce {riiniin
hasar goriip gormedigini
kontrol edin. Hasarlrysa, bu
iiriini KULLANMAYIN.

e Bu diriinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde giig
KULLANMAYIN!

e Yalnizca lisansli bir dokto-
run talimatryla kullanin.

DIKKAT: Elektrocerrahi
Unitesi (ESU) talimatlarini ve

SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansli bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

Elektrokoter kalemini ortii
yenine yerlestirin. Her seyin
diizgiin  oldugundan emin
olun. Kalem Ortiye tam
oturmal1 ve kalem bigag1 ucu
ortii ucunun yaklasik 1/3” ila
¥ otesine ¢ikintt yapmalidir.
Ortii, ¢ogu kullamm igin
uygun standart uzunlukta bir
ugla birlikte verilir.

Cerrahin  rahat edebilmesi
icin, tlipii (kalem ucundan
yaklastk 3 fit (91 cm)
uzaklikta) cerrahi bolgenin
yakinindaki  bir  perdeye
sabitleyin. Havlu kelepgesi
veya benzeri bir alet kullanin.
Tiipti tikamaym.

Hortumu 1. C. Medical
duman tahliye cihazimin giris
filtresine takin.

Elektrokoter  ile  kalem
kordonunun 6rtii hortumuna
baglanmasi, ameliyat sira-
sinda  Ortiiyli  ve kalemi
hareket ettirmeyi kolaylas-
tiracaktir.

Kalem aktif oldugunda hava
ortiiden akmahdir. Degilse,
herhangi bir engel olup
olmadigmi kontrol edin ve
duman tahliye cihazi kullanici
kilavuzuna bakin.

Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek Kullanimhik”
etiketli tiim 6geleri degistirin
ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
Tasima ve Depolama
kosullari: Sicaklik smir1 -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.

Steril iiriin

Q@ =

Yeniden  Ambalaj
sterilize hasarliysa
etmeyin  kullanmaym
Kullanilan sterilizasyon yon-
temi ETO'dur. Sterilizasyon
stireciyle ilgili ayrmtilar i¢in
I.C. ile iletisime gecin.
Medical, Inc.

ISTERILE | EO|

Etilen oksit ku]lamlar:k
sterilize edilmistir.

AMBALAJ:

e Uriinii ambalajindan ¢ikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu {irlinii yalnizca ambalaji
acilmamis  veya  hasar
gérmemigse kullanin.
Bu durumda {iriinii atin

Steril olmayan iiriin

"Steril Olmayan"
iirtinii ambalaj
iizerinde Steril
Olmayan sembolii
ile belirtilmistir.
1.C. Medical, steril ortamlarda
kullanilmak  tizere steril
olmayan {riinlerin, kendi
onaylanmis iglemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak iizere
miisterilerimiz tarafindan daha
fazla iglenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon
yontemleri  1.C.  Medical
tarafindan valide edilmedigin-
den, bu firiinler yalmzca etilen
oksit ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamis yontemler bir
cihaz arizasina ve/veya
uriindeki bir hasar yiiziinden
hastanin yaralanmasima sebep
olabilir.

Bu cihaz, yeniden igleme veya
yeniden  sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Yeniden
isleme ve/veya  yeniden
sterilizasyon ~ cihaza  zarar
vererek  kullanilamaz  hale
getirebilir ~ ve/veya  cihaz
arizasma yol agarak hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina
veya 6liimiine yol agabilir.

Steril olmayan
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SAFEGUARD BLUE®
Yerlesik Sivi Tutuculu
Hidrofobik ULPA Filtre

w5l C€ A

Tibbi cihaz Dikkat

158°F 1 00%
-40°C 10% ="

70°C
Stcaklik simry Nem smrlamast

@ ROnly

Dogal kauguk lateks
Kullamlarak iiretilmemistir

Kullamm Endikasyonlar:

Filtre, tim 1. C. Medical
Duman Tahliye modelleri igin,
dumanini ¢ikarmak, filtrelemek
ve dahili sivi kapani iginde
cerrahi bolgeden ¢ikabilecek
herhangi bir siviy1, buhari, yag
sisini, hidrokarbon buharini,
yag buharini, nemi, damlacigi,
kokuyu, organik ¢oziicii buhar
ve toksik buhari toplamak i¢in
bir eklenti olarak kullanilir.

UYARILAR:

e Kullanmadan once iiriiniin
hasar gorlip g6rmedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
iirtinii KULLANMAYIN.

e Bu {iriinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde giig
KULLANMAYIN!

o Yalnizca lisansli bir doktorun
talimatiyla kullanm.

-40°F

DIKKAT:
e Duman  Tahliye Cihazi
Kullannm  ve Kurulum

Kilavuzunu okuyun.

o Herhangi bir filtreyi takmadan
veya  ¢ikarmadan  Once,
sistemin kapatildigindan ve
elektrik figinin
¢ikarildigimdan emin olun.

o SAFEGUARD BLUE®
Hidrofobik ULPA Filtresinin
Yerlesik  Sivi Tutucu ile
kurulmamasi, I. C. Medical

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



Duman Tahliye Cihazinin
kirlenmesine ve olasi elektrik
hasarina neden olabilir.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansli bir
doktor tarafindan veya onun

siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.
TALIMATLAR:
e Dahili SIV1 ayiricil
hidrofobik ULPA
SAFEGUARD BLUE®

filtre, yalnizca LC. Tibbi
(tim modeller).

e Filtre tertibatimt  duman
tahliye cihazina takin ve
aksesuar  borusunu filtre
tertibatina takin.

e "Filtre Degistir" gostergesi
yandiginda filtre grubunu
degistirin.

Istenilen gaz akis1 seviyeleri

elde edilemediginde filtre
tertibatini degistirin.
e Su/buhar kapaninda nem

veya sivi bulunan herhangi
bir prosediirden sonra filtre
tertibatin1 degistirin.
Kullanilmadiginda filtrenin
ucundaki kapag1 degistirin.
Filtreyi kurumunuzun biyo-
lojik olarak kontamine atik
bertaraf politikasma gore
atin.

Bu STERIL OLMAYAN bir
irtindiir.  Filtre degistirme
gostergesi etkinlesene kadar

kullanilabilir (yukarida
listelenmistir). Bu siirenin
sonunda bu filtreyi
temizlemeye, sterilize
etmeye veya yeniden

kullanmaya ¢alismayn.
Tasima ve Depolama
kosullari: Sicaklik smir1 -
40°C ila 70°C (-40°F ila
158°F); Nem sinirlamasi
10% ila 100%.

AMBALAJ:

e Bu {irlinii yalnizca ambalaji
acilmamis veya hasar gérme-
migse kullanin. Bu durumda
iirlinii atin!

INTRA-ABDOMINAL

GAZ ELIMINATOR
TUP SETLERI

Tibbi cihaz

Dikkat

Tekrar
Kullanmaym

85%

140°F
60°C
(%)
-18°C 309 XL

Sicaklik simr Ném simrlamast

@ Ronly

Dogal kauguk lateks
kullanilarak iiretilmemistir

Kullamim Endikasyonlari

Laparoskopik prosediirler

sirasinda ortaya ¢ikan dumani

ve havadaki kalintilari ortadan
kaldirmak i¢in kullanilir.

UYARILAR:

e Kullanmadan 6nce {iriiniin
hasar goriip gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
iriinii KULLANMAYIN.

e Bu iirlinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde giig
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya firiiniin
etrafina SARMAYIN!

« Yalnizca lisansh bir doktorun
talimatiyla kullanin

DIKKAT:

e Duman  Tahliye
Kullanmm  ve
Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansli bir
doktor tarafindan veya onun
siparigiyle satilabilecek se-
kilde kisitlar.

TALIMATLAR:

e Uriin, bir ugta herhangi bir L.
C. Medical Duman Tahliye
Cihazi’na ve diger ucunda
laparoskopik trokara
baglanir.

o Adaptorleri istenen konek-
torlere sikica takin.

o Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek Kullanimhik”
etiketli tiim 6geleri degistirin

Cihaz1
Kurulum

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

ve atn. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
e Tagima ve Depolama

kosullari:  Sicaklik smir1 -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.
Steril iiriin
2797 Veniden steilize  Ambalaj
etmeyin hasarliysa
|STERILE | EO
Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-

yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin L.C. ile iletisime gecin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

qFAN

Steril olmayan

"Steril  Olmayan"  iriinii
ambalaj iizerinde Steril
Olmayan sembolii ile
belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda

kullanilmak lizere steril
olmayan iriinlerin, kendi
onaylanmis islemlerine gore

daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak iizere
misterilerimiz tarafindan daha
fazla islenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon yon-
temleri I.C. Medical tarafindan
valide edilmediginden, bu
rtinler yalnizca etilen oksit ile
sterilize edilmelidir. Onay-
lanmamig yontemler bir cihaz
arizasma ve/veya uriindeki bir
hasar  yiiziinden  hastanin
yaralanmasina sebep olabilir.
Bu cihaz, yeniden isleme veya
yeniden  sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Yeniden
isleme  ve/veya  yeniden
sterilizasyon  cihaza  zarar
verebilir, kullanilamaz hale
getirebilir ~ ve/veya  cihaz
arizasma yol agabilir, bu da
hastanin hastalanmasina,
yaralanmasma veya Oliimiine
neden olabilir

AMBALAJ:

o Uriinii ambalajindan gikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji
acilmamig veya  hasar
gérmemisse kullanin.
Bu durumda iiriinii atin!

SPEKULUM
TUP SETLERI

Tekrar
kullanmay:

5%
30%

Nem simrlamas

Tibbi cihaz

140°F
60°C
-18°C

Sicakhik simirt

@ RBconly

kullanilarak iiretilmemistir
Kullanim Endikasyonlar:
Duman Aksesuarlari, cerrahi

Dikkat

prosediirler sirasinda olusan
gaz/dumani tahliye etmeye
yoneliktir.

UYARILAR:

o Kullanmadan o6nce {iriiniin
hasar gorlip gbrmedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
tirtinii KULLANMAYIN.

e Bu iiriinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Ugzerinde giig
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya iriiniin
etrafina SARMAYIN!

DIKKAT:

e Duman  Tahliye Cihazi
Aksesuar Uyarlarm, Ikazla-
rn1 ve Talimatlarini Okuyun;
Elektrocerrahi Birimi (ESU);
ve Duman Tahliye Cihaz1 i¢in
Calisirma  ve  Kurulum
Kilavuzu.

SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansh bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

e Spekulum hortumunun  bir
ucunu  Speculum  hortum
portuna ve diger ucunu L.C.'de
yerlesik sivi ayiriciya sahip
ULPA SAFEGUARD
BLUE® hidrofobik filtreye
takin. Tibbi.

o Kurumsal protokoliiniize

gore “Tek Kullanimlik”

etiketli tiim dgeleri degistirin
ve atm. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.

Tasima ve Depolama

kosullari: Sicaklik st -

18°C ila 60°C (O°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.

Steril iiriin

2797 nmdmmnme Ambalaj

hasarliysa
Kullanmaym

Etilen oksit kullamilarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-
yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin L.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

CEL\

Steril olmayan

"Steril Olmayan" uriini
ambalaj lizerinde Steril
Olmayan sembolii ile
belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda
kullanilmak  iizere steril
olmayan iriinlerin, kendi
onaylanmis islemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak iizere
miisterilerimiz tarafindan daha
fazla islenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon
yontemleri 1.C. Medical tara-
findan valide edilmediginden,
bu iriinler yalnizca etilen oksit
ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamig yontemler bir
cihaz arizasina ve/veya
driindeki bir hasar yiiziinden
hastanin yaralanmasma sebep
olabilir.

Bu cihaz, yeniden isleme veya
yeniden  sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Yeniden
isleme ve/veya yeniden
sterilizasyon ~ cihaza  zarar
vererek  kullanilamaz  hale
getirebilir ~ ve/veya  cihaz
arizasma yol agarak hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina
veya oliimiine yol agabilir.

AMBALAJ:

e Uriinii ambalajindan
cikarirken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji

acilmamis  veya  hasar

gormemigse kullanin. Bu

durumda tiriinii atmn!
DUMAN TAHLIiYE

CUBUKLARI

Tibbi cihaz

140°F

60°C
0°F
-18°C

Sicakhk simr

Dikkat Tekrar

Kullanmayin

30%~"

Nem simrlamas

R.only

Dogal kauguk lateks
Kullamilarak iiretilmemistir

Kullamim Endikasyonlari
Duman Aksesuarlari, cerrahi

prosediirler sirasinda olusan
gazi/dumant tahliye etmeye
yoneliktir.

UYARILAR:

e Kullanmadan 6nce {iriniin
hasar goriip gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
irtinii KULLANMAYIN.

e Bu iirlinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde giig
KULLANMAYIN.
BUKMEYIN veya firiiniin
etrafina SARMAYIN!

® Yalnizca lisansh bir doktorun

talimatiyla kullanm.
DIKKAT:
e Duman  Tahliye Cihaz
Kullannm  ve Kurulum

Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansli bir
doktor tarafindan veya onun

siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.
TALIMATLAR:
e Duman tahliye cihazinin

girig filtresine gubuk hortu-
munu takin.

Cubugu duman kaynagmnin
yakinmna yerlestirin.
Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek  Kullanimlik”
etiketli tim ogeleri degistirin
ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
Tasima ve Depolama
kosullari:  Sicaklik smur1 -

18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.
Steril iiriin
2797 o o
Kullanmayin
STERILE | EO|
Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-

yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin I.C. ile iletisime gecin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

qFAN

Steril olmayan

"Steril  Olmayan"  iriinil
ambalaj iizerinde Steril
Olmayan sembolii ile
belirtilmistir.

1.C. Medical, steril ortamlarda

kullanilmak iizere steril
olmayan iriinlerin, kendi
onaylanmis islemlerine gore

daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak tizere
miisterilerimiz tarafindan daha

fazla islenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon
yontemleri  1.C.  Medical
tarafindan valide edilmedigin-
den, bu firiinler yalnizca etilen
oksit ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamis yoéntemler bir
cihaz arizasina ve/veya
uriindeki bir hasar yiiziinden
hastanin yaralanmasina sebep
olabilir.
Bu cihaz, yeniden igleme veya
yeniden  sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Yeniden
isleme ve/veya  yeniden
sterilizasyon ~ cihaza  zarar
vererek  kullanilamaz  hale
getirebilir ~ ve/veya  cihaz
arizasma yol agarak hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina
veya 6liimiine yol agabilir.

AMBALAJ:

e Uriinii ambalajindan ¢ikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu {irlinii yalnizca ambalaji
acilmamis  veya  hasar
gOrmemisse kullanin.
Bu durumda {iriinii atin!

ULPA HAT iCi EMIS
FILTRELERI TOPLU
veya TUPSUZ

&

B,
g

-CEA

Tibbi cihaz Dikkat

140°F 2 B5%
30% )~

60°C
Nem simirlamast

0°F
-18°C

Sicakhk simr

ROnly

Dogal kauguk lateks
kullanilarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlar:

Filtre, cerrahi dumani,
kokulari, organik  ¢Oziici
buharlarini, toksik buharlari,
cerrahi prosediirler sirasinda
iretilen zararli kokulari
filtrelemek igin duman

aksesuarlarina veya duman
tahliye cihazlarina ek olarak
kullanilir.
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UYARILAR:

o Kullanmadan o6nce {iriiniin
hasar gorlip gbrmedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
iirtinii KULLANMAYIN.

e Bu iirlinii her tiirli mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Ugzerinde giig
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya iiriiniin
etrafina SARMAYIN!

e Yalnizca lisansli bir doktorun
talimatiyla kullanm.

DIKKAT:
e Duman  Tahliye Cihazi
Kullannm  ve Kurulum

Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansh bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

e Duman aksesuarlarina,

emme duvarlarina, duman

borularma veya herhangi bir
duman tahliye cihazina takin.

Filtrede renk bozulmasi

goriildigiinde filtre

tertibatin1 degistirin.

o Filtreyi kurumunuzun
biyolojik olarak kontamine
atik imhas1 politikasina gore
atin.

e Tagima ve Depolama

kosullari: Sicaklik st -

18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi

30% ila 85%.

Bu, STERIL OLMAYAN bir

iirtindiir. Filtreyi degistirmek

i¢in bir gosterge olana kadar
kullanilabilir (yukarida
listelenmistir). Bu siireden

sonra bu filtreyi
temizlemeye, sterilize
etmeye veya yeniden

kullanmaya ¢alismayn.

AMBALAJ:

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji
acilmamig veya  hasar
gormemisse kullanin.
Bu durumda {iriinii atin!

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



DUMAN TUPLERI
8}

Tibbi cihaz

Dikkat Tekrar

Kullanmaym

85%

140°F
60°C
O°F
-18°C

Sicakhik simry

30%)~"

Nem simrlamas

ROnly

Dogal kauguk lateks
kullanilarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlar:
Duman Aksesuarlari, cerrahi

prosediirler sirasinda olusan
gazi/dumani tahliye etmeye
yoneliktir.

UYARILAR:

o Kullanmadan once {iriiniin
hasar goriip gdrmedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
iriinii KULLANMAYIN.

Bu iiriinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde gii¢
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya firiiniin
etrafina SARMAYIN!
Yalnizca lisansh bir doktorun
talimatiyla kullanin.

DIKKAT:

e Duman  Tahliye
Kullannm  ve
Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansli bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek se-
kilde kisitlar.

TALIMATLAR:

e Hortumu duman tahliye
cihazinin filtresine ve baghk
konektoriine baglaym.

° 7/8” Duman Borusu
kullaniliyorsa, duman tahliye
filtresine baglayn. Diger ucu
da gerekli adaptorleri kullana-
rak duman tahliye aksesuarina
baglayin.

Cihaz1
Kurulum

e Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek  Kullanimlik”
etiketli tim ogeleri degistirin
ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
Tasima ve Depolama
kosullari: Sicaklik smir1 -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.

Steril iiriin

e ®

2797 Yeniden sterilze  Ambalaj
etmeyin hasarlysa
kullanmaym

Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-
yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin I.C. ile iletisime gecin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

CEL\

Steril olmayan
"Steril Olmayan" tirtint
ambalaj lizerinde Steril Olma-
yan sembolii ile belirtilmigtir.

1.C. Medical, steril ortamlarda

kullanilmak  tizere steril
olmayan iriinlerin, kendi
onaylanmis islemlerine gore

daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak tizere
miisterilerimiz tarafindan daha
fazla iglenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon yon-
temleri I.C. Medical tarafindan
valide edilmediginden, bu
uriinler yalnizca etilen oksit ile
sterilize edilmelidir. Onay-
lanmamis yontemler bir cihaz
arizasma ve/veya Uriindeki bir
hasar  yiiziinden  hastanin
yaralanmasina sebep olabilir.

Bu cihaz, yeniden igleme veya
yeniden  sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Yeniden
isleme ve/veya  yeniden
sterilizasyon ~ cihaza  zarar
vererek  kullanilamaz  hale
getirebilir ~ ve/veya  cihaz
arizasma yol agarak hastanin

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

hastalanmasina, yaralanmasina
veya Oliimiine yol agabilir.

AMBALAJ:
o Uriinii ambalajindan ¢ika-
ricken  aseptik  teknikler
kullanin.

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji
acilmamig veya  hasar
gérmemisse kullanin.
Bu durumda iiriinii atin!

CiDDi ADVERS OLAYLAR:
Cihaz veya aksesuarla ilgili
olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi advers olay veya kaza

tiretici, 1.C. Medical’e
bildirilmelidir:

complaints@icmedical.com ve
FDA. Ayrica Avrupali

miisteriler, etiket veya IFU'da
listelenen adresteki ~ Yetkili
Temsilciye ve iiye devletteki
yetkili makama rapor
vermelidir.

GD

Opozorila, svarila in
navodila v zvezi
z evakuatorjem dima

ZASCITA

ELEKTROKIRURSKE
ENOTE

MICEAD

Medicinski

pripomogek 2797 Powr poraifjﬁj‘e
ponovno
o
s o
0°F
o AL
-18°C 30%,

Temperaturna omejitey

Omejitev viaznosti
Niizdelano z uporabo

lateksa iz naravnega

Navodila za uporabo

Zascita elektrokirurske enote se
namesti prek standardnega
svin¢nika elektrokirurske
enote, ki omogo¢a menjavanje
rok, in se wuporablja za
evakuacijo dima in drugih

umazanih  delcev, ki se
prenasajo po zraku, zaradi
uporabe elektrokirurskega
svin¢nika.

SPLOSNA OPOZORILA

V ZVEZI

Z ELEKTROKIRURSKO
ENOTO:

e Ko  pripomockov  pod

napetostjo ne uporabljate, jih
odstranite, da ne bodo v stiku
z bolnikom, in jih vedno
hranite stran od vnetljivih
predmetov, plinov in hlapov.
Ko pripomockov pod nape-
tostio ne uporabljate, jih
hranite v varnostni posodi
(toku).

Po uporabi funkcije reza ali
koagulacije elektrokirur-
Skega svincnika je konica/
elektroda vroca. Naprav pod
napetostjo NE polagajte na
bolnika, zlasti elektrokirur-
Skega svincnika, ki ste ga
pravkar uporabili na bolniku.
Tako  boste  preprecili
nezelene opekline bolnika,
zdravnika in/ali medicin-
skega osebja zaradi vroce
konice/elektrode.
Nastavitev napetosti/jakosti
naj bo samo tolikS$na, da

boste Se dosegali Zeleni
ucinek. Tako boste kar
vnajve¢ji meri zmanjsali

moznost kapacitivnih sklopi-
tev in nehotenih opeklin
zaradi visoke napetosti.
Izdelek pred uporabo
preverite, vklju¢no z vso izo-
lacijo. Ce je izdelek poskodo-
van, ga NE uporabljajte.

Ta izdelek zascitite pred
kakrSnimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
Ce je prisoten kabel, ga NE
prepogibajte ali ovijajte okrog
izdelka, razen ¢e ste prejeli
drugacna navodila.

Tega pripomocka NE uporab-
ljajte za sesanje tekoCin.

Uporabljaje  samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

e ESU jopi¢ se lahko uporablja
z 1.C. Medical in kateri koli
elektrokauterski svinénik s
standardnim ro¢nim
preklopom za elektrokirurgijo
(ESU) z dolzino priblizno 6 -

6,75 palca in zunanjim
premerom 0,4 - 0,5 palca.
OPOZORILA

e Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

e Ta izdelek =zascitite pred
kakr$nimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.

e Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite navodila za

elektrokirursko enoto (ESU)
ter navodila za namestitev in
uporabo evakuatorja dima.
IZDAJA SAMO NA
RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po naroCilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:

o Svin¢nik za elektrokavteriza-
cijo vstavite v za$ito.
Preverite, da je pripomocek
vstavljen do konca.
Pripomocek se mora dobro
prilegati zasCiti in konica
svinénika mora  gledati
priblizno 1/3” do %” ven iz
konca konice zascite.

Zascita je dobavljena s konico
standardne dolzine, ki je®
primerna za vecino vrst

[

uporabe.
e Da kirurgu olajSate delo,
cevke pritrdite  (priblizno

1 meter od konca svincnika)
vblizini kirurSkega prekri-
vala. Uporabite prijemalko za
komprese ali  podoben
pripomocek. Ne prekinite
pretoka skozi cevko.

e Cev pritrdite na vhodni filter
evakuatorja dima I C.
Medical.

e Ce boste pri elektrokavteriza-

ciji kabel svincnika povezali

s cevko za$Cite, boste med

operacijo lazje premikali

za$Cito in svincnik.

Ko je svinénik aktiven, mora

skozi zasCito prehajati zrak.

V nasprotnem primeru
preverite, ali so prisotne
prepreke in  si  oglejte
priro¢nik za uporabo
evakuatorja dima.

e Vse izdelke,  oznacene
s »Samo za enkratno
uporabo«  zamenjajte  in

odstranite skladno s protoko-
lom, ki ga uporabljate v vasi
ustanovi. Ne sterilizirajte
ponovno ali ne uporabite
ponovno.

® Pogoji transporta in
skladiScenja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(OF do +140 F).; Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Sterilen izdelek

Ne steriliziraite  Ne uporabljaite,
ponovno & je ovojnina
poskodovana

STERIE[ED)

Sterilizirano z
etilen oksidom

Pri tem izdelku je uporabljena

sterilizacija z ETO. Za vec

podrobnosti o postopku steri-
lizacije se obrnite na druzbo

1.C. Medical, Inc.

EMBALAZA:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  asepti¢no  tehniko
rokovanja.

Ta izdelek uporabite samo, ¢e

embalaza ni bila odprta ali

poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

Nesterilen izdelek
»Nesterilen« izde-
lek je na embalazi
oznacen s simbo-

Fom— lom za nesterilno.

Druzba 1.C.
Medical predvideva, da
nesterilne  izdelke, ki se

uporabljajo v sterilnih okoljih,
stranke  dodatno  obdelajo,

vkljuéno z dodatno embalazo
in/ali sterilizacijo skladno z

njihovimi preverjenimi
postopki. Te izdelke je
dovoljeno sterilizirati samo

z etilen oksidom, ker druzba
I.C. Medical drugih metod
sterilizacije ni odobrila in lahko
pride do poskodb izdelka, kar
bi lahko povzrocilo nepravilno
delovanje pripomocka in/ali
poskodbe bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen
za ponovno obdelavo ali
ponovno sterilizacijo. Ponovna
obdelava  in/ali  ponovna
sterilizacija lahko poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar lahko

postane  neuporaben in/ali
lahko privede do okvar izdelka,
kar bi lahko povzrocilo

obolenje, poskodbe ali smrt
bolnika.

Hidrofobni filter ULPA
SAFEGUARD BLUE®

z vgrajenim prestrezalom
tekoc¢in

Medicinski

pripomogek
158°F
70°C

Pozor

10%,)~—"

Omejitev
vlaZnosti

ROnly

Niizdelano z uporabo latcksa
iz naravnega kaviuka

40°F
-40°C

Temperaturna omejitev

Navodila za uporabo

Filter ~se uporablja kot
pripomocek pri vseh modelih
evakuatorjev.  dima 1. C.
Medical za odstranjevanje,
filtriranje dima in za zbiranje
vseh  nakljuénih  tekocin,
hlapov, oljnih meglic,
hidrokarbonskih hlapov,
mascobnih hlapov, kapljicah
vlage, vonjev, hlapov
organskih topil in strupenih
hlapov, ki so prisotni na

kirurski lokaciji, v vgrajenem

prestrezalu tekodin.

OPOZORILA:

e Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

e Ta izdelek zasCitite pred
kakr$nimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.

e Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite prirocnik za uporabo

in namestitev evakuatorja
dima.
e Pred namestitvijo ali

odstranitvijo katerega koli
filtra se prepricajte, da je
sistem izklopljen ter da je
elektriéni  vti¢ iztaknjen iz
vticnice.
e Neuspesna namestitev
hidrofobnega filtra ULPA
SAFEGUARD BLUE®
Z vgrajenim prestrezalom
teko¢in  lahko  povzroci
kontaminacijo in morebitne
elektri¢ne poskodbe
evakuatorja dima I C.
Medical.
IZDAJA SAMO NA
RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po naroCilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.
NAVODILA:
e Hidrofobni filter ULPA
SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim lo¢evalnikom
tekoCin je treba uporabljati
izkljuéno z I.C. Medical (vsi
modeli).
Filtrirni  sklop pritrdite na
evakuator dima in cevke
pripomocka priklopite na

filtrirni sklop.
e Ko zafne svetiti kontrolna
lucka  »Change  Filter”

(zamenjaj filter), zamenjajte
filtrirni sklop.

Filtrirni sklop zamenjajte, do
ne morete doseci Zelene
stopnje pretoka plina.
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e Filtrimmi sklop zamenjajte
vedno, ko je v prestrezalu
vode/hlapov prisotna vlaga
ali tekocina.
Ko filter ni v uporabi, nanj
znova namestite pokrov na
koncu filtra.
o Filter zavrzite skladno s svo-
jim pravilnikom o odstra-
njevanju  biolosko konta-
miniranih odpadkov.
Ta izdelek NI STERILEN.
Lahko se uporablja do pojava
obvestila, da je treba
zamenjati filter (navedeno
zgoraj). Po tem obvestilu ne
poskusajte ocistiti, sterilizi-
rati ali ponovno uporabiti
tega filtra.

Pogoji transporta in

skladis¢enja: Temperaturna

omejitev —40°C do +70°C (-

40 F do +158 F).; Omejitev

vlaznosti 10% do 100%.

EMBALAZA:

e Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

KOMPLET CEVK ZA
ODVAJANJE DIMA 1Z
TREBUSNE VOTLINE

Medicinski

pripomodek
140°F
60°C

Pozor

Ne porabljajte
ponovnon

85%
0°F
18°C

Temperaturna omejitev

30%~—"

Omejitev viaznosti
Niizdelano z uporabo

I & Only
lateksa iz naravnega

Navodila za uporabo
Uporablja se za odstranjevanje
dima in vseh umazanih delcev,
ki se prenasajo po zraku,
kinastanejo med
laparoskopskimi posegi.
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OPOZORILA:

o Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

Ta izdelek zascitite pred
kakr$nimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
NE prepogibajte ali ovijajte
okrog izdelka!

« Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite priro¢nik za uporabo

in namestitev evakuatorja
dima.
e IZDAJA SAMO NA

RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po narocilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:
e Izdelek se lahko namesti na
kateri koli model evakuatorja
dima I. C. Medical na enem
koncu in na laparoskopski
troakar na drugem.
Prilagodilnike trdno pritrdite
na zelene konektorje.
Vse  izdelke, oznaCene
s »Samo za enkratno
uporabo« zamenjajte in od-
stranite skladno s protoko-
lom, ki ga uporabljate v vasi
ustanovi. Ne, Cistite, ne
sterilizirajte ponovno ozi-
roma ne uporabite po-
novno.
Pogoji transporta in
skladi$¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(OF do +140 F); Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.
Sterilen izdelek

SJORS)

2797 Vnunlmrajt? Ne uporabliaite,

&e je ovojnina

|STERILE | EO

Sterilizirano z etilen oksidom

Pri tem izdelku je uporabljena
sterilizacija z ETO. Za vec
podrobnosti o postopku steri-

lizacije se obrnite na druzbo
1.C. Medical, Inc.

Nesterilen izdelek

CEL\

Nesterilno

»Nesterilen« izdelek je na
embalazi oznacen s simbolom
za nesterilno.

Druzba 1.C. Medical predvi-
deva, da nesterilne izdelke, ki
se uporabljajo v sterilnih
okoljih,  stranke  dodatno
obdelajo, vkljuéno z dodatno
embalazo in/ali sterilizacijo
skladno z njihovimi preverje-
nimi postopki. Te izdelke je
dovoljeno sterilizirati samo
z etilen oksidom, ker druzba
I.C. Medical drugih metod
sterilizacije ni odobrila in lahko
pride do poskodb izdelka, kar
bi lahko povzroéilo nepravilno
delovanje pripomocka in/ali
poskodbe bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen
za ponovno obdelavo ali
ponovno sterilizacijo. Ponovna
obdelava  in/ali  ponovna
sterilizacija lahko poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar lahko

postane  neuporaben in/ali
lahko privede do okvar izdelka,
kar bi lahko povzrocilo

obolenje, poskodbe ali smrt
bolnika.

EMBALAZA:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  asepti¢no  tehniko
rokovanja.

e Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

KOMPLETI CEVK ZA
SPEKULUM
li'\

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

VAN

Pozor

Ne pug. Taite

ponovnon

Medicinski
pripomoéek

140°F 35%
60°C
1a°c 30%~—"

Temperaturna omejitev Omejitev viaznosti

@ Ronly

Niizdelano z uporabo lateksa
iz naravnega kavuka

Navodila za uporabo
Pripomocki za odvajanje dima
so predvideni za odvajanje
kirurSkega dima, ki nastaja med
kirurskimi posegi.

OPOZORILA:

e Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

e Ta izdelek zasCitite pred
kakrsnimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
NE prepogibajte ali ovijajte
okrog izdelka!

SVARILA:

o Preberite navodila za
elektrokirursko enoto (ESU)
ter navodila za uporabo in
namestitev evakuatorja dima,
elektrokirurske  enote  ter
priroénik za uporabo in
namestitev evakuatorja dima.
IZDAJA' SAMO NA
RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po naroCilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:

e En konec cevi Speculum
pritrdite na prikljucek za cev
za  spekulum, nasprotni
konec pa na hidrofobni filter
ULPA SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim
lo¢evalnikom tekoCine na
I.C. Medical.

e Vse izdelke, oznacene
s »Samo za enkratno
uporabo« zamenjajte in od-
stranite  skladno s pro-
tokolom, ki ga uporabljate
v vasi ustanovi. Ne, Cistite,

ne sterilizirajte ponovno

oziroma ne uporabite
ponovno.

e Pogoji transporta in
skladis¢enja: Temperaturna

omejitev —18°C do +60°C
(0F do +140 F); Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Sterilen izdelek

Nesteriliziajte e uporabliaite
pon

2797
E poskodovana

Sterilizirano z etilen oksidom

Pri tem izdelku je uporabljena
sterilizacija z ETO. Za vec
podrobnosti o postopku
sterilizacije se obmite na
druzbo I.C. Medical, Inc.

Nesterilen izdelek

qFAN

Nesterilno

»Nesterilen« izdelek je na
embalazi oznacen s simbolom
za nesterilno.

Druzba 1.C. Medical predvi-
deva, da nesterilne izdelke, ki
se uporabljajo v sterilnih
okoljih,  stranke  dodatno
obdelajo, vklju¢no z dodatno
embalazo in/ali sterilizacijo
skladno z njihovimi preverje-
nimi postopki. Te izdelke je
dovoljeno sterilizirati samo
z etilen oksidom, ker druzba
IL.C. Medical drugih metod
sterilizacije ni odobrila in lahko
pride do poskodb izdelka, kar
bi lahko povzro€ilo nepravilno
delovanje pripomocka in/ali
poskodbe bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen
za ponovno obdelavo ali
ponovno sterilizacijo. Ponovna
obdelava  in/ali  ponovna
sterilizacija lahko poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar lahko

postane  neuporaben in/ali
lahko privede do okvar izdelka,
kar bi lahko povzrodilo

obolenje, poskodbe ali smrt
bolnika.

EMBALAZA:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  asepticno  tehniko
rokovanja.

e Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

PALICE ZA
EVAKUACIJO
KIRURSKEGA DIMA

Ne porabljajte
ponovnon

Medicinski pripomogek  Pozor

140°F 5%

60°C 8
0°F

18°C

Temperaturna omejitey

30%~—"

Omejitey viaznosti
Iateksa iz naravnega

ROnly

Navodila za uporabo
Pripomocki za odvajanje dima
so predvideni za odvajanje
kirurSkega dima, ki nastaja med
kirurskimi posegi.

OPOZORILA:

o Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

Ta izdelek zaScitite pred
kakr$nimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
NE prepogibajte ali ovijajte
okrog izdelka!

Ni izdelano z uporabo

e Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite priro¢nik za uporabo

in namestitev evakuatorja
dima.
e IZDAJA SAMO NA

RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo

tega pripomocka po naroCilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:

e Cev palice pritrdite na
vhodni filter evakuatorja
dima.

Palico postavite v blizino
vira dima.

Vse  izdelke, oznaCene
s »Samo za enkratno
uporabo« zamenjajte in od-
stranite skladno s protoko-
lom, ki ga uporabljate v vasi
ustanovi. Ne C{istite, ne
sterilizirajte ponovno ozi-
roma ne uporabite
ponovno.

Pogoji transporta in
skladi$¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(0OF do +140 F); Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

@ ®

Sterilen izdelek

Ve slenllzlm]le Ne uporabliaite,

279 & je ovojnina
|STERILE | EOI

Sterilizirano z etilen oksidom
Pri tem izdelku je uporabljena
sterilizacija z ETO. Za vec
podrobnosti o postopku steri-
lizacije se obrnite na druzbo
1.C. Medical, Inc.

Nesterilen izdelek

CEL\

Nesterilno
»Nesterilen« izdelek je na
embalaZi oznacen s simbolom
za nesterilno.

Druzba I.C. Medical
predvideva, da  nesterilne
izdelke, ki se uporabljajo
v sterilnih ~ okoljih, stranke
dodatno obdelajo, vklju¢no
zdodatno embalazo in/ali
sterilizacijo skladno z njiho-
vimi preverjenimi postopki.
Te izdelke  je dovoljeno
sterilizirati samo z etilen
oksidom, ker druzba
I.C. Medical drugih metod

sterilizacije ni odobrila in lahko

pride do poskodb izdelka, kar
bi lahko povzroéilo nepravilno
delovanje pripomocka in/ali
poskodbe bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen
za ponovno obdelavo ali
ponovno sterilizacijo. Ponovna
obdelava  in/ali  ponovna
sterilizacija lahko poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar lahko
postane  neuporaben in/ali
lahko privede do okvar izdelka,
kar bi lahko povzrocilo
obolenje, poskodbe ali smrt
bolnika.

EMBALAZA:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  aseptitno  tehniko
rokovanja.

e Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

SESALNI FILTRI ULPA
IN-LINE S KOMPLETI
CEVK ali BREZ
KOMPLETOV CEVK

?\.

CEA

Medlcmskl Pozor
pripomoéek
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Temperaturna omejitey

30%)~"

Omejitev viaznosti

ROnly

Niizdelano z uporabo lateksa
iz naravnega kavéuka

Navodila za uporabo

Filter se uporablja kot dodatek
pri pripomockih za odvajanje
dima ali evakuatorjih dima za
filtriranje  kirurSkega dima,
vonjav, hlapov organskih topil,
strupenih  hlapov, $kodljivih
hlapov, ki nastajajo med
kirurSkimi posegi.
OPOZORILA:

e Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.

Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

e Ta izdelek zasCitite pred
kakr$nimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.

e NE prepogibajte ali ovijajte
okrog izdelka!

e Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite priro¢nik za uporabo

in namestitev evakuatorja
dima.
e IZDAJA SAMO NA

RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po narocilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:
e Pritrdite na pripomocke za
odvajanje dima, sesalne

stene, dimne cevke ali kateri
koli evakuator dima.

e Zamenjajte sklop filtra, ko se

na filtru pokaZze razbarvanje.

Filter zavrzite v skladu s

politiko vase ustanove za

odstranjevanje biolosko
onesnazenih odpadkov.

Pogoji transporta in

skladi$¢enja: Temperaturna

omejitev —18°C do +60°C

(0F do +140 F).; Omejitev

vlaznosti 30% do 85%.

To je NESTERILNI izdelek.

Uporablja se lahko, dokler ni

indikacije za zamenjavo

filtra (navedeno zgoraj). Po
tem casu ne poskusajte
ocistiti, sterilizirati  ali
ponovno uporabiti tega filtra.

EMBALAZA:

e Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.
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DIMNE CEVKE

Medicinski

pripomogek
140°F
60°C

Ne porabljajte
ponovnon

85%

Pozor

0°F
18°C

Temperaturna omejitev

30% "

Omejitev viaZnosti

ROnly

Navodila za uporabo
Pripomocki za odvajanje dima
so predvideni za odvajanje
kirurSkega dima, ki nastaja med
kirurskimi posegi.

OPOZORILA:

o Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

Ta izdelek zascitite pred
kakr$nimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
NE prepogibajte ali ovijajte
okrog izdelka!

Ni izdelano z uporabo
Iateksa iz naravnega

e Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite priro¢nik za uporabo
in namestitev evakuatorja
dima.

e [ZDAJA SAMO NA

RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po naroCilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:
e Cevko povezite s filtrom
evakuatorja dima in

konektorjem rocne enote.

e Ce uporabljate dimno cevko
7/8¢, jo povezite s filtrom
evakuatorja dima. Drugi del
povezite z nastavkom evakua-
torja dima, pri tem uporabite
potrebne prilagodilnike.
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e Vse izdelke,  oznaCene
s »Samo za enkratno
uporabo«  zamenjajte  in

odstranite skladno s protoko-
lom, ki ga uporabljate v vasi
ustanovi. Ne, Cistite, ne
sterilizirajte ponovno ozi-
roma ne uporabite
ponovno.

® Pogoji transporta in
skladiScenja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(OF do +140 F).; Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Sterilen izdelek

e @

2797 Nuun].z.ra,te Ne uporabliaite,

&e je ovojnina

|STERILE | EO| ’

Sterilizirano z etilen oksidom

Pri tem izdelku je uporabljena
sterilizacija z ETO. Za vec
podrobnosti o postopku
sterilizacije se obrnite na
druzbo I.C. Medical, Inc.

Nesterilen izdelek

qFAN

Nesterilno

»Nesterilen« izdelek je na
embalazi oznacen s simbolom
za nesterilno.

Druzba I.C. Medical
predvideva, da nesterilne iz-
delke, ki se uporabljajo
v sterilnih  okoljih, stranke
dodatno obdelajo, vkljuéno
z dodatno embalazo in/ali
sterilizacijo skladno z njiho-
vimi preverjenimi postopki.
Teizdelke je  dovoljeno
sterilizirati samo z etilen
oksidom, ker druzba

I.C. Medical drugih metod
sterilizacije ni odobrila in

lahko pride do poskodb
izdelka, kar bi lahko
povzrocilo nepravilno
delovanje pripomocka in/ali
poskodbe bolnika.

Ta  pripomocek ni  bil
preverjen za ponovno
obdelavo ali ponovno
sterilizacijo. Ponovna
obdelava in/ali  ponovna

sterilizacija lahko posSkoduje
pripomocek, zaradi  Cesar
lahko postane neuporaben
in/ali lahko privede do okvar
izdelka, kar bi lahko
povzrocilo obolenje,
poskodbe ali smrt bolnika.

EMBALAZA:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  asepti¢no  tehniko
rokovanja.

e Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

RESNI NEZELENI
DOGODKI:

O wvseh resnih nezelenih
dogodkih  ali  incidentih,
vezanih na ta pripomocek ali

izdelek, je treba obvestiti
proizvajalca, t. druzbo
1.C. Medical, Inc. z obvestilom
na elektronski naslov

complaints@icmedical.com, in
amerisko upravo FDA.
Poleg tega morajo uporabniki
v Evropi porocati tudi
pooblas¢enemu  predstavniku
na naslov, naveden na etiketi ali
v navodilih za uporabo ter
pristojnemu organu v drzavi

¢lanici.
Odsavac koufe, varovani,
upozornéni a pokyny

NAVLEK K ESU

Zdravumickv Upozornéni
prostiedek 2797 N;v:::\l;;;éu

140°F
60°C B5%
o°F
18°C

Teplotni limit

30%~—"

Limit vihkosti vzduchu

ROnly

Neni vyrobeno pomoci
ptirodniho kau¢ukového
latexu

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Urcené pouZziti

Navlek k ESU se navléka na
standardni elektrochirurgické
(ESU) ru¢ni spinaci pero
a pouziva se k odsavani koute
a dalSich necistot ve vzduchu,
které vznikaji pfi pouziti ESU
pera.

OBECNA VAROVAN{
OHLEDNE ESU:

e Nepouzivané aktivni piislu-
Senstvi vzdy uchovavejte
mimo  dosah  pacientl
a v bezpetné vzdalenosti od
hotlavych pfedmétd, plynd a
vyparQ.

Aktivni piislusenstvi uchova-
vejte v bezpecnostnim obalu

(pouzdie), pokud i
nepouzivate.
e Hrot/elektroda  elektrochi-

rurgického pera (PenEvac®)
je po pouziti funkce Rez
nebo  Koagulace horka.
Nepokladejte  pfimo  na
pacienta  zddné  aktivni
pfislusenstvi, obzvlaste¢ ne
elektrochirurgické pero
(PenEvac®), které jste pravé
pouzili.  Predejdete  tim
zranéni pacienta, 1ékate nebo
personalu popalenim horkym

hrotem/elektrodou.

e Abyste dosahli pozadova-
ného ucinku a zaroven
minimalizovali riziko poten-
cidlni  kapacitni ~ vazby
a netimyslného popaleni
hroziciho pii pouziti

vysokého napéti, pouzivejte
co nejniz§i mozné napéti.
Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda pfistroj neni poskozen,
véetné izolace. Pokud je
piistroj poskozen, NEPOUZI-
VEIJTE ho.
Chrante pfistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s pfistrojem!
NEPOUZ{VEJTE silu! Pokud
se u piistroje nachazi kabel,
NEZAMOTAVEJTE ho ani
ho NEOMOTAVEJTE kolem
pfistroje!
o NEPOUZIVEJTE tento
pfistroj pro odsavani tekutiny.

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného lékare.
Bunda ESU mize byt pouzita
s 1.C. Medical a jakakoliv
elektrokauterizacni tuzka se
standardnim rucnim
prepinanim pro
elektrochirurgii (ESU) o délce
cca 6 - 6,75 palce a vné&jSim
pruméru 0,4 - 0,5 palce.

VAROVANI!

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je produkt poskozen,
NEPOUZIVEJTE ho.

o Chrarite pfistroj pred
mechanickym poskozenim!
NEHAZEJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEJTE silu!

o Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného lékare.

UPOZORNENI:

e Piectéte si pokyny pro pouziti
Elektrochirurgické jednotky
(ESU) a ptirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje je federalnim zako-
nem omezen na Iékafe
a objednavky provedené jmé-
nem lékare.

POKYNY:

e Vlozte elektrokauterizacni
pero do navleku. Ujistéte se,
ze je uplné vepiedu. Pero by
meélo v navleku pevné sedét a
hrotu by mélo vycnivat
zhruba 0,8 cm (1/3”) az
1,9 cm (34”).

o K navleku je pfilozen hrot

standardni délky vhodny pro

vétsinu typd pouziti.

Pro pohodli chirurga upevnéte

hadi¢ky (zhruba 0,9 m od

konce pera) k zavésu u mista
chirurgického vykonu.

Pouzijte chirurgické klesté

nebo  podobny  nastroj.

Neuzavirejte hadicky.

o Pfipojte hadici ke vstupnimu
filtru odsavace koute 1. C.
Medical.

e Pripojte  elektrokauterizaci,
kabel pera k hadici navleku

usnadni pohyb navleku a pera

béhem zakroku.
e Kdyz je pero aktivni,
navlekem by mél prochazet
vzduch. Pokud tomu tak neni,
zkontrolujte, zda se v navleku
nenahazi prekazka, a nahléd-
néte do ptirucky s pokyny pro
pouziti odsavace koufe.
Vyméinte a  zlikvidujte
vSechny polozky oznacené
jako ,Jednorazové pouziti*
podle  vaseho interniho
protokolu.  NECISTETE,
NEDEZINFIKUJTE, NE-
PROVADEJTE opétovnou

sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakované.
e Podminky  pfepravy a

skladovani: Teplotni limit -
18°C az 60°C (0°F az
140°F).; Limit  vlhkosti
vzduchu 30% az 85%.

Sterilni produkt

Neprovadéjte
opétovnou
sterilizaci

[STERILEEO]

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu.

NepouZzivejte,
pokud je baleni
poskozené

Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte 1.C. Medical, Inc.
OBAL:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky.
e Pouzijte pfistroj  pouze

v piipad¢, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipad¢ produkt vyhod’te

Nesterilni produkt
,,Nesterilni*
produkt je na
baleni oznacen
symbolem
nesterilni.

LC. Medical urcuje, ze
nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostfedi maji byt
odpovidajicim zpusobem
apodle internich ovéfenych
procesti zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni  anebo sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-

Nesterilni

dem, jiné metody nejsou
spoleénosti  L.C.  Medical
ovéfeny a mohly by zpisobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento piistroj neni hodnocen
pro opétovné pouziti nebo
opétovnou sterilizaci. Opé-
tovné pouziti nebo opétovna
sterilizace miize vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu k nemoZznosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zpisobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

Hydrofobni ULPA filtr
SAFEGUARD BLUE® se
zabudovanou nadobkou
na zachyceni tekutiny

D] C EA

Zdravotnicky
prostiedek Upozornéni

gk T00%
40°F
-40°C - 10% RS
Teplotni limit

Limit vihkosti vzduchu

ROnly
Urcené pouzm

Filtr je urcen jako dopln¢k
k pfipevnéni ke vS§em modeltim
odsavace kouie, které odstra-
fyje a filtruje kout a zplodiny a
odvadi do zabudované nadobky
jakoukoliv ptipadnou tekutinu,
vypary, olejovou mlhu, uhlo-
vodikové  vypary, vypary
z tuku, kapky vlhkosti, pachy,
pary z organickych rozpouste-
del a toxické pary z mista
chirurgického zakroku.

VAROVANI:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je pfistroj poskozen,
NEPOUZIVEITE ho.

Neni vyrobeno pomoci
wiroduiho katiukoveho

o Chraiite pfistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s piistrojem!
NEPOUZIVEITE silu!

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného lékate.

UPOZORNENI:

e Prectéte si piirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e Pred instalaci nebo odstrané-
nim filtru se ujistéte, ze je
systém vypnuty a elektricka
zastr¢ka je odpojena od

zdroje.
e Chybna instalace
SAFEGUARD BLUE®

Hydrophobic ULPA Filter
with Built-in Fluid Trap by
mohla vést ke kontaminaci
amoznému poskozeni odsa-
vace koufe I C. Medical
elektrickym proudem.
POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje ~ je  federdlnim
zékonem omezen na lékaie
a objednavky provedené
jménem I¢kare.

POKYNY:

e Hydrofobni filtr ULPA

SAFEGUARD BLUE® s

vestavénym separatorem

kapalin musi byt pouzivan
vyhradn¢ s 1.C. Medical

(vSechny modely).

Pripojte  soupravu filtru

k odsavaci koufe a pfipojte

hadicky pfisluSenstvi

k soupravé filtru.

Vymeéite soupravu filtru,

kdyz se rozsviti ukazatel

,»Vyméite filtr.

Vyménte soupravu filtru,

pokud nelze  dosdhnout

pozadované urovné pritoku
plynu.

e Vymeéiite soupravu filtru po
jakémkoliv zakroku, kdyz se
v nadobce na vlhkost/vodu
nachazi vlhkost nebo
tekutina.

o Nasad'te kryt na konec filtru,

pokud ho nepouzivate.

Filtr zlikvidujte podle vaseho

interniho protokolu nakla-

dani S biologickym
odpadem.

e Toto je NESTERILNI
produkt. Je mozné jej

pouzivat, dokud nedojde k
jedné z moznosti uvedenych
vySe. Poté se nepokousejte
tento filtr Cistit, sterilizovat
nebo opétovné pouzivat.
Podminky  pfepravy a
skladovani: Teplotni limit -
40°C az 70°C (-40°F az
158°F).; Limit  vlhkosti
vzduchu 10% az 100%.
OBAL:

Pouzijte  pfistroj  pouze
v piipad¢, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo
poruseném obalu. V takovém
piipadé¢ produkt vyhod'te!

SADY HADICEK PRO
INTRA-ABDOMINAL
PLUME ELIMINATOR

Zdramlmck) Upozornéni Vepgm Teite

prostFedek opakovang

140°F
60°C
0°F
18°C
30%)~"

Teplotni limit Limit vihkosti vzduchu

@ R.only

Neni vyrobeno pomoci
prirodnllio kauéukavéko

85%

Urcené pouZziti

Pouziva se k eliminaci koufe
aneCistot ve vzduchu, které
vznikaji v pribéhu laparosko-
pickych zakrokd.

VAROVANI:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je pfistroj poskozen,
NEPOUZIVEITE ho.

o Chrante pfistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s pfistrojem!
NEPOUZIVEIJTE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!
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. Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného Iékate

UPOZORNENI:

o Prectéte si piirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje je federalnim zako-

nem omezen na Iékafe
a objednavky provedené
jménem lékare.

POKYNY:

e Produkt lze pfipojit ke

kterémukoliv modelu odsa-
vace koufe I. C. Medical
Smoke Evacuator na jedné
strané a laparoskopickému
trokaru na strané druhé.

Pevné pfipojte adaptéry ke
zvolenym konektortim.

Vyméite a  zlikvidujte
vSechny polozky oznacené
jako ,,Jednorazové pouziti“
podle vaseho interniho proto-
kolu. NECISTETE, NE-
DEZINFIKUJTE, NE-
PROVADEJTE opétovnou

sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakované.
e Podminky  pfepravy a

skladovani: Teplotni limit -
18°C az 60°C (0°F az

140°F).; Limit  vlhkosti

vzduchu 30% az 85%.
Sterilni produkt

2797  Newovidtite  xepousiveite,

optovnou sterilizaci okt je bilen

poskozené

STERILE[E0]

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.

Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte 1.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt
CeA
,Nesterilni“ produkt je na
baleni oznacen symbolem
nesterilni.

LC. Medical urcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



ve sterilnim prostfedi maji byt
odpovidajicim zplisobem
apodle internich ovéfenych
procesti zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni  anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spolecnosti  L.C.  Medical
ovéfeny a mohly by zpusobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento piistroj neni hodnocen
pro opétovné pouziti nebo
opétovnou  sterilizaci. Opé¢-
tovné pouziti nebo opétovna
sterilizace muize vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu k nemoZznosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zpisobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

OBAL:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky.

e Pouzijte  pfistroj  pouze

v piipadé, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipad¢ produkt vyhod'te!

SADY HADICEK
SPECULUM
0 —

Zdravotnicky
prostiedek

Upozornéni  Nepoudivejte

opakovand

140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30% )~
Teplotni limit Limit vihkosti vzduchu

Ronly

Neni vyrobeno pomoci
prirodniho kautukového
latexu

Urcené pouZiti

Prislusenstvi pro odsavani
koufe je uréeno pro odsavani
koufe, ktery wvznikd pifi
chirurgickych zdkrocich.

VAROVANI:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je pfistroj poskozen,
NEPOUZIVEITE ho.

o Chraiite pfistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEJTE s piistrojem!
NEPOUZIVEITE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

UPOZORNENI:

e Prectéte si Varovani, upozor-
néni a pokyny k pouziti
odsavace koufe, Elektrochi-
rurgické  jednotky (ESU)
a piirucku s pokyny k pouziti
a instalaci odsavace koufe.
POUZE RX Prodej tohoto
ptistroje je federalnim zako-
nem omezen na lékafe a ob-
jednavky provedené jménem
Iékare.

POKYNY:

o Pfipojte jeden konec hadicky
Speculum k portu hadicky
Speculum a opaény konec k
hydrofobnimu filtru ULPA
SAFEGUARD BLUE® se
zabudovanym separatorem
kapalin na I.C. Medical.
Vyménte a  zlikvidujte
vSechny polozky oznacené
jako ,Jednordzové pouziti*
podle  vaseho interniho
protokolu.  NECISTETE,
NEDEZINFIKUJTE, NE-
PROVADEJTE opétovnou
sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakované.
Podminky  pfepravy a
skladovani: Teplotni limit -
18°C az 60°C (0°F az

140°F).;  Limit  vlhkosti

vzduchu 30% az 85%.
Ste‘lla produkt

2797 Nepm\adé]le Vepoémm

opétovnou sterilizaci

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.
Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se

pokud je baleni
poskozené

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte 1.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt
CeA
,Nesterilni“ produkt je na
baleni oznacen symbolem
nesterilni.

LC. Medical urcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostfedi maji byt
odpovidajicim zpusobem
apodle internich ovéfenych
procesti zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spolecnosti  L.C.  Medical
ovéfeny a mohly by zpisobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento pfistroj neni hodnocen
pro opétovné pouziti nebo
opétovnou  sterilizaci. Ope-
tovné pouziti nebo opétovna
sterilizace muize veést
k poskozeni piistroje vedou-
cimu k nemoZnosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zplsobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

OBAL:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky.

e Pouzijte pfistroj  pouze

v ptipad¢, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipad¢ produkt vyhod’te!

HULKY ODSAVACE
KOURE

mo] AQ

opakované

pmsli‘edek

140°F 35%
60°C
0°F
-18°C 30% *“’

Teplotni limit Limit vihkosti vzduchu

@ R.only

Neni vyrobeno pomoci
prizodllo kandukového

Urcené pouZziti

Prislusenstvi pro odsavani
koufe je ur¢eno pro odsavani
koufe, ktery vznikd pfi
chirurgickych zakrocich.

VAROVANT:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je pfistroj poskozen,
NEPOUZIVEJTE ho.
Chrante pfistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s pfistrojem!
NEPOUZIVEJTE silu. NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

o Pouzivejte pouze pod
vedenim OErév'néného I¢kare.
UPOZORNENI:

o Prectéte si pfirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje je federalnim zéko-
nem omezen na Iékafe
a objednavky provedené jmé-
nem l¢kare.

POKYNY:

e Pfipojte hadici htlky ke
vstupnimu  filtru odsavace
koufe.

e Umistéte hilku ke zdroji
koufe.

e Vyménte a  zlikvidujte
vSechny polozky oznacené
jako ,,Jednorazové pouziti“
podle  vaseho interniho
protokolu.  NECISTETE,
NEDEZINFIKUJTE, NE-
PROVADEJTE opétovnou

sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakované.
e Podminky  pfepravy a

skladovani: Teplotni limit -
18°C az 60°C (0°F az

140°F).;  Limit  vlhkosti
vzduchu 30% az 85%.

Sterilni produkt

(€ ® ®

Neprovadijte Nepouziveijte,
opétovnou sterilizaci pokud je baleni

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.
Steriliza¢ni metoda pouzitd na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte 1.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt
(€A
,Nesterilni“ produkt je na
baleni oznafen symbolem
nesterilni.

LC. Medical urcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostfedi maji byt
odpovidajicim  zplisobem a
podle internich ovéfenych
procest zpracovany
zakaznikem, coz se tyka
nasledného  baleni  anebo
sterilizace. Tyto produkty maji
byt sterilizovany ~ pouze
ethylenoxidem, jiné metody
nejsou spolecnosti 1.C. Medical
ovéfeny a mohly by zpisobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento pfistroj neni hodnocen

pro opétovné pouziti nebo
opétovnou sterilizaci.
Opétovné pouziti nebo

opétovna sterilizace muze vést
k poskozeni piistroje vedou-
cimu k nemoZznosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zplsobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

OBAL:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky.

e Pouzijte pfistroj  pouze

v piipad¢, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipadé¢ produkt vyhod'te!

FILTRY ULPA IN-LINE
SUCTION SE SADOU
HADICEK NEBO BEZ

™

n..\‘

CEA

Upozornéni

85%

de otnicky
prostredek

140°F
60°C
0°F
-18°C

Teplotni limit

30%~—"

Limit vihkosti vzduchu

ROnly

Neni vyrobeno pomoci
piirodniho kau¢ukového
latexu

Urcené pouZiti

Filtr je urcen k pouziti jako
dopln¢k k piislusenstvi
pfistroju k filtrovani chirurgic-
kého koufe, pachli, par
z organickych  rozpoustédel,
toxickych par a zapachu, které
vznikaji béhem chirurgického
zakroku.

VAROVANI:
e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.

Pokud je poskozen,
NEPOUZIVEITE ho.
o Chrante produkt pred

mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s pfistrojem!
NEPOUZIVEIJTE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného lékate.

UPOZORNENI:

o Prectéte si piirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
ptistroje je federalnim zako-
nem omezen na Iékafe
a objednavky provedené jmé-
nem lékare.

POKYNY:

e Pripojte k doplikim pro
odsavani koufe, odsavacim
sténam,  hadickdm  pro
odsavani koute nebo
jakémukoliv jinému zafizeni
pro odsavani koufe.

e Pokud se na filtru objevi
zména  barvy, vyméite
sestavu filtru.

Filtr zlikvidujte v souladu se

zasadami likvidace

biologicky kontaminovaného
odpadu vasi instituce.

Podminky  pfepravy a

skladovani: Teplotni limit -

18°C az 60°C (0°F az
140°F).;  Limit  vlhkosti

vzduchu 30% az 85%.

e Toto je NESTERILNI
produkt. Lze jej pouzivat,
dokud se neobjevi indikace k
vyméné¢ filtru  (uvedena
vyse). Po uplynuti této doby
se nepokousejte tento filtr

vydcistit, sterilizovat nebo
Znovu pouzit.

OBAL:

e Pouzijte  pfistroj  pouze

v ptipadé, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipad¢ produkt vyhod'te!

HADICKY PRO
ODSAVANI KOURE

Zdravotnicky
prostiedek

140°F
60°C
0°F
-18°C

Teplotni limit

Upozornéni Nepnugnejle

opakované

z 85%
30%, Sufiot

Limit vihkosti vzduchu
Ronly
Urcené pouZiti

Piislusenstvi pro odsavani
koufe je uréeno pro odsavani
koufe, ktery wvznikd pifi
chirurgickych zakrocich.

VAROVANI:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je poskozen,
NEPOUZIVEITE ho.

Neni vyrobeno pomoci
prirodniho kaugukového
latexu

o Chraiite produkt pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s piistrojem!
NEPOUZIVEITE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného Iékare.

UPOZORNENI:

e Prectéte si piirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje je federalnim zako-
nem omezen na Iékaie
a objednavky provedené jmé-
nem lékare.

POKYNY:

e Piipojte hadicky k filtru
odsavace koufe a konektoru
drzaku.

Pokud pouzivate 2,2cm (7/8”)
hadicky, pfipojte je k filtru
odsavace koufe. Pfipojte
druhy konec k pfislusenstvi
odsavace  koufe  pomoci
pozadovanych adaptéra.

e Vyménte a  zlikvidujte
vSechny polozky oznacené
jako ,Jednordzové pouziti*
podle vaseho interniho.
protokolu.  NECISTETE,
NEDEZINFIKUJTE, NE-
PROVADEJTE opétovnou

sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakované.
e Podminky  pfepravy a

skladovani: Teplotni limit -

18°C az 60°C (0°F az
140°F).;  Limit  vlhkosti
vzduchu 30% az 85%.

Sterilni produkt

2 ®

NepouZivejte,
poku e balent
poskozené

2797 ., e

opétovnou sterlizaci

STERILE [E0]

Sterilizovino pomoci ethylenoxidu.

Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento produkt je ETO. Pro
podrobnosti tykajici se procesu
sterilizace prosim kontaktujte
1.C. Medical, Inc.
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Nesterilni produkt
CeA
,Nesterilni“ produkt je na
baleni oznacen symbolem
nesterilni.

LC. Medical wurcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostfedi maji byt
odpovidajicim zpusobem
apodle internich ovéfenych
procesti zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spolecnosti  L.C.  Medical
ovéfeny a mohly by zpisobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento pfistroj neni hodnocen
pro opétovné pouziti nebo
opétovnou  sterilizaci. Ope-
tovné pouziti nebo opétovna
sterilizace muze vést k posko-
zeni  pfistroje  vedoucimu
k nemoznosti pouziti anebo
k jeho selhani, coz by mohlo
zpusobit onemocnéni, zranéni
nebo smrt pacienta.

OBAL:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky.

e Pouzijte pfistroj  pouze

v ptipad¢, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipad¢ produkt vyhod'te!
ZAVAZNE NEZADOUCI
UCINKY:
Veskeré zavazné nezadouci
ucinky, ke kterym doslo
vsouvislosti s pouzitim
pfistroje by mely byt nahlaseny
vyrobci,  spolecnosti  I1.C.
Medical, Inc. na e-mail
complaints@icmedical.com
a také FDA. Evropsti zakaznici
by je méli oznamit
autorizovanému prodejci na
adrese uvedené na Stitku nebo
IFU a kompetentnimu ufadu
¢lenského statu.
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Che>

Upozorenja, mjere
opreza i upute za pribor
evakuatora dima

ESU SHROUD
(elektrokirurski pokrov)

/

/
Medicinski 2797 Oprez Nemojte
ponovo
140°F g5, o
60°C 0
0°F
18°C 30%/~"

Temperaturna  Granica viage

eranica

Proizyedeno bez
KoriStenja prirodnog

Ronly

Indikacije za uporabu

ESU Shroud, navlaci se preko
standardne elektrokiruske
(ESU) olovke za ukljucivanje
rukom i koristi se za odvod
dima i drugih ostataka iz zraka
koji se stvara  prilikom
koristenja ESU olovke.

OPCA UPOZORENJA ZA

ELEKTROKIRURSKE

UREDAJE:

o Aktivni pribor drzite dalje od
pacijenta kada se ne koristi
iuvijek dalje od zapaljivih

predmeta, plinova
iisparenja.

e Aktivni  pribor  Cuvajte
u zastitnom spremniku

(futroli) kada se ne koristi.

e Nakon koriStenja funkcije
Cut (Rez) ili Coagulation
(Koagulacija) na elektro-
kirurskoj olovcei, vrh/elek-
troda je vruéa. Ne smijete
polagati aktivni uredaj na
pacijenta, posebice elektro-
kirursku olovku koja je
upravo koriStena na
pacijentu. Na ovaj se nacin
sprjetava  da  pacijent,
lijecnik i/ili slu¢ajno
zadobiju opekline od vruceg
vrha/elektrode.

e Napon/snagu drzite na §to je
moguce nizoj jadini
potrebnoj za  postizanje
zeljenog  krajnjeg ucinka,
kako bi se umanjio potencijal
za  kapacitivni  prijenos
inehoti¢no spaljivanje pri
visokim naponima.

e Prije  uporabe provjerite

proizvod, ukljuCujuéi svu

izolaciju. Ako je oStecen, NE

SMUETE  Kkoristiti  ovaj

proizvod.

Zastitite proizvod od svih

oblika mehani¢kog ostecenja!

NEMOIJTE ga  bacati!

NEMOJTE  koristiti ~ silu!

Ako postoji kabel, i ako nije

drugacije  navedeno, NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga
oko proizvoda!

e NEMOJTE koristiti  ovaj

uredaj za aspiraciju teku¢ina
Koristiti samo prema uputama
licenciranog lijecnika.

ESU jakna se moze koristiti s
LC. Medical i bilo koja
elektrokauterska olovka sa

standardnim ruénim
prebacivanjem za
elektrokirurgiju  (ESU) s

duljinom od oko 6 - 6,75 inca
i vanjskim promjerom od 0,4 -
0,5 inca.

UPOZORENIJA,

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oste¢en. Ako je
oStecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zastitite proizvod od svih
oblika mehani¢kog ostece-
nja! NEMOJTE ga bacati!
NEMOIJTE koristiti silu!

e Koristiti samo prema upu-
tama licenciranog lije¢nika.

OPREZ:

e Procitajte upute za Elektro-
kirurski uredaj (ESU)
i Priruénik za rad i instaliranje
Evakuatora dima.

e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:

e Postavite olovku za
elektrokauterizaciju u kosu-

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

ljicu pokrova. Pazite da ide
skroz naprijed do kraja.
Olovka treba biti tijesno
pripijena u pokrovu, a vrh
ostrice olovke treba viriti
otprilike od 0,8 do 1,9 cm
izvan kraja vrha pokrova.
e Pokrov se isporuCuje sa
standardnom duzinom vrha,
prikladnom za ve¢inu potreba.
Zbog ugodnosti  kirurga,
priévrstite  cjevéicu  (oko
90 cm od kraja olovke) na
prekrivku, u blizini mjesta
zahvata. Koristite hvataljku za
kirurske prekrivke ili sli¢an
instrument. Nemojte zacepiti
cjevcicu.
Pricvrstite crijevo za ulazni
filtar evakuatora dima I. C.
Medical.

e Spajanje elektrokautera,
kabela olovke na crijevo
pokrova ée olaksati

pomicanje pokrova i olovke
za vrijeme operacije.

Zrak treba proticati kroz
pokrov kada je olovka
aktivna. Ako ne, provijerite
ima li zapreka i pogledajte

prirucnik  za  rukovatelja
evakuatorom.

e Zamijenite i zbrinite na otpad
sve stavke oznacene

Jednokratna upotreba” u
skladu s protokolom vase
institucije. Nemojte Cistiti,

ponovo  sterilizirati  ili
ponovo Koristiti.

e Uvjeti transporta i
skladistenja: Temperaturna

granica -18°C do 60°C (-0°F
do 140°F); Granica vlage
30% do 85%.

Sterile product

STERILE | EO]
Sterilizirano
etilen oksidom.
Nemn]le emojt
onovo npmrebljmanako
sterlizirat je pakiranje
Metoda  sterilizacije  etilen

oksidom, ETO. Za pojedinosti

o postupku sterilizacije, kon-

taktirajte 1.C. Medical, Inc.

PAKIRANJE:

o Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja koristite asepti-
¢ne tehnike.

e Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili oSteCeno. U takvom
slucaju odbacite proizvod

Proizvod nije sterilan

Proizvod koji
,.Nije sterilan”
@ oznacen je na

Nije sterilno p akiranj u
simbolom Nije sterilno.
LC. Medical predvida da

nesterilne proizvode namije-
njene za koriStenje u sterilnim
okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljucujuéi dodatno
pakiranje i/ili  sterilizaciju,
sukladno njihovim utvrdenim
postupcima. Ovi se proizvodi

steriliziraju samo etilen
oksidom jer I.C. Medical ne
smatra druge metode

sterilizacije I.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti proizvod, $to
moze uzrokovati pogresno
funkcioniranje uredaja  i/ili
ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za
ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada
i/ili ponovna sterilizacija moze
ostetiti uredaj, nakon cega c¢e
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, §to bi
moglo  rezultirati  boles¢u
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom.

SAFEGUARD BLUE®
Hidrofobni ULPA

filtar s ugradenim
odstranjiva¢em tekucine

moICE A

Medmnskn Oprez

proizvod
158°F 100%

70°C
-40°F
-40°C

Temperaturna granica

10% )~

Granica vage

Ronly

Proizvedeno bez koristenja
prirodnog gumenog latexa

Indikacije za uporabu
Filtar se koristi kao dodatak za
sve modele evakuatora dima I.
C. Medical za uklanjanje,
filtriranje kirurskog dima, i za
prikupljanje  svih  slucajnih
tekucina, uljnih maglica, para
ugljikovodika, masnih para,
kapljica vlage, mirisa, para
organskih otapala i otrovnih
para s mjesta zahvata u ugradeni
odstranjiva¢ tekuéine.

UPOZORENJA:

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oste¢en. Ako je
oStecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zastitite proizvod od svih
oblika mehanickog ostecenja!
NEMOIJTE ga  bacati!
NEMOIJTE Kkoristiti silu!

o Koristiti samo prema uputama
licenciranog lije¢nika.

OPREZ:

e Procitajte Prirucnik za rad

i instaliranje Evakuatora dima.

Prije ugradbe ili uklanjanja

bilo kojeg filtra, provjerite je

li sustav iskljucen i je li

iskopcan utika¢ za elektri¢ni

Spoj.

e Ako se ne ugradi
SAFEGUARD BLUE®
hidrofobni ~ULPA  filtar
sugradenim odstranjiva¢em
teku¢ine, moze doc¢i do
kontaminacije 1 mogucéeg

elektrinog ostecenja evakua-
tora dima I. C. Medical.

e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:

o Hidrofobni ULPA
SAFEGUARD BLUE®
filter s ugradenim

separatorom tekuc¢ine mora

se koristiti iskljucivo s L.C.

Medical (svi modeli).

Sklop filtra pricvrstite za

evakuator dima, a pribor

cjevéica pri¢vrstite na sklop

filtra.

e Kada se pojavi indikator
,»Change Filter” (Zamijeni
filtar), zamijenite sklop filtra.

e Zamijenite sklop filtra kad

viSe ne bude moguce
dosegnuti  zeljenu razinu
protoka plina.

Zamijenite sklop filtra nakon
svakog postupka pri kojemu
su u odstranjivacu vode/pare
prisutni vlaga ili teku¢ine.
Kada se ne koristi, na kraj
filtra stavite Cep.

Filtar zbrinite na otpad
sukladno pravilniku vase
institucije za zbrinjavanje
bioloski kontaminiranog
otpada.

e Ovaj proizvod NUE
STERILAN. Moze se
koristiti dok ne bude naznaka
za zamjenu filtra (navedenih
iznad). Nakon tog vremena
nemojte pokusSavati ocistiti,
sterilizirati  ili ~ ponovo
koristiti ovaj filtar.

Uvjeti transporta i
skladiStenja: Temperaturna
granica -40°C do 70°C (-
40°F do 158°F); Granica
vlage 10% do 100%.
PAKIRANJE:

e Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili oSteceno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

KOMPLET CJEVCICA
ZA ELIMINIRANJE
KIRURSKOG DIMA 1Z
INTRAABDOMINALNO
G PODRUCJA

A@

Oprez  Nemojte ponovo

18°C 30%~—"

Temperaturna granica Granica viage

@ Ronly

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

wuhumk.
proizvod

140°F
60°C
0°F

Indikacije za uporabu

Koristi se za odstranjivanje
kirurskog dima i svih ostataka
iz zraka koji se stvaraju za
vrijeme postupaka laparosko-
pije.

UPOZORENJA:

e Prije uporabe provijeriti je li
proizvod o$teen. Ako je
ostecen, NE  SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zastitite proizvod od svih
oblika mehanickog ostecenja!
NEMOJTE  ga  bacati!
NEMOIJTE koristiti silu! NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga
oko proizvoda!

« Koristiti samo prema uputama
licenciranog lije¢nika

OPREZ:

e ProCitajte Priru¢nik za rad
i instaliranje Evakuatora dima.

e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:

® Proizvod se povezuje na sve
modele Evakuatora kirur-
skog dima I. C. Medical na
jednom kraju i na lapa-
roskopski trokar na drugom
kraju.

Cvrsto spojite adaptere na
zeljene prikljucke.
Zamijenite i zbrinite na otpad
sve stavke oznacene
,.Jednokratna upotreba”
u skladu s protokolom vase
institucije. Nemojte Cistiti,

ponovo  sterilizirati il
ponovo Koristiti.

o Uvjeti transporta i
skladiStenja: Temperaturna

granica -18°C do 60°C (-0°F
do 140°F); Granica vlage
30% do 85%.

Sterilan proizvod

(€@ ©

2797 semomne o

sterilizirati  upotrebljavati ako

oiteceno
Sterilizirano etilen oksidom.

Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku sterilizacije,
kontaktirajte 1.C. Medical, Inc

Proizvod nije sterilan

CEL\

Nije sterilno

Proizvod koji ,Nije sterilan”
oznaten je na pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. Medical predvida da
nesterilne proizvode namije-
njene za koriStenje u sterilnim
okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljuéujuéi dodatno
pakiranje i/ili ~ sterilizaciju,
sukladno njihovim utvrdenim
postupcima. Ovi se proizvodi

steriliziraju samo etilen
oksidom jer 1.C. Medical ne
smatra druge metode

sterilizacije 1.C. vaze¢ima i oni
mogu oSstetiti proizvod, Sto
moze uzrokovati pogresno
funkcioniranje uredaja  1/ili
ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za
ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada
i/ili ponovna sterilizacija moze
ostetiti uredaj, nakon Cega ce
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, $to bi
moglo  rezultirati  boles¢u
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom

PAKIRANJE:

e Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja koristite
asepti¢ne tehnike.

Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili oSteceno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

KOMPLET CJEVCICA
ZA SPEKULUM
£
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AQ

Oprez Nemojte ponovo

5%
30%

Granica vlage

Medicinski
proizvod

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturna granica

@ R.only

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

Indikacije za uporabu

Pribor za dim namijenjen je za

odstranjivanje kirur§kog dima

koji se stvara za vrijeme
kirurskih postupaka.

UPOZORENJA:

o Prije uporabe provjeriti je li
proizvod ostecen. Ako je
oStecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zatitite proizvod od svih
oblika mehanickog oSte¢enja!
NEMOJTE ga  bacati!
NEMOIJTE koristiti silu! NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga
oko proizvoda!

OPREZ:

e Procitajte Upozorenja, mjere
opreza 1 upute za pribor
evakuatora dima; Elektro-
kirurski uredaj (ESU);

e iPrirucnik za rad i
instaliranje za  Evakuator
dima.

e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:

e Pri¢vrstite jedan kraj cijevi

Speculum na otvor za cijev

za Speculum, a suprotni kraj

na ULPA SAFEGUARD

BLUE® hidrofobni filtar s

ugradenim separatorom

tekucine na I.C. Medical.

Zamijenite i zbrinite na otpad

sve stavke oznacene

,,Jednokratna upotreba”

u skladu s protokolom vase

institucije. Nemojte ¢istiti,

ponovo  sterilizirati  ili
ponovo Koristiti.

e Uvjeti transporta i
skladiStenja: Temperaturna

granica -18°C do 60°C
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(-0°F do 140°F); Granica
vlage 30% do 85%.
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Sterilan proizvod

e
2797 ‘Iemone mmovo

sterilizirati

STERILE[EQ

Sterilizirano etilen oksidom.
Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku sterilizacije,
kontaktirajte 1.C. Medical, Inc.

Proizvod nije sterilan

qFAN

Nije sterilno
Proizvod koji ,,Nije sterilan”
oznacen je mna pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. Medical predvida da
nesterilne proizvode namije-
njene za KoriStenje u sterilnim
okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljuc¢ujuéi dodatno
pakiranje  i/ili  sterilizaciju,
sukladno njihovim utvrdenim
postupcima. Ovi se proizvodi
steriliziraju samo etilen
oksidom jer 1.C. Medical ne
smatra druge metode
sterilizacije I.C. vaze¢ima i oni
mogu ostetiti proizvod, §to
moze uzrokovati pogresno
funkcioniranje uredaja  i/ili
ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za
ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada
i/ili ponovna sterilizacija moze
ostetiti uredaj, nakon Cega ce
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, $to bi
moglo  rezultirati  boles¢u
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom.

PAKIRANJE:

e Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja koristite asepti-
¢ne tehnike.

Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili osteceno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

STAPOVI ZA
EVAKUACIJU DIMA

Medicinski Oprez  Nemojte ponovo
proizvod Koristiti

140°F z 85%
30% "

60°C
Granica viage

@ Bconly

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

0°F
-18°C

Temperaturna granica

Indikacije za uporabu
Pribor za dim namijenjen je za
odstranjivanje kirurskog dima
koji se stvara za vrijeme
kirurskih postupaka.
UPOZORENIJA:
e Prije uporabe provijeriti je li
proizvod o$teen. Ako je
ostecen, NE SMIJETE
Kkoristiti ovaj proizvod.
Zastitite proizvod od svih
oblika mehani¢kog ostecenja!
NEMOJTE  ga  bacati!
NEMOIJTE koristiti silu. NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga
oko proizvoda!
o Koristiti samo prema uputama
licenciranog lije¢nika.
OPREZ:
e Procitajte Priruénik za rad
i instaliranje Evakuatora dima.
e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lijecnike.

UPUTE:

e Pri¢vrstite crijevo za ulazni
filtar evakuatora dima.

e Stap stavite pored izvora
dima.

e Zamijenite i zbrinite na otpad
sve stavke oznacene
,,Jednokratna upotreba”
u skladu s protokolom vase
institucije. Nemojte Cistiti,
ponovo  sterilizirati  ili
ponovo Koristiti.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

e Uvjeti transporta i
skladiStenja: Temperaturna
granica -18°C do 60°C (-0°F
do 140°F); Granica vlage
30% do 85%.

Sterllan proizvod

€O ®

2797 Nemojte ponovo emojte

sterilizirati ..pmrem,ammka

[STERILEEQ]

oiteéeno
Sterilizirano etilen oksidom.
Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku sterilizacije,
kontaktirajte 1.C. Medical, Inc.

Proizvod nije sterilan

qYAN

Nije sterilno
Proizvod koji ,Nije sterilan”
oznaten je mna pakiranju
simbolom Nije sterilno.

LC. Medical predvida da
nesterilne proizvode namije-
njene za koriStenje u sterilnim
okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljucujuéi dodatno
pakiranje i/ili  sterilizaciju,
sukladno njihovim utvrdenim
postupcima. Ovi se proizvodi
steriliziraju samo etilen
oksidom jer I.C. Medical ne
smatra druge metode
sterilizacije I.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti proizvod, $to
moze uzrokovati pogresno
funkcioniranje uredaja  i/ili
ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za
ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada
i/ili ponovna sterilizacija moze
ostetiti uredaj, nakon cega ¢e
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, §to bi
moglo  rezultirati  boles¢u
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom.

PAKIRANJE:

e Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja koristite asepti-
¢ne tehnike.

e Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno

ili  oSteCeno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

ULPA IN-LINE FILTRI
ZA SUKCIJU SA ili BEZ
KOMPLETA CJEVCICA

CEA

Medmnskl Y
proizvod prez

140°F
60°C

85%

0°F
-18°C

Temperaturna granica

30%—"

Granica viage

ROnly
Proizvedeno bez koristenja
prirodnog gumenog latexa
Indikacije za uporabu
Filtar se koristi kao priklju¢ak
na pribor za dim ili uredaje za
evakuaciju dima kako bi
filtrirao dim, mirise, pare
organskih para, otrovne pare,

Skodljive pare nastale za
vrijeme kirurskog postupka.

UPOZORENJA:
e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oste¢en. Ako je
oStecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.
Zastitite proizvod od svih
oblika mehanickog ostecenja!
NEMOIJTE ga  bacati!
NEMOIJTE koristiti silu! NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga
oko proizvoda!
o Koristiti samo prema uputama
licenciranog lijecnika.

OPREZ:

e Procitajte Prirucnik za rad
i instaliranje Evakuatora dima.

e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lijecnike.

UPUTE:

o Pri¢vrstite na pribor za dim,
zidove za sukciju, cjev€ice za
odvod dima ili bilo koji
uredaj za evakuaciju dima.

e Zamijenite sklop filtra kad se
na filteru pojavi promjena
boje.

e Odlozite filtar u skladu s
politikom vase ustanove za
odlaganje bioloski
kontaminiranog otpada.

e Uvjeti transporta i

skladistenja: Temperaturna

granica -18°C do 60°C (-0°F
do 140°F); Granica vlage

30% do 85%.

Ovo je  NESTERILNI

proizvod. Moze se koristiti

dok nema indikacija za
zamjenu filtra (gore
navedenog). Nakon tog
vremena ne pokuSavajte

oCistiti, sterilizirati ili

ponovno koristiti ovaj filtar.

PAKIRANJE:

e Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili osteceno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

CJEVCICE ZA ODVOD
DIMA

Medicinski
proizvod Koristiti

140°F B5%
= (%)
0°F
-18°C 30%~"

Temperaturna granica Granica viage

@ R0ty

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

Indikacije za uporabu

Pribor za dim namijenjen je za
odstranjivanje kirur§kog dima
koji se stvara za vrijeme
kirurskih postupaka.

UPOZORENJA:

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod ostecen. Ako je
oSte¢en, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zastitite proizvod od svih
oblika mehanickog ostecenja!
NEMOIJTE ga  bacati!
NEMOJTE  koristiti ~ silu!
NE uvijajte ga i ne omotavajte
ga oko proizvoda!

o Koristiti samo prema uputama
licenciranog lijecnika.

OPREZ:

e ProCitajte Priru¢nik za rad
i instaliranje Evakuatora dima.

e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ograni¢ava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:
e Spojite cjev¢ice na filtar
evakuatora dima i na pri-
kljucak ru¢nog instrumenta.
Ako koristite cjev¢icu za dim
od 2,2 cm, spojite ju na filtar
evakuatora dima. Spojite
drugi  kraj na  pribor
evakuatora dima, Kkoriste¢i
bilo koji potrebni adapter.

e Zamijenite i zbrinite na otpad
sve stavke oznacene
,Jednokratna upotreba”
u skladu s protokolom vase
institucije. Nemojte Cdistiti,

ponovo  sterilizirati  ili
ponovo Koristiti.

o Uvjeti transporta i
skladiStenja: Temperaturna

granica -18°C do 60°C (-0°F
do 140°F); Granica vlage
30% do 85%.

Sterilan proizvod

2797  Nemojicponove  Nemere

sterilizirati llpntnbljawtldku

“ Siteéono
Sterilizirano etilen oksidom.

Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku sterilizacije,
kontaktirajte I.C. Medical, Inc.
Proizvod nije sterilan

qFAN

Nije sterilno
Proizvod koji ,,Nije sterilan”
oznaten je na pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. Medical predvida da
nesterilne proizvode namije-
njene za KoriStenje u sterilnim
okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljuéujuéi dodatno
pakiranje i/ili  sterilizaciju,
sukladno njihovim utvrdenim
postupcima. Ovi se proizvodi

steriliziraju samo etilen
oksidom jer 1.C. Medical ne
smatra druge metode

sterilizacije I.C. vaze¢ima i oni
mogu oSstetiti proizvod, Sto
moze uzrokovati pogresno
funkcioniranje uredaja i/ili
ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za
ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada
i/ili ponovna sterilizacija moze
ostetiti uredaj, nakon Cega ce
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, to bi
moglo  rezultirati  boleséu
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom.

PAKIRANJE:

e Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja koristite asepti-
¢ne tehnike.

Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili oSteceno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

OZBILJNI NEZELJENI
DOGADAJI:
Svaki  ozbiljan  nezeljeni

dogadaj ili nezgoda koja se
javila u svezi uredaja ili
pribora, mora se prijaviti
proizvodacu, .C. Medical, Inc.,
na complaints@icmedical.com
i Americkoj agenciji za hranu
ilijekove FDA. Pored toga,
europski kupci takoder to
trabaju prijaviti ovlastenom
zastupniku na adresu navedenu
na oznaci ili Uputi za koriStenje
i nadleznom tijelu u zemlji
Clanici.

Gl

Vystrahy, upozornenia a
pokyny pre odsava¢ dymu

KRYT ESU

Medicinski 2797 Upozornenie Nopouzivajte
opakovane

proizvod
140°F

60°C 8%

0°F
18°C

o RS
Teplotny limit 0%

Vihkostny limit

Ronly

Navod na pouZitie

Kryt ESU sa posuva cez

Standardni  ruénu  spinaciu

elektrochirurgickl ceruzku

(ESU) a pouziva sa na

evakuaciu dymu a inych

zvyskov zo vzduchu, ktoré sa
tvoria pri pouzivani ceruzky

ESU.

VSEOBECNE  UPO-

ZORNENIA NA ESU:

o Aktivne prislusenstvo
uchovavajte mimo dosahu
pacienta, ak ho nepouzivate,
amimo dosahu horlavych
predmetov, plynov a par.

e Ak aktivne prisluSenstvo
nepouzivate, = majte  ho
v bezpecnostnej schranke
(puzdre).

e Po pouziti funkcie Cut
(Rezanie) alebo Coagulation
(Koagulacia) na elektro-
chirurgickej  ceruzke je
hrot/elektroda hortca.
Na pacienta neklad’te ziadne
aktivne pomocky, najma
elektrochirurgickt ceruzku,
ktora bola prave pouzita pre
pacienta. To zabrani pacien-
tovi, lekarovi alebo perso-
nalu v nahodnom popaleni
hortcou Spickou/elektrodou.

Nic je vyrobené z
prirodného latexu

e Udrzujte ¢o  najmenSie
napdtie/vykon, aby  ste
dosiahli pozadovany ko-
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neény  efekt,
minimalizoval potencial
kapacitnej véazby
a neumyselného horenia pri
vysokych napdtiach.

e Pred pouzitim skontrolujte
produkt, ¢i nie je poskodeny,
ato a vratane vSetkej
izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZ{-
VAJTE ho.

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAITE silu! Ak existuje
kabel, a pokial nie je uvedené
inak, NEZALAMUIJTE ho
ani ho neomotavajte okolo
produktu!

e Tito pomdcku NEPOUZI-

VAIJTE na odsavanie tekutin.

Pouzivajte iba pod dohl'adom

lekara s licenciou.

Bunda ESU moéze byt’ pouzita

s 1.C. Medical a akakol'vek

elektrokauterizacna ceruzka

so Standardnym manudlnym
prepinanim pre

elektrochirurgiu  (ESU) s

dizkou cca 6 - 6,75 palca a

vonkaj§im priemerom 0,4 -

0,5 palca.

VYSTRAHY

Pred pouzitim produkt

skontrolujte, ¢i nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,

NEPOUZIVAIJTE ho.

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAIJTE silu!

e Pouzivajte iba pod dohladom
lekara s licenciou.

aby sa

UPOZORNENIA:
e Precitajte si  pokyny pre
elektrochirurgicki  jednotku

(ESU) a navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

¢ LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federalny zakon
obmedzuje  predaj  tejto
pomodcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.
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POKYNY:

e Vlozte elektrokauterizacnu
ceruzku do objimky krytu.
Uistite sa, ze je Gplne vpredu.
Ceruzka by mala priliehat’ ku
krytu a hrot ¢epele by mal
vy¢nievat’ priblizne 1/3 "az
%" za koniec $picky krytu.

e Kryt sa dodava so Spickou
Standardnej dizky vhodnou
pre vacsinu pouziti.

e Pre pohodlie chirurga
pripevnite hadicku
(asi 3 stopy od konca

ceruzky) k rasku v blizkosti

miesta chirurgického
zékroku. Pouzite svorku na
uterak alebo podobné
zariadenie. Nezakryvajte
hadicky.

Pripojte hadicu k vstupnému
filtru odsavaca dymu 1. C.
Medical.

Pripojenie elektrokautera,
kabla ceruzky k hadici krytu,
ulah¢i pohyb krytu a ceruzky
pocas operacie.

Ked’ je ceruzka aktivna, mal
by prudit’ cez kryt vzduch.
Ak nie, skontrolujte prekazky
a pozrite si ndvod na obsluhu
odsavaca dymu.

Vymerite a zlikvidujte vsetky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie™ v sulade s platnym
protokolom zdravotnickeho
zariadenia. Nedistite, neste-
rilizujte ani nepouZivajte
opakovane.

Podmienky  prepravy a
skladovania: Teplotny limit —
18°C az 60°C (0°F az
140°F); Vlhkostny limit 30%
az 85%.

Sterilny produkt

Neresterilizujte N
opakovane

Pouzitd metoda sterilizacie je

ETO. Podrobnosti o procese

sterilizacie ziskate od

spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

BALENIE:

e Pri vyberani  produktu
z obalu pouzivajte aseptické
techniky.

STERILE | EQ]

Sterilizované s
pouzitim etylénoxidu.
epouZivajte,
ak je obal
poskodeny

o Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade

produkt vyhod'te
Nesterilny produkt
Nesterilny produkt
je na baleni ozna-
¢eny symbolom
Nesterilng hesterilny®.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zakaznici d’alej
spracovali, vratane dalSicho
balenia a/alebo  sterilizacie
podla ich vlastnych
validovanych procesov. Tieto
produkt sa ma sterilizovat’ iba
etylénoxidom, pretoze spoloc¢-
nost IL.C. Medical iné
steriliza¢né metody nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, o by

mohlo  sposobit’  poruchu
pomocky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomocka nebola
vyhodnotend na  opitovné

spracovanie alebo opétovni

sterilizaciu. Opdtovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna
sterilizdcia mézu pomodcku

poskodit’, sposobit’ jej nefunk-
¢nost” a/alebo viest’ k poruche
pomocky, ¢o modze mat za
nasledok chorobné zranenie
alebo smrt’ pacienta.

Hydrofébny ULPA filter
SAFEGUARD BLUE® so
zabudovanym
zachytavacom tekutin

N

CEA

Zdravotnicka pomdcka

158°F
70°C
40°F
-40°C

Teplotny limit

Upozornenie

100%

10%

Vihkostny limit

ROnly

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Navod na pouZitie

Filter sa pouziva ako priloha
pre vsetky modely odsavaca
dymu I C. Medical na
odstraniovanie, filtraciu dymu a
na  zachytivanie  vSetkej
ndhodnej  kvapaliny, par,
olejovej hmly, uhl'ovodikovych
par, tukovych par,
uhl'ovodikovych par, tukovych
par, kvapiek vlhkosti, pachov,
par organickych rozptstadiel a
toxickych par z miesta
chirurgického zakroku.

VYSTRAHY:
e Pred  pouzitim
skontrolujte,  ¢i

produkt
nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,
NEPOUZ{VAIJTE ho.

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAIJTE silu!

o Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

o Precitajte si navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

e Pred  inStalaciou  alebo
odstranenim filtra sa uistite, ¢i
je systém vypnuty a &i je
odpojena elektricka zastrcka.

o Instalacia hydrofoébneho
ULPA filtra SAFEGUARD
BLUE® so zabudovanym

lapacom tekutin moze mat’ za
nasledok kontaminaciu a
mozné elektrické poskodenie
odsavaca dymu I. C. Medical.

¢« LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federalny zakon
obmedzuje  predaj  tejto
pomodcky iba na lekéarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Hydrofoébny filter ULPA
SAFEGUARD BLUE® so
zabudovanym separatorom
kvapalin sa musi pouzivat
vyhradne s LC. Medical
(vSetky modely).

e Pripojte  zostavu  filtra
k odsavacdu dymu a pripojte
hadicku prisluSenstva

k zostave filtra.
e Ked sa rozsvieti indikator
»Vymena filtra®, vymete
sustavu filtra.
Ak nie je mozné dosiahnut’
pozadovant Groven prietoku
plynu, vymeite sustavu
filtra.
e Vymerite zostavu filtra po
akychkol'vek postupoch, ked’
je v lapaci vody/par pritomna
vlhkost’ alebo tekutiny.
Ak filter nepouzivate, vrat'te
spét’ uzaver.
Zlikvidujte filter v sulade
s predpismi vasho zdravot-
nickeho  zariadenia  pre
zneskodnovanie biologicky
kontaminovaného odpadu.
e Toto je NESTERILNY
produkt. Moze sa pouzivat,
kym  nebude indikécia
vymeny filtra (uvedena
vyssie). Po uplynuti tohto
obdobia sa nepokusajte tento
filter wvycistit, sterilizovat
ani znovu pouzit’.
Podmienky  prepravy a
skladovania: Teplotny limit —
40°C az 70°C (-40°F az
158°F); Vlhkostny limit 10%
az 100%.

BALENIE:

o Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

SUPRAVY HADICIEK
NA ELIMINACIU
INTRAABDOMINALNY
CH ZVYSKOV

Zdravotnicka pomédcka  Upozornenie Nepnugnajle

opakovane
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Teplotny limit

30%~"

Vihkostny limit

R 0nly

Navod na pouZitie
Pouziva sa na eliminaciu dymu

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

a akychkol'vek zvyskov zo
vzduchu, ktoré¢ sa vytvaraju
pocas laparoskopickych
zakrokov.

VYSTRAHY:

e Pred  pouzitim  produkt
skontrolujte, ¢i nie je
poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,
NEPOUZVAIJTE ho.

Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-

HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAITE silul NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.
UPOZORNENIA:
o Precitajte si ndvod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.
¢« LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federdlny zékon
obmedzuje  predaj  tejto
pomodcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.
POKYNY:
e Produkt sa pripjja ku
ktorémukol'vek modelu od-
savaca dymu I. C. Medicalna
jednom konci
a k laparoskopickému
trokaru na druhom konci.
Pevne pripojte  adaptéry
k pozadovanym konektorom.
Vymeiite a zlikvidujte vSetky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie® v stlade s platnym
protokolom zdravotnickeho
zariadenia. Ne¢istite, neste-
rilizujte ani nepouZivajte
opakovane.

e Podmienky  prepravy a
skladovania: Teplotny limit —
18°C az 60°C (0°F az
140°F); Vlhkostny limit 30%
az 85%.

Sterilny produkt

Neresterilizuj

2797 te opakovane

Sterilizované s pouZitim etylénoxidu.

NepouZivajte, ak je
obal poskodeny

Pouzitd metdda sterilizacie je
ETO. Podrobnosti o procese
sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.
Nesterilny produkt

CEL\

Nesterilng

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
nesterilny*.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zékaznici d’alej
spracovali, vratane dalSicho
balenia a/alebo sterilizacie
podl'a ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt
sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze
spolo¢nost 1.C. Medical iné
steriliza¢né metody nepotvrdila
amoézu poskodit’ produkt, o by

mohlo  sposobit’  poruchu
pomocky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomdcka nebola
vyhodnotena na  opdtovné
spracovanie alebo opétovnu
sterilizaciu. Opdtovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna
sterilizdcia mdzu pomodcku
poskodit, sposobit’ jej
nefunkénost’  a/alebo  viest

k poruche pomocky, ¢o moze
mat’ za nasledok chorobné
zranenie alebo smrt’ pacienta.
BALENIE:

e Pri vyberani  produktu
z obalu pouzivajte aseptické
techniky.

o Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo

poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

SUPRAVY HADICIEK
SPEKULA

[MD]

Zdravotnicka pomdcka Upozornenie  NepouZivajte
opakovane

85%

140°F
60°C
0°F
-18°C

Teplotny limit

30% "
Vihkostny limit

Ronly

Navod na pouZzitie
Prislusenstvo na odvadzanie
dymu je urcené na odstrailova-
nie dymu vytvaraného pocas
chirurgickych zakrokov.

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

VYSTRAHY:
e Pred  pouzitim  produkt
skontrolujte, ¢i nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny, NEPO-
UZIVAITE ho.

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE!  NEPOUZ[-
VAITE = silul NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

UPOZORNENIA:

e Precitajte si vystrahy pre
prislusenstvo na odvadzanie
dymu, pozornenia a pokyny
aprirucku pre elektrochirur-
gicku jednotku (ESU) a navod
na obsluhu a instalaciu
odsavaca dymu.

e LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federalny zakon
obmedzuje  predaj tejto
pomdcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Pripojte jeden koniec hadicky
Speculum k portu hadicky
Speculum a opaény koniec k

hydrofébnemu filtru ULPA
SAFEGUARD BLUE® so
zabudovanym  separatorom
tekutin na I.C. Medical.

o Vymeite a zlikvidujte vsetky

polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie® v sulade s platnym
protokolom  zdravotnickeho
zariadenia. Necistite, neste
rilizujte ani nepouZivajte
opakovane.
Podmienky  prepravy a
skladovania:: Teplotny limit
—18°C az 60°C (0°F az
140°F); Vlhkostny limit 30%
az 85%.

Sterilny produkt

2797 Neresterilizujte - Nepousivajte.ak je

opakovane obal poskodeny

Sterilizované s pouZitim etylénoxidu.

Pouzitd metdda sterilizacie je
ETO. Podrobnosti o procese
sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

Nesterilny produkt

qFAN

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
nesterilny*.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zékaznici d’alej
spracovali, vratane dalSicho
balenia a/alebo sterilizacie
podla ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt

sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze spoloc¢-
nost LC. Medical iné

steriliza¢né metody nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, o by

mohlo  spésobit  poruchu
pomocky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomdcka nebola
vyhodnotena na  opdtovné

spracovanie alebo opétovni
sterilizaciu. Opétovné
spracovanie a/alebo opdtovna
sterilizacia moézu pomdcku
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poskodit, sposobit jej
nefunkénost’  a/alebo  viest’
k poruche pomdcky, ¢o mobze
mat’ za nasledok chorobné
zranenie alebo smrt’ pacienta.

BALENIE:

e Pri vyberani  produktu
z obalu pouzivajte aseptické
techniky.

e Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

TYCKY ODVADZACA
DYMU

AQ

pomécka U

140°F
60°C
0°F
-18°C

Teplotny limit Vihkostny limit

@ Ronly

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

opakovane

85%

30%~—"

Navod na pouZitie
Prislusenstvo na odvadzanie

dymu je urcené na
odstrafiovanie dymu vytvara-
ného pocas chirurgickych
zakrokov.

VYSTRAHY:

e Pred  pouzitim  produkt

skontrolujte, ¢i nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,
NEPOUZIVAJTE ho.

Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-

HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAITE silu. NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

e Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.
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UPOZORNENIA:

o Precitajte si navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

e LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federdlny zakon
obmedzuje  predaj tejto
pomdcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Pripojte hadicu  tycky
k vstupnému filtru odsavaca
dymu.

e Tycku umiestnite do
blizkosti zdroja dymu.

o Vymeriite a zlikvidujte vietky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie™ v sulade s platnym
protokolom zdravotnickeho
zariadenia. Nedistite, neste-
rilizujte ani nepouZivajte
opakovane.

Podmienky  prepravy a

skladovania: Teplotny limit —

18°C az 60°C (0°F az

140°F); Vlhkostny limit 30%

az 85%.

Sterilny produkt
2797 N‘n’;z‘lfg:];‘n‘;l“’ Nepouzivajte, ak je

obal po¥kodeny
Sterilizované s pouzitim etylénoxidu.

Pouzitd metoda sterilizacie je

ETO. Podrobnosti o procese

sterilizacie ziskate od

spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

Nesterilny produkt

CEA

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
nesterilny®.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zdkaznici d’alej
spracovali, vratane dalSicho
balenia a/alebo  sterilizacie
podl'a ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt
sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze spoloc-

nost ILC. Medical iné
steriliza¢né metody nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, o by

mohlo  spésobit  poruchu
pomocky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomdcka nebola
vyhodnotena na  opdtovné

spracovanie alebo opétovni
sterilizaciu. Opdtovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna
sterilizacia mozu pomodcku
poskodit, sposobit’ jej
nefunkénost’  a/alebo  viest’
k poruche pomécky, ¢o moze
mat’ za nasledok chorobné
zranenie alebo smrt’ pacienta.

BALENIE:

e Pri vyberani  produktu
z obalu pouzivajte aseptické
techniky.

o Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

SACIE FILTRE ULPA
ZAPOJENE V RADE
S HADICOVYMI
SUPRAVAMI alebo
BEZ NICH

€

Upozornenie

85%

(Mb] C

Zdravotnicka pomdcka
140°F
60°C

0°F

-18°C

Teplotny limit

30%)~"

Vihkostny limit

ROnly

Navod na pouZitie

Filter sa pouziva ako doplnok
k prisluSenstvu na odvadzanie
dymu alebo zariadeniam na
odvadzanie dymu na filtrovanie
chirurgického dymu, pachov,
par organickych rozpustadiel,
toxickych  par, Skodlivych
pachov  vytvaranych pocas
chirurgickych zakrokov.

Nie je vyrobené z prirodného

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

VYSTRAHY:
e Pred  pouzitim  produkt
skontrolujte, ¢i nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,
NEPOUZIVAIJTE ho.

Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-

HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAITE silul NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

o Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

o Precitajte si navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

e LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federdlny zékon
obmedzuje  predaj tejto
pomodcky iba na lekéarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Pripevnite na prisluSenstvo

na odvadzanie dymu, sacie

steny, dymovody alebo
akékol'vek zariadenia na
odvadzanie dymu.

Ak sa na filtri objavi zmena

farby, vymeiite sustavu filtra.

Zlikvidujte filter v stlade s

predpismi vaSej institiicie o

zneskodnovani  biologicky

kontaminovaného odpadu.

Podmienky  prepravy a

skladovania: Teplotny limit —

18°C az 60°C (0°F az

140°F); Vlhkostny limit 30%

az 85%.

e Toto je NESTERILNY
produkt. Moze sa pouzivat,
kym  nebude indik4cia
vymeny filtra (uvedena
vyssie). Po uplynuti tejto
doby sa nepokusajte tento
filter wvydistit, sterilizovat’
alebo znovu pouzit’.

BALENIE:

e Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

HADICE NA
ODVADZANIE DYMU

5
A @

Zdravotnicka pomocka Upozornenic  NepouZivajte

opakovane
o
o
(%)
o
A18°C 309, 22D
Teplotny limit

Vihkostny limit

@ Rionly

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

Navod na pouZitie
Prislusenstvo na odvadzanie
dymu je uréené na odstranova-
nie dymu vytvaraného pocas
chirurgickych zakrokov.

VYSTRAHY:
e Pred  pouzitim  produkt
skontrolujte, ¢i nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,
NEPOUZIVAIJTE ho.

Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-

HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAITE silul NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

o Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

o Precitajte si navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

« LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federdlny zékon
obmedzuje  predaj tejto
pomodcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Pripojte hadicku k filtru
odsavata dymu a ku
konektoru nasadca.

o Ak pouzivate dymovody 7/8”,
pripojte ich k filtru odsavaca
dymu. Pripojte druhy koniec
k prislusenstvu odsavaca

dymu pomocou akychkol'vek
potrebnych adaptérov.
o Vymerite a zlikvidujte vietky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie® v stlade s platnym
protokolom zdravotnickeho
zariadenia. Ne¢istite, neste-
rilizujte ani nepouZivajte
opakovane.
Podmienky  prepravy a
skladovania: Teplotny limit —
18°C az 60°C (0°F az
140°F); Vlhkostny limit 30%
az 85%.
Sterilny produkt

2797 Neresterilizujte NepouZivaijte, ak je

opakovane obal po¥kodeny

STERILE | EO]

Sterilizované s pouzitim etylénoxidu.
Pouzita metoda sterilizacie je
ETO. Podrobnosti o procese
sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.
Nesterilny produkt

CEA

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
hesterilny®.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zékaznici dalej
spracovali, vratane dalSicho
balenia a/alebo sterilizacie
podla ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt

sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze spoloc-
nost I.C. Medical iné

sterilizacné metody nepotvrdila
amoézu poskodit’ produkt, o by

mohlo  spdsobit’  poruchu
pomdcky alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomdcka nebola
vyhodnotend na  opétovné

spracovanie alebo opitovnu
sterilizaciu. Opétovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna
sterilizdcia moézu pomodcku
poskodit, sposobit’ jej
nefunkénost’  a/alebo  viest’
k poruche pomocky, ¢o moze

mat’ za nasledok chorobné

zranenie alebo smrt’ pacienta.

BALENIE:

e Pri vyberani  produktu
z obalu pouzivajte aseptické
techniky.

o Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

ZAVAZNE  NEZIADUCE
UDALOSTI:

Vsetky zavazné neziaduce
udalosti alebo udalosti, ktoré sa
vyskytni v suvislosti  so
zariadenim alebo prisluSen-
stvom, by mali byt hlasené
vyrobcovi, spoloénosti  1.C.
Medical, Inc., na adresu
complaints@icmedical.com
atradu FDA. Okrem toho
maju tiez eurdpski zakaznici
podat’ hlasenie opravnenému
zastupcovi na adrese uvedenej
na S§titku alebo navode na
pouzitie a prisluSnému organu
v ¢lenskom $tate.

Exkevorig Kanvov
IIposidomonioeig
aeoovap,
Mpocdomonjoers & Odnyieg

T

ESU SHROUD

®

[
Zavagpnoponor

(:z;t::}] 2797 “heeorn
140°F
60°C

85%

0°F
18°C

Gpua Oeppokpasiag

30% "

épa vypasiog

Rionly
Agy KATAOKEVALETAL g haTél
and YUOEIKS KaovTeoiK
Evégikvoopevn yprion
To mepifinua ESU, yMotpdet
mhvo  omd 1O TLMKO

niektpoyepovpykd (ESU)
HOADOPL S10KOTTAV Kot

ypnowonoteitor  yuo TV
EKKEVOOT TOL KOMVOL KOl
A0 OEPOUETAPEPOLEVDL
copatidlr  onAadn  mov
dnpovpyodvtor dtav givar To
poAvBt ESU og ypnom.
T'ENIKEX
MPOEIAOIIOIHXEIZX
ESU:

*+ Kpatmjote 10 evepyd
a&ecovdp

pokptd omd tov acbevi dtav
dev givon o ypnom Kot PoKpd
omd  e0QAekTa  avTikeipeva,
aéplo, Kol oTHOVG avé mhoo

oTLyuN.

+ Kpatmote 10 evepyd
a&ecovdp oTO Soyeio
aceaieiog (1K),

otav dev ypnotponoteitat.

* Méta  ypron g komng 1
Tng apdoTaong oe Eva
NAEKTPOYEPOVPYIKO  HOAVPL,
10

10 GKpo/To MAEKTPOSIO €lvan
{eot6. Mnv  tomobBetnote
OTOL0SNTOTE EVEPYT] GUOKELT|
GToV 0cbev), e101KA Eval
NAEKTPOYEPOVPYIKO  LOADPL
oV

HOAG xpNoloTOmBnKe GTOV
acbevr). Avtd yivetar yu va
OTOTPATOVV Toyoio
gykadpoto otov achevi], Tov
yutpd f/icon

GTO TPOCHOTKS amd T0 Oeppd
Acpo/miektpddio.

* Awnpriote v téon/icxd
g

660 10 duvatoV YaAPNAOTEPQ
v va emitevyBei o emBoupnTd

TeEMKO OmOTELEGLLOL
TPOKEHEVOL va
ghayiotonomBodv ot

mOovOTNTEG YO YOPNTIKN
ovlevén Kol akovolL Kovom
g VYNAO eminedo Taoels.

* EAéyEte 0 mpoidv yio Cnpiég

mpwv  amd T xpnom,
couneprapfavopéveov  OAov
TV povoocewv. Edv  €yel
VooTel nid, MHN
xpnowonoteite  avtdé 1O
TPOTOV.

* IIpoctatéyte awtd T0 TPoidV
ond  omowdNmOTE  HOPOYN
pmyoavikng BAGPne!

Mnv metdéer! MHN

xpnopomomoeig dSvvapn! Edv
vdpyel KoAdd0, €KTOG Kot
€AV OVOQEPETAL FLOPOPETIKA,
MH 710 toaxilete 1) TO TUAiyETE
YOpw 0omd To TPOoidv!

* MHN ypnoyionoteite avtnv
TN GLOKELN Yo ovappdenoN
VYPOV

* Xpnowonoteite pHovo KAT®
omd TG odnyleg adeovyov
1aTpov.

* To kéAivppe ESU ctoroiod
pmopet va ypnotpononBei pe
T0  OGUCTNUO  EKKEVMONG
komvov g L.C Medical kot

omolodNmote  GALO  TUTKO
HOAOBL  NAEKTPOYELPOVPYIKNIG
(ESU) pe pnkog  Kotd

mpocEyyion and 67 £wg 6.75”
(15,25 exotootd fwg 17,15
€KOTOOTG) KOl eEMTEPIKT
Sudpetpo 0.4” g 0.5 (1
£K0T00TO €00 1,25 €K0TOOTA).
MPOEIAOIIOIHXEIL,

* EAéyEre to mpoiov yio {nud
mpw and tn xpron. Av givol
KOTECTPAUMEVO, MHN
APNCLOTOLEITE TO TPOIOV.

* [Ipoctatéyte awtd T0 TPOidV
omd  omowdNmOTE  HOPOT
pnyavikig BAGBng!

Mnv 1o metdéeg! MHN
xpnoomomoetg duvaun!

* Xpnotponoteite povo kaT®
amd TG odnyieg adeovyov
0Tpov.

MNPOXOXH:

* AwBaote T1g 0dnyieg Yo
H\ektpoyepovpykn Movada
(ESU) ka1 1o eyyepido g
Agrrovpyiog Kot
Eyxatdotaong

Y0 TOV EKKEVOTI KATVOD.

* RX O Opoomovdiokdg vopog
meplopilel My TOANGN QTG
NG GLOKELNG OmO 1 KATOTLY
Tapayyeiog ade00y0v
TlNotpod MONO.

OAHTI'IEX:

* Tomobetiote oto HOAOPL
nieKTpOKOVTPIOG TO EOKO
mepifAnua. Zryovpevteite 0Tt
etvat OAo pUmpooTd.

210 pohvPL mpémer va eivon
Aveto

To mepifAnpo kot 1 Gicpn ™G
Aemidog tov poALPod mpémer
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vo poeEéxetl mepimov 1/3 "éwg
3

népa amd TO0 TENOG TOV
TEPPANLATOG.

* To kdoppo mapéyeton e
ipn

TUTKOV UAKOVG KOTGAANAO
Y10l TIG TEPLGCOTEPES YPTOELS.
« Tw v dveon toL
YEPOVPYOV, OTEPEDCTE TOVG
cwAnveg (nepimov 3 oS0 amd
™V aKpn Tov poAvPilov) o pia
Kovptiva Kovtd otV
YEPOVPYIKN mePLoYN.
XpNOYOTOM|0TE TETGETA
opykTpa. 1, TOPOHOLOL
cvokev). Mnv @pa&te tovg
GOANVEG.

e Xuvdéote TOV EVKOUMTO
coAfva oty  gicodo Tov
@ILTPOV TOV EKKEVOTI| KOTVOD
I. C. Medical.

* TOvdEovTag T0 KOAMSO TOL
poAvfov
nAektpokavtmpioong, — TPOg
TOV COMIVA TOL TEPPATHOTOG
0o eivor  gukolotepo  va
HETAKIVACETE TO TEPiPANpOL
Kot TO  HOAOPL  Katd T
ddpkelo g emépfaong.

* O 0épog TpEmeL va péet PEGH
o0V mePPAHOTOG OTaV  TO
HOAOPL glvar evepyo.

Edv oy, eléy&re yio epmddio

kou  Ogite  tO  gyyewpido
YEPLOTH OV EKKEVOTI
KOTVOV.

. AVTIKOTAGTHOTE Ko

amoppiyte OAOL TOL AVTIKEILEVOL

pe v €vdedn "Miag ypriong"
oOpeeve pe 10 O1KO GOG

feopkd  mpmTOKOAAO. MV
kobapioeTse, 10\
0mTOoTEPAGTE EUVA 1
EMAVAYPT|CLUOTTOU|GETE.

* oLVONKEG UETOQOPAS KOl
amofnKevong: opto.
Oepuokpaciag  -18°C  éwg
60°C (0°F éwg 140°F); opa
vypoaoiag 30% Ewg 85%.

ATooTEIPOUEVO TPOIOY

@) &) FEEmo

ATOGTEDOONKE it 0Ze1010
Nepny My to gLl by

» h . 00 mibleviov.
smavamoote  zpnoytonoits
évera sivy
GvoKEvaGia E78L
vmooTed S
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H pébodog amocteipwong mov
xpnoponoteiton  eivar ETO.
INa Aemtopépeteg oyetcd e
v dwdkacio omosteipwong,
EMKOVMOVIOTE UE TV

1.C. Medical, Inc.

YXYXKEYAZXIA:

+ Xpnowonomote donmreg
TeVIKEG Otav  apaipeite To
TPOIdV Amd TN GLOKELAGI.

* Xpnowonomote avtd TO
TPOIOV poévo eqv n
GLOKELAGIO OEV NTAV AVOLYTY
N xoAoopévn. Xe ovThv v
nepintmon netdére 10 Tpoidv
Mn amoctElppEVo TPOIOV

Mn oteipo

To TPOIOV "Mn
OmOGTEPOUEVO"
VIOSEKVVETOL oV
GLOKELAGIO AO TO GYETIKO
cvpporo.

1.C Medical cxomevet Ta un
OTOCTEPOUEV TPOIOVTOL YioL
XPNON  OE  OMOCTEPOUEVE
mepipdArovta var Eyovv o
peyddn Swdwacio omd Tovg
meAATEG Hog,
coumeplapfavopévng g
mpOcheTng cLoKEVOUGIOG
/Kot amooteipwong cOppmva.
He TV SOV TOVG
EMKVPOUEVAY  FLOFIKACLDV.
Avtd 1o mpoidvta eivon va
amooTEP®OOVV e povoeidio
oL afvAeviov, GArot pébodot

amooteipoong  dev  Exovv
emkvpodel omdo v LC.
Medical kot umopei  va
mpokaAéoovv  {nué  oto
Tpoiov mov B pmopovce vo
TPOKOAEGEL o
dvuclertovpyio 6TV GLGKELT
/Kol TPOVUATIOHOS — TOL

acbevovc.. Avti 11 GLCKELT
dev éxer a&ohoynbel yoo va
emavene€epyaotei |

ek véov omooteipoon. H
Enavene€epyaoio M/t n ek
VEOL MOGTEIPMON HTopEl vau

PAdyet ™m GLOKELY],
kobotdvtag v Gypnotn
/Ko pmopet v 0dnynoeL og
BAGPN TG ovokevng, N omoia
O pmopovoe vo 0dnynoet oe

BAGPN OV acbevovg,
TPOVUOTICUO

1 Bdvaro.

SAFEGUARD BLUE®
vopopofiké ULPA
QIATPO pPE EvoOpaTOREVY
vypomayida

|
wTpue ovokEvi c € A

Tpoooyi
158°F 100%
70°C
-40°F
“a0°C 109222
Gpua Oeppokpasiag

Gpua vypasiag

ROnly

Evdgwvoopevn yprion

To iktpo ypnoylomoteiton og
mpocdptnua yo. 6o ta I C.
Medical Smoke Evacuator
HOVTELQ, Y100 VO OQOLPECETE,
na QUTPAPETE TOV KOTVO Kot

Asy koraowevaleTar
e hatéS anb guoco
KaovTeok

va polevtet oV
evoouatopévn  vypomayida,
0mO100NTOTE

yaio vypd, otpoi, AASL,
VEQELOLAL, atpot
vdpoyovavOpakwv,

atpol  Almovg,  otayovidio
vypaciog, — OOMéG,  oTHOi
0pYOVIKGY  JOAVTAOV, Kot

T0&1K00G ATHOVG and TNV
KEPOVPYIKN TEPLOYN.

HNPOEIAOIIOIHXEIX:

* EAéyEte o mpoidv yo Cnpiég
mpwv tm ypnon. Edv  éxer
vrooTtel ina, MHN
xpnowonoteite  avtdé 1O
TPOTOV.

* [Ipoctatéyte awtd 10 TPOidV
omd  omowdNmOTE  HOPYN
umxovikng Brapng! Mnv to
netaere! MHN
xpnoporomote dvvapun!

* Xpnouponoteite povo kaT®
amd T odnyieg ade0vyOL
1aTpov.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

MPOXOXH:

*Awpdote T  eyxepido
Agtovpylog Kot EYKoTaoTaonS
tov Exkevot kamvov.

« [Ipwv amd v eykatdotaon 1
™MV 0QOipEST] OTOOVINTOTE
eiltpov, fePormbeite 611 TO
10 cvoTHa etva
QTEVEPYOTOMUEVO KOL TO

T0 NAEKTPIKO POopa etvar
OTOGUVIEUEVO.

* H Amotvyio eykotdotaong
oV

SAFEGUARD BLUE®
YdpogoPfikov giktpov ULPA
& EVOOUATMUEVT VYPOTayido
0o pmopodoe vo £yet g
AmOTELEG O TV HOADVON KoL
mv

mBovi niekTpikn PAGRN Tov
to I C. Medical Exkevot
Kamvov.

* RX O Opoocmovdiokog vopog
neplopilel v TOANGT QUTHG
g ovokevlg MONO and 1
KoToOmY moporyyeriog
ad€100)0V YL0TPOY.

OAHT'IEX:

«To o¢iktpo SAFEGUARD
BLUE® Hydrophobic
ULPA pe evoopotopévn
noyida vypdv Bo mpémel vo
ypnowonoteitor  poévo  pe
exkkevotég kamvov g 1.C
Medical (6Aa To. HOVTEAQ).

e XUVOEOTE TO GULYKPOTNLOL

eilTpov  oTOV  EKKEVOT

KOTVOD KOl GUVOEOTE TN

coAva aEecovdp 610 PilTpO.

* AVTIKOTAOTNOTE TN S1dTadn

iltpov 6tav avéiPet o deiktng

"Alhoyn eiktpov".

* AVTIKOTAOTNOTE TN S1dTadn

¢iltpov Otav TO. emBvunTa

emineda  pong agpiov dev

UTOPOVV Vo ETLTELYHOVV.

* AVTIKOTAOTNOTE TN S1dTadn

¢ilTpov petd and

0no1EGONTOTE S1a81KAGIES TOV
£yel vapéet vypacio N vypa
otV Toyida vepou/aTdV.

* AVTIKATOGTNOTE TO MM

ot0 TéA0G TOVL PiAkTpov dTOV

dev ypnoiponoteitat.

*  Amoppiyte 10  @ikTpO

GOUEOVO [LE TNV TOATIKY TOV

10pdpoTds oog Yo dwayeipion

Broroyucd HOAVGHEVOV
ATOPPLUHATOV.
. Avtd etvat MH-

ATIOZTEIPQMENO mpoidv.
Mmopet va ypnoytomownOei
pELpL

No avéyet 1) évdeén yu
avTIKoTAoToon  Tov  @iATpo
(avagépetat TOPATAVED).
Metd and ovtd 0 SidoTnH
unv mpoomabnote avtd TO
¢iltpo va to kKabapicete, N va
TO OMOGTEPADCETE 1} VO TO
xpNoponomote Eava.

* ouVONKEG UETOQOPAS KoL
amofnKevong: opto.
Beppokpaciag  -40°C  éwg
70°C (-40°F émg 158°F); opra
vypaciog 10% £wg 100%.

XYXKEYAZXIA:
* Xpnowomomote avtd TO
TPOIOV pnovo gav M

ocvokevacio dev Exet avoifel 1
YOAAGEL L€ OTOL0ONTOTE GANN
nepinToon netdére 10 TPoidv!

XET XQAHNON TIA
EKKENQXH
ENAOKOIATAKOY
KAIINOY

Mol A &

waTpuc ovokevi  Tposoyi v
Eavazpnopononiorts

140°F B5%

60°C
O°F
-18°C

Gpa Ozppokpasiog

30% "

Gpra vypasiog
e ML a6 QuoTKkd

R.only

Evécuvoopevn gprion
Xpnowponoteitar  yuo v
ehAeyn TOL KOTVOL KOl
ooV OEPOUETAPEPOLEVOL
copatidw oV
dnuovpyodvtor kot TN
S1apKELDL TNG AUTOPOCKOTIKNG
emépuPaong.

TIPOEIAOIIOIHXEIX:
» EAéy&te T0 mpoiov yuo {npuiég

Aev kataokevileTa

mpwv 1t yxpnon. Edv €xel
vrootel na, MHN
ypnowonoleiotre  avtd  To
TPOIOV.

« [Ipoctatéyte avtd 10 TPOIOV
omd  omowdNmoTE  LOPOT|
pnxovikng Brapng! Mnv to
netaete! MHN
ypnoponomorte dvvoun! MH
10 toakilete 1 TO

TVALETE YOp® amd To TPoioV!

* Xpnowomnoteite povo kdtm
amd TG odnyleg adeovyov
0TPoY

MMPOXOXH:

* Awfdote 10 Eyyepido
Agttovpylog Kot €YKOTAGTACTG
Yo tov Exkevotig Komvov.

* RX O Opoomovdiokog vopog
mePopilel ™V TMOANGT OUTHG
NG GLOKELNG amd 1M KATOTLY
moparyyeliog adgl00y0v
ywtpod MONO.

OAHT'IEX:

e To mpoidv ocuvvdéeton pe
onotodnmote povtédo L C.
MedicalExkkevoty  Kamvod
GTO €vol GKPO KOl GTO
AOTOPOGKOTIKO trocar 6T
A0 TELOG.

*ZuvdéoTe 6100epodg
TPOGUPLOYEIG oTOVG
emOVUNTOVG GLVOEGOVG.

. AVTIKOTAGTHOTE Ko
amoppiyTte OO TOL AVTIKEIHEVOL
pe v évdeEn "Miog ypnong”
SOHE®V [1E TO O1KO GOG
BecKO TPOTOKOAAO.

Mnv kabapilete,
OTOCTEPADOVETE Eava M
EMOVOLYPNGLHOTOLELTE

* ouVONKEG UETOQOPAS Kot
amofnKevong: opto.
Beppokpaciag  -18°C  éwg

60°C (0°F éwg 140°F); opa
vypooiag 30% Ewg 85%.

ATooTEIp®OUEVO TPOIOY

RTINS pmouoE

v
STERILE E cvoxmvacia
ée1 vrooTEL

"ATIOGTEIDWIBNKE HE OFEiBIO TOU G
aiBuAeviou

H pébodog anocteipmong mov
ypnowonoteiton eivon ETO.
T Aemtopépeteg oyetikd pe
mv

Swadacio anootelpmong,
emkowvoviiote pe v LC.
Medical, Inc.

Mn amocteElp@pévo TPOidv

e A

Mn oteipo
To "Mn anoctelpmpévo”
TPoidV  ovayphoeTol o

cuokevacio amd T0 GVHUPolo
Mn anooTelp®pévo.

1.C. Medical okomedet ta pn
OMOGTEPOUEVE TPOIOVTO Y10l
XPNON  OE  OMOCTEPOUEVE
nmeptBdAiovio v €xovv mo
peydAn Swdwacio omd Tovg
meAATEG pag,
coumeprapfavopévng g
EMMAEOV GLOKELAGIOG

/Kol OTOGTEIPMOT GUULPMVO

ue TG Sucég T0Vg
EMKVPOUEVES

Swadaocies. Avtd T
mpoidvto.  elvar Yoo vo

anootelpdodv pe povo&eidio
0V aBvreviov, dArot péBodot

amooteipoong  dgv  €xouvv
emvpodei amnd v LC.
Medical ot pmopei  va

TPOKOAESEL {NUid 6T0 TPOTOV
n omoia 6o upmopodoe va
TPOKOAESEL SuoAettovpyio o
o GLGKELN Nk
TPOVHOTIGHOG TOL 0GOEVOUG.
AvTi) 1 GLOKELT] OEV £XEL
A&ohoynOet Y
emavenegepyooia 1

ek véov amooteipwon. H
emaveneéepyacio /Kol N ek
véov amooteipwon umopet va
BAényer m GULOKELT,
kobotdvtag ™V - Gypnotn
N/xor pmopel vo odnynoet oe
BA&Pn g cvokevng, n omoia
0o pumopovce va odnynoet oe

BAGPN OV acbevovg,
TPOVLOTIGHO

1 Bdvaro.

XYXKEYAZXIA:
*Xpnowonomote  donmreg

TevIKég Otav  apaipeite Tto
TPOIOV amd TN GLOKEVUGIOL.
*Xpnowonomote ovtd 10
TPOiOV HOVO ehv M
GLGKELAGIO OEV NTAV AVOLYTH
N xolacpévn. Ze owtny v
mepintmon netdére 0 mTpoidv!

EIAIKA

XOAHNQN
f‘\

XET

mol A &

waTpun Tpocor v
ovoksvi Eavazpnopononiorts

140°F 85%
= @
0°F
-18°C 30% "

6pa Oeppokpasiog Spra vypasiag

ROnly

Asy kotaokEvaLETaL
e hatéS anb guoo
KuoVTE0UK

Evégikvoopevn yprion
Ta agecovdp KOmvoy
mpoopilovrol Yo mv

EKKEVOCT] TOL VEQEAMUOTOG
KOTTVOU MOV TOPGYETOL KOTE
™ JdpKeLL

AEPOVPYIKAV eMeUPATEDV.

MPOEIAOIIOIHXEIX:
* EAéyEte o mpoidv yo Cnpiég
mpwv tm ypnon. Edv  éxer

vrooTtel {na, MHN
xpnoonoteiote  avtd 1O
TPOTOV.

* [Ipoctatéyte oavtd 10 TPOiOV
ond  omowdNmOTE  HOPYN
umxovikng Brapng! Mnv to
netaere! MHN
APNOLOTOMOTE Svvapn!

MHN 7o toakilete 1} TO
TUAlyeTE TO YOp® amd TO
mpoidv!

MPOXOXH:

. Awfdote TG
IIpoewdomomoel;  ywo  ta
aecovdp tov  Exkevor
Kanvov, tig IIpogidonomoeig
& Odnyieg
H\ektpoyepovpykng
Movédac (ESU); Kat 10
Eyyepidio yio tqv Agtrovpyio
Ko Eykatdotaon OV
EKKEVOTI KOTVOL.

* RX O Opoomovdiokdg vopog
mepopilel v TOANGN QTG
TG GLOKEVNG amd M KaTOmY
moaporyyeliog adeovyov
yuatpod MONO.

OAHT'IEZX:

. Yvvdéote 10 éva
AKPO TOV COANVOL ETOTTEVONG
TOL OTNV OYeTKN BVpo TOV
OTTOGKOTIOL Kot To avtifeto

dKpO  TOL  GOARVE  GTO
Y dpogoPikd oiltpo
SAFEGUARD BLUE®
ULPA pe evoopotopévn

mayido vypod oIV GLokELN
ekkévaoong koamvod g LC
Medical.

. Avtikataotiote Ko
amoppiyte OAC TO AVTIKEIHEVA
pe v évdeen "Miog ypnong"
cOupova pe 10 KO GOG
0e01KO TPOTOKOALO.

Mnv koBapilete,
OMOGTEPAVETE Eavd bl
EMOVOLYPTGLUOTOLELTE.

* GUVONKEG WETOQPOPAS KoL
amofnkevong: opto
Oeppokpaciog  -18°C  £wg

60°C (0°F émg 140°F); opra
vypaciag 30% €wg 85%.

ATooTEIPONEVO TPOIOV

6§ ©©

emovamooTeipiverar

STERILE | EOI cuoxsvsia

"ATIOGTEIPWENKE e OEIBIO TOU éyet vmooted
1BUAEviou e

H pébodog amooteipwong mov
xpnowonoteitar  eivar  ETO.
o Aemtopépeteg oyetcd e
TG

Awdikacieg  omooteipwong,
gAATE OE EMAQN [E TNV

1.C. Medical, Inc.

Mn amooteElp@pévo TPoiov

e A

Mn oteipo

1.C. Medical okomedet ta pn
OTOCTEPOUEVL TPOIOVTOL YioL
XPNON  OE  OMOCTEPOUEVE
nmeptBdArovto v €xovv mo
peydAn Swdwacio omd Tovg
meAATEG pag,
coumeprapfavopévng g
EMAAEOV GLOKELAGTIOG

/Kol OTOGTEIPMOT GUULPMVOL

ue TG Sucég T0Vg
EMKVPOUEVES

Swadaocies. Avtd T
mpoidovto.  elvar Yoo vo

amootelp®hodv pe povoleido
0V aBvieviov, dArot péBodot

Page 35 of 36

amooteipoong  dev  €xovv
emkvpodel omd w™mv LC.
Medical ot umopei  va

npokaAécel {Nuid 6To TPOIOV
n omoioc Ba pmopodoe va
TPOKOAEGEL duoAgLTOVPYia OE
Hio GLOKELY /o
TPOVUOTIGHOS TOV 060EVODG.
Avti 1 cueKeELT] dEV £EL
A&ohoynbet yuo
emovenegepyacio 1

ek véov amooteipwon. H
emovenegepyacio n/Kol n ek
vEOL amocTElpOON PTOpPEL Vo
PArayer ™m GLOKELT,
kofotdvtag v Gypnotn
N/xar propel vo odnynoetl oe
PAGPN g cvokevng, N omoio
0o pmopovoe va odnynoetl oe

PAGPN 0V acBevovg,
TPAVUOTICUO

1M Bdvaro.

XYXKEYAZXIA:
*Xpnopomomote AoMTTEG

TeXVIKEG OTaV  oQalpeite TO
TPOIOV amd TN GLCKELAGIOL.
Xpnowonomote ovtd TO
TPOIOV HOVO €4V 1
GLOKELAGIO dEV NTOV AVOLXTH
N yoAoopévn. Xe ovt) v
nepinToon netdére 10 TPoidv!

XTYAEOI - PABAOI
EKKENQTH KAIINOY

mo] A @

BT —— —

140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Spua Ocppoxpasiog

30% "

épravypasiag

Agv KataokevaLETOL
Be aTEE an6 Quotkd

Evécikvoopevn yprion

Ta agecovdp KOmvoy

EKKEVOOT) TOV VEPEADUOTOG

Komvoy mov mopdyston Kot

ROnly
npoopilovral Yo mv
™ Sudpkelo
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AEWPOLVPYIKDOV eMeUPACEDV.

MPOEIAOIIOIHXEIX:

» EAéyEte 0 mpoidv yo Cnuiég
mpwv  tm ypnon. Edv  éxer
VIooTEl nwid, MHN
xpnoonoleicte  avtd  t0
TPOTOV.

* [Ipoctatéyte awtd T0 TPoidV
omd  omowdNmOTE  HOPOT
umyxovikng Brapng! Mnv to
metdéete! MHN
APNOUOTOUOTE Svvapn!
MHN 7o toakilete 1} TO
TUAlyete 10 YOp® Omd TO
TPOioV!

MPOXOXH:

. Awpdote TG
Ipoewdomomoel  ywo  ta
aecovdp tov  Exkevor
Kanvov, tig IIpogidonomoeig
& Odnyieg
H\ektpoyepovpytkng
Movédacs (ESU); Kat 10
Eyyepidro yua v Agttovpyia
Ko Eyxatdotaon OV
EKKEVOTI KOTVOL.

* RX O Opoomovdiokdg vopog
mepopilel mv TOANGN QTG
TG GLOKEVNG amd M KaTOmY
mopayyeriog ade00y0v
ywrpoh MONO.

OAHTI'IEX:

* Xvvdéote TOV  EVKOUMTO
coAva pafdov oto @ilTpo
£16050V EKKEVMTN KOvoUg.

* TormoBetnote 10 PaPdi KovTd
GTNV TNY1| TOL KOTVOU.

. Avtikataomote Ko
amoppiyte OA0 TO OVTIKEIEVA
pe v évéedn "Miog ypnong"
chupova pe 10 KO COG
Oeolkd  mpwtokorro. Mnv
kaOapioere, pny
amooTEPATTE EAVA 1
EMAVOYPNCLUOTON|GETE  TO
TPOi6Y.

* GUVONKEG WETOQOPAS KoL
amofnkevong: oplo
Oeppokpaciog  -18°C  £wg
60°C (0°F émg 140°F); opra
vypaciog 30% £mg 85%.

AmooTEIpOPEVO TPOTOV

€ @

2797 ew W

emavaTooTEpGIVETal

[STERILE [EO] i

- &5 vrooTd
ATIOOTEPGBNKE HE OEEBI0 100 s
aiBukeviou

H pébodog amooteipwong mov
xpnowonoteitar  eivar  ETO.
Mo Aemtopépeteg oyetcd e
TG Awdikooieg
omooteipwong,  €AdTE  OF
EMOPT| PLE TNV

1.C. Medical, Inc.

Mn amootElp@pEVO TPOIOV

e A

Mn oteipo

1.C. Medical okomelet ta pn
OTOCTEPOUEV TPOIOVTOL YioL
XPNON  OE  OMOCTEPOUEVE
nmeptBdAlovto vo €xouv mo
peyddn Swdwacio omd Tovg
TEAATEG pag,
copmeprapfavopévng g
EMIAEOV GLOKELAGTIOG

/K01 OTOGTEIPMOT GOULPMVO

ue TG Sucég T0Vg
EMKVPOUEVES
Swadaocies. Avtd o

mpoidvto.  elvar Yo vo
amootelp®oldv pe povoleido
0V aBvieviov, dArot péBodot
amooteipoong  dgv  €xouvv
emkvpodei and v LC.
Medical «ov pmopei  va
TPOKOAESEL {NUid 6T0 TPOTOV
n omoie 0o upmopodoe va
TPOKAAEGEL QVGAELITOVPYID GE
o GUGKELN Nk
TPOVUATIOUOS TOV 060eVODG.
AvTi) 1 GLOKELT] OEV £XEL
A&oloynOet Y
emavenegepyacia 1

ek véov amooteipwon. H
emaveneéepyocio /Kol N ek
vEOL amocteipwon pmopet va
BAényet m GUOKELT,
kobotdvtag v Gypnotn
M/xar pmopel va odnynoet ce
BA&Pn g cvokevng, n omoia
0o pumopovce va 0dnynoetl oe
Brapn 0V acbevovg,
TPOVLLOTIGHO

1 Bdvaro.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

XYXKEYAZXIA:
*Xpnopomomote AoNTTEG
TeQVIKEG Otav  apaipeite TO
TPOIOV amd TN GLOKELAGIOL.
Xpnowonowote ovtd TO
TPOIOV LOVO 6V 1
GLOKELAGIO dEV NTOV AVOLXTH
N xoAoopévn. Xe ovt) v
nepintoon netdére 1o Tpoidv!

ULPA ®IATPA
ANAPPO®HIHE IN-
LINECEE IEIPA) M: 1
70pic ZET ZQAHNQN

E ,_
>"
2

wepn oveke  Cocte o
Zavagpnoyponoviosts

140°F 85%
= &
0°F
18°C 30%/~

Gpa Ozppokpaciog

Spra vypasiog
Asv KaTaokEVGLETL
e ML a6 QuoTKS

ROnly

Evécuvoopevn gprion

To ¢iktpo ypnoyomoteitot og
TPOCAPTNHE OTOL  aEECOVEP
KOTVOU 1) GUOKEVEG EKKEVOTT|
Komvod, 1M @UTpapicpatog
YEPOLPYIKOD KATVOD, OCUDYV,
ATUAV OPYOVIKOV SLOAVTGOV,
T0&IKAOV  atudV, emProfov
OGUMV OV TAPAYOVTOL KOTE
™ SudpKel TOV SSIKOCIOV

Y YEPOLPYIKOV
emeppacewv.
ITPOEIAOIIOIHXEIX:

» EAéyEte T0 mpoiov yuo {npuiég
apv T ypnon. Edv  éxe
vrootel nua, MHN
ypnowonoleiote  avtd  to
TPOTOV.

« [Ipoctatéyte avtd T0 TPOI6V
omd  omowdNmoTE  LOPOT|
unxavikng Brépng! Mnv to
netaéete! MHN
XPNOOTOU|GTE Sdovapun!
MHN 1o toakilete 1 T0
TUAlyETE TO YUOp® OmO TO
TPoiov!

MPOXOXH:

*Awpdote TG
IIpoewdomomoels  ywo  ta
aeoovdp tov  Exkevot
Kanvov, tig Ilposidonomoeig
& Odnyieg
H\ektpoyeipovpyiknig
Movadoos (ESU); Kot 1o
Eyyepidio yio v Agttovpyio
Ko Eyxatdortaon oV
EKKEVOTI] KATVOV.

* RX O Opocmovdakds vopog
mePopilel ™V TMOANGT OUTHAG
NG GLOKELNG MO 1) KATOTY
ToparyyeLiog adelovy o
ywtpod MONO.

OAHT'IEX:

* Xuvdéote TO  0aEEGOVAP
Komvo,

210 TOYMOUOTO TOV COARVOV
avoppOPN NG, KOTVoH

N OMOWGONTOTE GUOKEVLTG
EKKEVOTI] KATVOV.

* AVTIKOTOGTNOTE TN StdTaén
eiltpov otav eugoviletoan o
AMOYPOUATIGHOS TOV QIATPOV.
*  Amoppiyte 10 @ikTpo
GOUEOVO [LE TNV TOALTIKY TOV
WpOHOTOG  COG Yl TNV
Sayeipnon Broloyikav
HOAVGHEVOV OTOPPLHILATOV.

* ouVONKEG UETOQOPAS Kol
amofnKevong: oplo
Beppokpaciag  -18°C  éwg
60°C (0°F éwg 140°F); opa
vypoaoiog 30% Emg 85%.

. Avtd stvat MH-
ATIOZTEIPQMENO mpoidv.
Mmopet  va ypnoyomownOei
péxpL

vo umapéet n £voeEn yu
avVTIKaTAoTOo TOv QiATpOL

(ovaypagetot TOPATAVE).
Metd and ovtd 0 SidoTnH
unv

npoonabnote vo kabopicete,
VOl OTOGTEPMOCETE 1 VOl
ypnoponomorte Eavd ovtd T0
oiltpo.

XYXKEYAZXIA:

* Xpnowomomote avtd TO
TPOIOV LOVO 6V 1
ocvokevacio dev Exet avoifel 1
yoAdoel.  Xe  ovt MV
mEPINTOON

neTdETEe TO TPOIOV!

XOAHNEX KATINOY
s}

wrpueh ovokevi  Tposopi VL

140°F B5%
60°C
O°F
“18°C 30%/ "
6pra Osppoxpasiog épra vypasiag
R.only
Agv KaTaoKREVaLETML
he Lt and guond
Evécwvoopevn ypriion

Ta  o&ecovdp  exkKevOTH
Komvo¥ mpoopilovtar yi v
EKKEVOOT] TOV VEPEADUOTOG
KOTVOD TOV TOPAYETOL KOT
™ dudpKeLn

YEPOVPYIKOV ETEUPAGEDV.

MPOEIAOIIOIHXEIX:

» EAéy&re T0 mPoiov yuo Cnpiég
apv 1 ypnon. Edv  éxer
vrootel nua, MHN
yxpnowonoteicte  ovtd 1O
TPOTOV.

« [Ipoctatéyte avtd T0 TPOIOV
amd  omowdNmoTE  HOPOY|

pmyovikng BAGBng!
Mnyv 1o netdéete! MHN
YPNOUOTOMOTE Sdovapn!

MHN 10 rtookilete M 10
TVALETE YOp® amd T0 TPoioV!

* Xpnowponoteite povo kdtw
amd TG odnyieg adeovyov
10Tp0o?.

MPOXOXH:

¢ Awfdote 10
Agrtovpylog kot
£YKOATACTACNG TOV
Exkevor Komvov.
* RX O opocmovdiokog vopog
neplopilel ™V TMOANGT OUTHAG
NG GLOKELNG amd 1M KATOTLY
mTopayyeLiog ade0v oV
ywtpod MONO.

gyyepido

OAHT'IEX:

o TUVOEOTE TG COANVAOGCELG
010

QILTPO EKKEVATN KATVOD Kot
TPOG  OTO  GLVOETIKO  TNG
YEWPOrAPC.

* Edv ypnowonoteite coinveg
Komvov 7/8 7, cuvdiaTe pe To
@iLTPO TOL EKKEVMOTN KATVOD.
Yuvdéote T0 GALO GKPO pE TO
a&ecoVdp EKKEVOONG KOTTVOU,
APNOLOTOLDVTOG T oV
OTTOLTOVHEVOVG TTPOGUPUOYELC.
. Avtikataomote Ko
amoppiyte OA0 TO. OVTIKEIEVA
pe v évéeEn "Miog xpnong"
cOpP®VA e TO KO GOG
OeoKkd TPOTOKOALO.

Mnv xkobapilete, punv
amootelphvete Eava N

Enravoypnoonoteite.
* OUVONKEG WETOQOPHS Kot
amofnkevong: opto

Oeppokpaciog  -18°C  éwg
60°C (0°F éwg 140°F); 6pa
vypaociag 30% €wg 85%.

ATooTEIPONEVO TPOIOV

S JOND

2197 = N2

emavamoTEpdVETal

STERILE | EO| cuokeola

Ao ONRE B G0 100 ey umootsi
aBuheviou e

H pébodog amooteipwong mov
xpnoonoteitor  eivar ETO.
INa Aemtopépeteg oyetcd e
TG

Awdikacieg  omooteipwong,
€AATE OE EMAQN LE TNV

1.C. Medical, Inc.

Mn amoctElp@péVo TPOidV

e A

Mn oteipo

1.C. Medical okomedet ta pn
OTOCTEPOUEVL TPOIOVTOL YioL
XPNON  OE  OMOCTEPOUEVE
meptBdAiovio v €xovv mo
peydAn Swdwacio omd Tovg
meAATEG pag,
ocoumeplapfavopévng g
EMAALEOV GLOKELAGTIOG

/Kol OTOGTEIPMON GUULPMVO

pe TG dkég TOVG
EMKVPOUEVES
Swadaocies. Avtd T

mpoidvto.  eivar  yur  va
amootelp®holv pe povoleido
0V aBvreviov, dArot péBodot
oamooteipwong  dgv  €xouvv
emkvpodei and6 v LC.
Medical ot pmopei  va
TPOKoAESEL {Nud 6TO TPOTOV

n omoia 6o upmopodoe va
TPOKOAESEL SuoAettovpyia oe
o GLGKELN Nk
TPOVHOTIGHOG TOL 0G0EVOUG.
Avti 1 cuoKeLN dev Exet
A&oloynOet Y
emavenegepyooia 1

ek véov amooteipoon. H
emaveneéepyacio /Kot N ek
véov amooteipwon umopet va
BAényer m GUOKELT,
kobotdvtag ™V - Gypnotn
N/xor pmopel vo odnynoet oe
BA&Pn g cvokevng, n omoia
0o pumopovce va odnynoet oe
BAGPN OV acBevovg,
TPOVLOTIGHO

1 Bdvaro.

XYXKEYAZXIA:

*  XPnolomomote AONTTES
TEXVIKEG OTaV  aQoupeite TO
TPOIdV amd TN GLOKELAGIOL.

* Xpnowonomote ovtd TO
TPOioV poévo gv M
GLOKELAGIOL TOL Jev  £xel
avoytel M yohdoel. Xe auth
mv mepintoon meTdére  TO
mpoidv!

XOBAPEX
ANENNIOYMHTEXZ
EKAHAQXEIX:
Omnotodnmote cofapd
avemBounto cupPav i
MEPIOTATIKO TTOV GupPaivel oe
G0 HE TN GUCKELN] M TO

agecovdp mpEmEL va
OVOQEPETOL GTOV
KOTOOKEVOOTH,

1.C.Medical,Inc., oT0

resources@icmedical.com kot
oton FDA. EmmAéov, ot
Evporaiot meldteg mpémet
emiong vo KGvouv ovopopd
GOV E&ovolodotnuévo
Exnmpoéoono ot devbuvon
oV

OVOQEPETOL OTNV  ETIKETOL 1)
oto IFU xat omv appddio
apyn 6To

KpATog LEAOG.
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