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Large Coconut Charcoal Output Filter Instructions for Use

1. C. Medical, Inc. MDSS GmbH
15002 North 25th Drive EC | REP | o hiffgraben 41
Phoenix, Arizona 85023 USA 30175 Hannover,

Phone: (623) 780-0700 (USA) Germany
Fax: (623)780-0887 (USA)

Large Coconut Charcoal Output Filter

158°F T00%
0 A S
Medical -40°c 10%)— Ronly

Device Caution Temp.er.ature ]:qunid'ity Not manufactured using
limit limitation natural rubber latex

INTENDED USE: The Large Coconut Charcoal Output Filter is used as an accessory
to the smoke evacuator, to reduce noise, neutralize gases, odors and remove volatile
organic compounds generated by the surgical smoke.

e For use with all Crystal Vision® Models.

e Read and follow instructions in smoke evacuator manual.

Screw filter into connector on back of the smoke evacuator.

Replace filter every 3 months, or whenever odors are detected.

Turn OFF the unit when replacing the filter.

Screw filter all the way, to prevent leakage and noise.

Dispose of filter in accordance with your institution’s established procedures.

GENERAL WARNINGS:

e  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!

e Use only under the direction of a licensed physician.

e The Smoke Evac and Accessory products are intended for use only with other IC
Medical products. Using any other Smoke Evac or accessory not supplied by IC
Medical may cause damage and/or cause the system to be inoperable and may
void the warranty.

SERIOUS ADVERSE EVENTS:

Any serious adverse event or incident that occurs in relation to the device or accessory
should be reported to the manufacturer, I.C. Medical, Inc., at
complaints@icmedical.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.

Made in U.S.A.
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Filtre de sortie au charbon de noix de coco de grande taille

158°F 100%
® B
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Dispositif Mise en Limite de Limite Exempt de latex de

médical garde température  d’humidité caoutchouc naturel

UTILISATION PREVUE: Le filtre de sortie au charbon de noix de coco de grande
taille est utilis¢é comme accessoire de I'évacuateur de fumée, pour réduire le bruit,
neutraliser les gaz, les odeurs et éliminer les composés organiques volatils générés
par la fumée chirurgicale.

e Pour utilisation avec tous les mod¢les Crystal Vision®.

Lisez et respectez les instructions contenues dans le manuel de I’évacuateur
de fumée.

Vissez le filtre dans le connecteur situé a I’arriére de I’évacuateur de fumée.
Remplacez le filtre tous les 3 mois ou dés que des odeurs sont détectées.
Mettez ’appareil hors tension pendant le remplacement du filtre.
Vissez le filtre jusqu’au bout pour éviter les fuites et le bruit.

Mettez le filtre au rebut conformément aux procédures établies par votre
institution.

AVERTISSEMENTS GENERAUX :

e Vérifiez toute trace éventuelle de dommage sur le produit avant utilisation. S’il
est endommagé, NE PAS utiliser ce produit.

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

e Nutiliser que sous la supervision d’un médecin agréé.

e Les produits et accessoires Smoke Evac sont exclusivement congus pour étre
utilisés avec d’autres produits IC Medical. L’utilisation de tout autre produit
Smoke Evac ou accessoire non fourni par IC Medical peut causer des
dommages et/ou rendre le systéme inutilisable, et annuler ainsi la garantie.

EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES :
Tout événement ou incident indésirable grave en lien avec le dispositif ou
I’accessoire doit é&tre 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 ’adresse indiquée sur 1’étiquette ou
I’TFU et I’autorité compétente de I’Etat membre.

Fabriqué aux Etats-Unis.

Grofer Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen

TANE S ;S§EF10 X2 Ronly

Medizinprodukt  Vorsicht Temperaturber Feuchtigkeits Nicht aus
eich bereich Naturkautschuklatex
hergestellt

VERWENDUNGSZWECK: Der grofie Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus

Kokosnuss-Schalen wird als Zubehor fiir den Rauchabzug verwendet, um

Gerdusche zu reduzieren, Gase und Geriiche zu neutralisieren und fliichtige

organische Verbindungen, die durch den chirurgischen Rauch erzeugt werden, zu

entfernen.

e Fiir die Verwendung mit allen Crystal Vision® Modellen.

e Lesen und befolgen Sie die Anweisungen der Betriebsanleitung der
Rauchgasabsaugung.

e Schrauben Sie den Filter in die Aufnahme der Riickseite der
Rauchgasabsaugung ein.

o Ersetzen Sie den Filter alle 3 Monate oder falls Geriiche auftreten.

e Schalten Sie das Gerat AUS, wenn Sie den Filter austauschen.

e Schrauben Sie den Filter vollstindig ein, um Undichtigkeiten und Lirm
zu verhindern.

e Entsorgen Sie den Filter gemél den bei Ihrer Einrichtung vorgesehenen
Verfahren.

ALLGEMEINE WARNUNGEN:

e Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschidigungen. Dieses
Produkt bei Beschddigung NICHT verwenden.

e Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer
Beschidigung! NICHT werfen! KEINE Gewalt anwenden!

e Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes anwenden.

e Smoke Evac und Zubehor diirfen nur mit anderen IC Medical-Produkten
verwendet werden. Wenn Sie einen anderen Smoke Evac oder entsprechendes
Zubehor verwenden, das nicht von IC Medical stammt, kann dies zu Schiden
und/oder dazu fiihren, dass das System abstiirzt und die Garantie verfallt.

SCHWERWIEGENDE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das in Bezug auf das Gerét oder

Zubehor  auftritt, sollte dem  Hersteller 1.C. Medical, Inc., unter
complaints@icmedical.com und der FDA gemeldet werden. Dariiber hinaus sollten
europdische Kunden dem bevollméchtigten Vertreter unter der auf dem Etikett oder
der Gebrauchsanweisung angegebenen Adresse sowie der zustdndigen Behorde des
entsprechenden Mitgliedstaats Bericht erstatten.

Hergestellt in den USA.

001-0483-Rev I Date: 2021-10
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Filtru de iesire de mare volum cu carbune de cocos

158°F 100%
A 4%,
-40°F
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Dispozitiv Precautie Limiti de Limiti de Nu este fabricat cu latex

medical temperaturi umiditate de cauciuc natural

UTILIZARE PRECONIZATA: Filtrul de iesire de mare volum cu cirbune de
cocos este un accesoriu al evacuatorului de fum, fiind folosit pentru reducerea
zgomotului, neutralizarea gazelor si mirosurilor si indepartarea compusilor organici
volatili generati de fumul chirurgical.

e Pentru utilizare cu toate modelele Crystal Vision®.

e Cititi i urmati instructiunile din manualul evacuatorului de fum.

e TInsurubati filtrul in conector in partea din spate a evacuatorului de fum.

e fnlocuiti filtrul la fiecare 3 luni sau atunci cind se detecteazi mirosuri.

e Opriti aparatul atunci cind inlocuiti filtrul.

o finfiletati filtrul pana in capit (etans) pentru a preveni scurgerile si a
diminua zgomotul.

e Inliturati filtrul conform procedurilor stabilite de institutia dvs.

AVERTISMENTE GENERALE:

e fnainte de utilizare, verificati produsul pentru a detecta eventuale deteriorari.
Daca este deteriorat, NU folositi acest produs.

e Protejati acest produs Impotriva oricérei forme de deteriorare mecanica! A NU
se arunca! A NU se folosi forta!

e A se utiliza numai sub indrumarea unui medic autorizat.

e Produsele si accesoriile Smoke Evac sunt destinate utilizarii numai cu alte
produse ale IC Medical. Utilizarea oricéror alte produse sau accesorii Smoke
Evac care nu provin de la IC Medical poate cauza deteriorarea si/sau
inoperabilitatea completd a sistemului, si poate anula garantia.

EVENIMENTE ADVERSE GRAVE:

Orice eveniment sau incident advers grav care are loc in legatura cu dispozitivul
sau accesoriul trebuie raportat producatorului, I.C. Medical, Inc., la adresa de e-
mail complaints@icmedical.com, precum si la FDA. In plus, clientii europeni vor
raporta si reprezentantului autorizat, la adresa indicata pe etichetd sau IDU, si
autoritatii competente din statul membru.

Fabricat in SUA

G

BoixogHoii puabTp 601611070 00beMa ¢ KOKOCOBBIM YIjieM
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Menuuunckoe Ocroposxkso Orpanuuenne Orpannyenne TIpu npousBojACTBe He
u3jenune 0 TeMIeparype 1o BJIAKHOCTH HMCI0JIL30BAJICH
HATYPAJIbHBII JaTeKe

MNOPEANOJATAEMOE UCIHTIOJIb30BAHHUE: ®unstp Gonbmoioro odsema Ha
BBIXOJIE U3 KOKOCOBOTO YTJISl SBJIAETCS aKCECCyapoM [bIMOOTCOCA, KOTOPBIi

UCIIOJIb3YETCs Ul CHIDKEHUSI IlyMa, HeUTpalu3allii ra30B U 3al1aXxoB U yAaJIeHUs
JNEeTy9nX  OpPraHMYeCKHX  COCIWHEHMH, 0Opasylomuxcs B  pe3yibTare
XUPYPrUUECcKOro JbIMa.

e Jlnst ipumerenus co BceMu Mojensmu Crystal Vision®.

e IlpoutuTe U CieAyiTe MHCTPYKLHUSM W3 PYKOBOACTBA II0 JKCIUTyaTalHH
JBIMO3BaKyaTopa.

e BeuHTHTE QUIBTP B pa3beM Ha 3a/[HEH MTaHENH ABIMO3BAKyaTOPa.

e 3amena GuIbTpa A0JKHA MPOM3BOAMTBLCS KasKable 3 Mecsila MJIM NPH
NOSIBJICHUH 3amaxa.

e [Ipu 3aMeHe pUIIbLTPa BBIKJIIOYHTE YCTPOICTBO.

e 3aBHHTHTE (PUIBTP 10 KOHLA, YTOOBI MPEIOTBPATHTH YTEUKY H LIYM.

e  Vruimsupyite QUIBTP B COOTBETCTBHHU C YCTAHOBJICHHBIMH MPOIICAYPaMU
Balleil OpraHu3aliy.

OBINUE NPEAYIIPEXKJIEHWS.

e Ilepen mcnonp30BaHMEM NPOBEPHTE HM3JEIHE Ha HAIMUYHWE ITOBPEXICHUH. B
ciaydae noBpexaenuss HE ucnons3yiite uznenue.

e beperute m3zmenue oT MOObIX MexaHmdyeckux mnoBpexneHuit! HE Opocaiite
nznenue! HE npumenstiite cury!

e lcnonp3yiiTe TONBKO MOA PYKOBOACTBOM JIMIIEH3UPOBAHHOTO Bpaya.

e JIpIMO9BaKyaTop M ero IpHHAUIC)KHOCTH NpeTHa3HAYCHBI IS UCIIOIb30BaHUS
Toibko ¢ Apyrumu usnenusmu 1C Medical. Hcnonb3oBaHue 110060T0 Ipyroro
IBIMO3BAKyaTOpa WM MPHHAUISKHOCTEH, HE MOCTaBIsAEMBbIX KOMIAHUEH
IC Medical, MoxeT TpHBECTH K MOBPESKACHUIO W/WIH HAPYIICHUIO
paboTOCTIOCOOHOCTH CHCTEMBI, a TAKXKE K AaHHYJIMPOBAHUIO FAPAHTUH.

CEPBE3HBIE HEI'ATUBHBIE ITPOSIBJIEHUA
O nr060M Cepbe3HOM HETaTUBHOM IPOSIBICHUM MM IPOMCHIECTBUH, KOTOpPOE
CBSI3aHO C YCTPOWCTBOM HJIM €ro INPHUHAUISKHOCTIMH, CIEIyeT coo0IaTh
MIPOM3BOIMTEIIO, KOMITaHHH 1.C. Medical, Inc., o agpecy
complaints@icmedical.com, a Taxke B YmIpaBieHHE 1O KOHTPOJIO KadecTBa
MUIIEBBIX MPOIYKTOB U JiekapcTBeHHBIX npenaparos CLLIA (FDA). Kpome Toro,
€BpOIIEHCKIE KIMEHTHI TaKkKe MOJDKHBI COOOIMUTH 00 3TOM YIIOJHOMOYEHHOMY
MPEICTaBUTEIII0 0 afpecy, yKa3aHHOMY Ha JTHKETKE WIM B MHCTPYKIUH IIO
IKCIUTyaTalllH, a TAK)Ke B KOMIETEHTHBIN opra rocynapcrea-aieHa EC.
Caenano B CIIA

CesD

Filtro de salida de alto volumen con carbon de coco
158°F

o] A\ w2 B X% Ronly

Producto Precaucion Limite de Limitacién de No ha sido fabricado con
sanitario temperatura humedad  litex de caucho natural

USO PREVISTO: El filtro de salida de carbon de coco de alto volumen es un
accesorio del extractor de humos, que se utiliza para reducir el ruido, neutralizar
gases y olores y eliminar los compuestos organicos volatiles generados por el
humo quirargico.

Para su uso con todos los modelos Crystal Vision®.

Leay siga las instrucciones en el manual del evacuador de humo.

Atornille el filtro en el conector detras del evacuador de humo.

Cambie el filtro cada 3 meses o cuando note olores.

APAGUE la maquina cuando reemplace el filtro.

e Atornille completamente el filtro, para evitar fugas y ruidos.

e Deseche el filtro en conformidad con los procedimientos establecidos por su
institucion

ADVERTENCIAS GENERALES:

e Compruebe si el producto esta dafiado antes de usarlo. Si el producto esta
danado, NO lo utilice.

e iProteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! {NO lo arroje! {NO
aplique fuerza sobre él!

e Utilicelo tinicamente siguiendo las pautas de un médico autorizado.

e Los productos de evacuacion de humos y los accesorios estan disefiados para
utilizarlos unicamente con otros productos de IC Medical. Utilizar cualquier
evacuador de humos o accesorio no suministrado por IC Medical puede
provocar averias o hacer que el sistema quede fuera de funcionamiento y podria
anular la garantia.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Cualquier evento o incidente adverso grave que ocurra en relacion con el
dispositivo o accesorio debera informarse al fabricante, [.C. Medical, Inc., en
complaints@icmedical.com y a la FDA. Ademas, los clientes europeos también
deberan 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.

Fabricado en EE.UU.

001-0483-Rev I Date: 2021-10
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Filtro in uscita ad alto volume con carbone di cocco

158°F 100%
ANESS 6D
-40°F
mp] /N\ ©d & ¢ Rony
Dispositivo  Attenzione Limite di ~ Limitazione Fabbricato senza impiego
medico temperatura dell'umidita di lattice di gomma

naturale

DESTINAZIONE D'USO: Il filtro di uscita del carbone di cocco ad alto volume
¢ un accessorio dell'aspiratore di fumo, utilizzato per ridurre il rumore,
neutralizzare gas e odori e rimuovere i composti organici volatili generati dal
fumo chirurgico.

e Per I'utilizzo con tutti i modelli Crystal Vision®.

o Leggere e seguire le istruzioni del manuale dell’evacuatore di fumo.

e Avvitare il filtro nell’apposito connettore nella parte posteriore
dell’evacuatore di fumo.

e Sostituire il filtro ogni 3 mesi 0 quando vengono rilevati odori.

e Spegnere I’apparecchio quando si sostituisce il filtro.

e Avvitare il filtro fino in fondo (stagno) per prevenire le fuoruscite e
ridurre il rumore.

e Rimuovere il filtro secondo le procedure stabilite dal proprio istituto.

AVVERTENZE GENERALI:

e Prima dell’uso, verificare che il prodotto non sia danneggiato. Se danneggiato,
NON utilizzare il prodotto.

e Proteggere il prodotto da qualsiasi forma di danno meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza!

e Utilizzare solo sotto la guida di un medico autorizzato.

e [ prodotti per l'aspirazione dei fumi e gli accessori devono essere utilizzati solo
con altri prodotti I.C. Medical. L'utilizzo di qualsiasi altro dispositivo di
evacuazione dei fumi o accessorio non fornito da IC Medical puo causare danni
e/o rendere il sistema inutilizzabile e puo invalidare la garanzia.

EVENTI AVVERSI GRAVI:

Qualsiasi evento avverso o incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo
o all'accessorio deve essere segnalato al fabbricante, [.C. Medical, Inc.,
all’indirizzo complaints@icmedical.com e alla FDA. Inoltre, i clienti europei
devono inviare la segnalazione anche al rappresentante autorizzato all'indirizzo
riportato sull'etichetta o sulle istruzioni per 1'uso e all'autorita competente dello stato
membro.

Prodotto negli Stati Uniti

o

Hindistan cevizi komiirii ile yiiksek hacimli ¢ikus filtresi

15082: 100%
vb] /N 10 %Z  Ronly

Tibbi cihaz Dikkat

o,

Sicakhik siniri Nem Dogal kauguk lateks
siurl kullanilarak
iiretilmemistir

KULLANIM AMACI: Yiksek hacimli hindistan cevizi komiirli ¢ikig filtresi,
giirtiltilyili azaltmak, gazlar1 ve kokulari ndtralize etmek ve cerrahi duman tarafindan
tiretilen ugucu organik bilegikleri gidermek i¢in kullanilan duman tahliye cihazinin
bir aksesuaridir.

e Tiim Crystal Vision® modelleriyle kullamlabilir.

e Duman tahliye cihazi kilavuzundaki talimatlari okuyun ve bunlara uyun.
Filtreyi, duman tahliye cihazinin arka kismindaki konektoriin igine dogru
vidalayin.

Filtreyi 3 ayda bir veya koku tespit edildigi an degistirin.

Filtre degistirirken iiniteyi KAPATIN.

Sizint1 ve giiriiltiiyii engellemek icin viday1 sonuna kadar sikin.

Filtreyi, kurumunuzun belirledigi prosediirlere uygun bir sekilde bertaraf
edin.

GENEL UYARILAR:

e Kullanmadan dnce {iriiniin hasar goriip gérmedigini kontrol edin. Hasarliysa,
bu iirlini KULLANMAYIN.

e Bu iiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic
KULLANMAYIN!

e Yalnizca lisanshi bir doktorun talimatiyla kullanin.

e Duman Tahliye ve Aksesuar {iriinleri yalnizca diger IC Medical iiriinleriyle
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. IC Medical tarafindan saglanmamis bagka
herhangi bir Duman Tahliye cihazi veya aksesuari kullanimi sisteme hasar
verebilir ve/veya sistemin ¢aligmamasina ya da garantisinin bozulmasina sebep
olabilir.

CIDDi ADVERS OLAYLAR:

Cihaz veya aksesuarla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi advers olay veya
kaza, tretici, .C. Medical’e bildirilmelidir: complaints@icmedical.com ve FDA
haberdar edilmelidir. Ayrica Avrupali miisteriler, etiket veya IFU'da listelenen
adresteki Yetkili Temsilciye ve iiye devletteki yetkili makama rapor vermelidir.

ABD’de Uretilmistir

Filtro de saida de alto volume com carvao de coco

W /'\ 333% w 10 | @ ROnly

Dispositivo Atengio Limite de Limitagdio de Fabricado sem latex de
médico temperatura humidade borracha natural

USO PRETENDIDO: O filtro de saida de carvao de coco de alto volume é um
acessorio do evacuador de fumaca, sendo utilizado para reduzir ruidos, neutralizar
gases ¢ odores e remover compostos organicos volateis gerados pela fumaga
cirurgica.

e Para utilizagdo com todos os modelos Crystal Vision®.

e Leia e siga as instrugdes presentes no manual do dispositivo de evacuagdo de
fumo.

e Aparafuse o filtro ao conector, na parte de tras do dispositivo de evacuacao
de fumo.

e Substitua o filtro de 3 em 3 meses, ou sempre que sejam detetados odores.

e DESLIGUE a unidade ao substituir o filtro.

e Aparafuse o filtro até ao limite, para evitar fugas e ruidos.

e Elimine o filtro de acordo com os procedimentos estabelecidos pela sua
instituigao.

ADVERTENCIAS GERAIS:

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 mecéanico! NAO deite fora!
NAO use forga!

e Utilize apenas sob a orientag@o de um médico licenciado.

e Os produtos Smoke Evac e acessorios devem ser utilizados apenas com outros
produtos da I.C. Medical. A utilizagdo de qualquer outro Smoke Evac ou
acessorio nao fornecidos pela I.C. Medical pode causar danos e/ou a
inoperacionalidade do sistema, podendo anular a garantia.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Qualquer evento ou incidente adverso grave ocorrido em relagéo ao dispositivo ou
acessorios deve ser comunicado ao fabricante, I.C. Medical, Inc., através do email
complaints@icmedical.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.

Fabricado nos Estados Unidos.

001-0483-Rev I Date: 2021-10
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D

Izhodni filter velike koli¢ine s kokosovim ogljem

IW‘ /'\ jg:z/ﬂ/moc 10 | @ R_Only

Medicinski Pozor Temperaturna Omejitev  Ni izdelano z uporabo
pripomocek omejitev vlaZnosti lateksa iz naravnega
kav¢uka

PREDVIDENA UPORABA: Izhodni filter iz kokosovega premoga z veliko koli¢ino
je pripomocek za odvod dima, ki se uporablja za zmanjSanje hrupa, nevtralizacijo
plinov in vonjav ter odstranjevanje hlapnih organskih spojin, ki nastanejo zaradi
kirurskega dima.

Za uporabo z vsemi modeli Crystal Vision®.

Preberite in upostevajte navodila v priroéniku za evakuator dima.
Privijte filter v prikljuéek na hrbtni strani evakuatorja dima.
Filter zamenjajte vsake 3 mesece, ali ko zaznate vonjave.
IZKLOPITE enoto med menjavo filtra.

Filter privijte v celoti, da preprecite uhajanje in hrup.

e Filter zavrzite v skladu z uveljavljenimi postopki vaSe ustanove.

SPLOSNA 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.

e Evakuator dima in pripomocki so predvideni za uporabo samo z drugimi izdelki
druzbe IC Medical. Uporaba drugih evakuatorjev dima ali pripomockov, ki niso
dobavljeni s strani druzbe IC Medical, lahko povzroc¢i skodo in/ali povzrodi
nedelovanje sistema in razveljavi garancijo.

RESNI NEZELENI DOGODKI:

O vseh resnih nezelenih dogodkih ali incidentih, vezanih na ta pripomocek ali
izdelek, je treba obvestiti proizvajalca, tj. 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 pooblaséenemu predstavniku na
naslov, naveden na etiketi ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v
drzavi ¢lanici.

Izdelano v ZDA

b

Izlazni filtar velike zapremine s kokosovim ugljenom

158°F 100%
A ] E
-40°F
D] /N 4 oL X Ron
Medicinski Oprez  Temperaturna Granica Proizvedeno bez
proizvod granica vlage koriStenja prirodnog

gumenog lateksa

NAMJENA: Izlazni filter kokosovog ugljena velike koli¢ine dodatak je evakuatora
za dim, koristi se za smanjenje buke, neutraliziranje plinova i mirisa te uklanjanje
hlapljivih organskih spojeva nastalih kirurSkim dimom.

Za koriStenje sa svim modelima Crystal Vision®.

Procitajte i slijedite upute u prirucniku za evakuator dima.
Pricvrstite filtar na prikljucak na zadnjoj strani evakuatora dima.
Filtar zamijenite svaka 3 mjeseca ili kada opazite mirise.
Jedinicu iskljudite prilikom zamjene filtra.

Pritegnite filtar do kraja kako bi se sprijecilo curenje i buka.
Zbrinite filtar u skladu s utvrdenim postupcima vase institucije.

OPCA UPOZORENJA:

e Prije uporabe pregledati proizvod za eventualna oSteCenja. Ako ostecenja
postoje, NEMOJTE koristiti proizvod.

e  Zastitite proizvod od svih oblika mehanickog ostecenja! NEMOIJTE ga bacati!
NEMOIJTE koristiti silu!

e Koristiti samo prema uputama licenciranog lijecnika.

e Proizvodi Smoke Evac i pribor namijenjeni su samo za uporabu zajedno s
drugim proizvodima tvrtke IC Medical. KoriStenje bilo kojeg drugog
evakuatora dima, Smoke Evac, ili pribora kojeg nije isporucila tvrtka
IC Medical, moze uzrokovati ostecenje i/ili uzrokovati neuporabljivost sustava
i moZe ponistiti jamstvo.

OZBILJNI NEPOVOLJNI DOGADAJI:

Svaki ozbiljan nepovoljni dogadaj ili nezgoda koja se javila u svezi uredaja ili
pribora, mora se prijaviti proizvodatu, I.C. Medical, Inc., na
complaints@icmedical.com i Americkoj agenciji za hranu i lijekove FDA. Pored
toga, europski kupci takoder to trebaju prijaviti ovlastenom zastupniku na adresu
navedenu na oznaci ili Uputi za koriStenje i nadleznom tijelu u zemlji ¢lanici.

Zemlja proizvodnje SAD
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Velkoobjemovy vystupni filtr s kokosovym uhlim

158°F 100%
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Zdravotnicky Upozornéni  Teplotni Limit vlhkosti Neni vyrobeno s
prostiedek limit vzduchu prirodnim kauéukovym
latexem

ZAMYSLENE POUZITI: Velkoobjemovy vystupni filtr z kokosového uhli je
doplitkem odsavace koufe, ktery se pouziva ke snizeni hluku, neutralizaci plynt a
pachti a odstranéni tékavych organickych sloucenin generovanych chirurgickym
koufem.

e Pro pouziti se vSemi modely Crystal Vision®

e Prectéte si pokyny v pfirucce odsavace koufe a dodrzujte je.

e Nasroubujte filtr na konektor na zadni strané odsavace koufe.

o Filtr méite kazdé tii mésice nebo pokud zaznamenéte zapach.

e Pied vyménou filtru zaFizeni VYPNETE.

e Abyste predesli netésnosti a hluku, zaSroubujte filtr aZ na doraz.
e Pii likvidaci filtru postupujte podle zavedenych postupti vasi instituce.

OBECNA VAROVANI:

e Pied pouzitim zkontrolujte ptistroj na poskozeni. Pokud je pfistroj poskozen,
NEPOUZIVEIJTE ho.

e Chraiite piistroj pfed mechanickym poskozenim! NEHAZEIJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEIJTE silu!

e Pouzivejte pouze pod dohledem opravnéného lékare.

e Produkty Smoke Evac a piislusenstvi jsou urCeny pouze k pouziti s dal§imi
produkty spolecnosti I.C. Medical. Pouziti jiného Smoke Evac nebo
prislusenstvi, které nevyrobila spol. IC Medical, mize vést k poskozeni nebo
znemoznéni provozu systému a k zamitnuti platnosti zaruky.

ZAVAZNE NEZADOUCI UCINKY:

Veskeré zavazné nezadouci ucinky v souvislosti s pouzitim prfistroje by mély byt
nahlaSeny  vyrobci, spoleCnosti [.C. Medical, Inc. na  e-mail
complaints@icmedical.com a také FDA. Evropsti zakaznici by je méli oznamit také
autorizovanému prodejci na adrese uvedené na Stitku nebo IFU a kompetentnimu
ufadu ¢lenského statu.

Vyrobeno v USA.
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Large Coconut Charcoal Output Filter Instructions for Use
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Velkoobjemovy vystupny filter s kokosovym uhlim

158°F 100%
il A =@
-40°F
M D . -40°C 10%—" @ ROnly
Zdravotnicka Upozornenie Obmedzenie Obmedzenie Nie je vyrobené
pomdcka teploty vlhkosti z prirodného latexu

ZAMYSEANE POUZITIE: Velkoobjemovy vystupny filter z kokosového uhlia
je doplnkom odsavaca dymu, ktory sa pouziva na znizenie hluku, neutralizaciu
plynov a pachov a odstranenie prchavych organickych zlicenin generovanych
chirurgickym dymom.

e Na pouzitie so vietkymi modelmi Crystal Vision®.

e Preditajte si a dodrziavajte pokyny v navode k odsavac¢u dymu.

e Naskrutkujte filter do konektora na zadnej strane odsavaca dymu.

o Filter vymeiite kazdy 3. mesiac alebo vZdy po spozorovani zapachu.
e Pri vymene filtra jednotku vypnite.

o Filter naskrutkujte tiplne, aby ste zabranili iniku tekutin a hluku.
o Filter zlikvidujte v sulade s postupmi platnymi vo vasej institdcii.

VSEOBECNE VYSTRAHY:

e Pred pouzitim produkt skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZIVAITE ho.

e Chrante tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia!
NEVYHADZUIJTE! NEPOUZIVAJTE silu!

e Pouzivajte iba pod dohl'adom lekara s licenciou.

e Vyrobky na odsavanie dymu a prislusenstva st ur¢ené na pouZitie iba s inymi
vyrobkami spolo¢nosti IC Medical. Pouzivanie iného vyrobku na odsavanie
dymu alebo iného prislusenstva, ktoré nedodava spolo¢nost’ IC Medical, méze
sposobit’ poskodenie a/alebo nefunkénost’ systému a stratu platnosti zaruky.

ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTTI:

Vsetky zdvazné neziaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytni v suvislosti
so zariadenim alebo prislusenstvom, by mali byt hlasené vyrobcovi, spoloc¢nosti
I.C. Medical, Inc., na adresu complaints@icmedical.com a uradu FDA. Okrem
toho maju tiez eurdpski zékaznici podat’ hlasenie opravnenému zastupcovi na
adrese uvedenej na Stitku alebo navode na pouzitie a prisluSnému organu
v ¢lenskom State.

Vyrobené v USA.
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latpucn Ipocoyn ‘Opro Tepropiopds  Agv KoTaoKEVALETOL PE
Zvokeon Oszppokposics vypoasiog  ypfon ratif and Quowkod

KOOVTGOUK

MHOPOOPIZOMENH XPHXH: To peydro ¢idtpo €£6d0v GvOpoka e oynuo
KapOOAG xpMoonoEiTal G aEEGOVEP 6TO CVOTNO EKKEVOONG KOTVOD, Yiol TN
peicon tov BopHfov, eEovdetepdvel Ta aépia, TIC OGUES KOL TIV ATOUUKPVOVEL TIG
TTNTIKEG OPYOVIKEG EVDGELS TTOV SMLLLOVPYOVVTOL 0T TOV YEPOVPYIKO KOTVO.
e To xprion pe 0Aa ta povtéra Crystal Vision®.
e Awfdote ko1 akoAOLONGTE TIG 00NYiEG OTO EYXEWISI0 TOL GLGTHLOTOG

EKKEVOONG KATVO.
e Bid®dote 10 PiATpO GTOV GVVOEGHO GTO TGW UEPOG TNG GVOKELNG EKKEVOOTG
KOTVoL.
AVTIKOTOOTIGTE TO QiLTPO KAOE 3 Mijveg 1] 670TE evromilovTan oopéc.
ATEVEPYOTOMGTE TN HOVASA KATE TNV OVTIKATAGTAGT] TOV QIATPOUL.
Bidoote 10 @ilTpo péypr TépRa, Y10 VO ATOQUYETE SLappPoés Kan O6pufo.
Amoppiyte 10 @ikTpo cOpQOVO pe TG Kabiepopéves dSadikacies Tov
WpopaTds Gog.

T'ENIKEZX ITPOEIAOIIOIHXEIX:

e E\éy&re 10 mpoidv yra {nuid mpwv amd ™ ypromn. Edv éxet vnootel Inud, MHN
YXPNOLOTOLEITE VT TO TPOTOV.

e [Ipoctatéyte owtd T0 TPOIOV amd OMOWONTOTE HOPPY HNXavikng PAGPnc!
Mnv to metdéete! MHN ypnoponoteite dvvaun!

e XpNowonomote 0 Hovo vd Vv kabodnynon e£0vo1o0d0TNHEVOD 10TPOV.

o Ta npoidvta Exkevot) komvod kot ta a&ecovdp tov mpoopilovTot yio xpnon
poévo pe ddda poidvta IC Medical. H xprion onotovdnmote dAhov Exkevot)
kamvoy M agecovdp mov dev mapéyetar omd v IC Medical pmopei va
npokorécet PAAPN /Kot va TPoKaAESEL AdVVOLLIC AELTOVPYIOG TOV GUGTALOTOG
K01 VO OKVPADGEL TV €YYONoN.

XOBAPEX ANEITIOYMHTEXZ ENEPI'EIEX:

Omnolodnmote GoPapd avemBvuunTo cLUPAV 1| TEPIGTATIKO TOL GLUPAiVEL o8 GYéon
pe ™ ovokevn 1 to aecovdp Oo Tpénet va avapépetol otov Kotookevaotr, I.C.
Medical, Inc., ot devbvvon applications@icmedical.com kot otov FDA.
EmmAéov, or evpomaiot meldteg Oo mpémel emiong vo avo@EpOvIOL GTOV
E&ovciodotnpévo Avimmpdéomno ot S1e00uveT Tov ovaypaEETAL OTHV ETIKETA 1
omv IFU kot otnv appddia opyn Tov KpAtoug LEAOLC.

Kataokevaopévo otic HITA.
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