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

Manufacturer

Made in USA

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Smoke Evacuator
Accessory Warnings,
Cautions & Instructions

ESU SHROUD

/
w0l CE€ AR

Medical Device 2797

140°F
60°C

Caution Do not
re-use

85%

0°F
-18°C

Temperature limit

30% )~

Humidity limitation

Not manufactured using RO nly
natural rubber latex
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.

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 I.C. Medical Smoke
Evacuator and any standard
electrosurgery (ESU) hand
switching pencil having an
approximate length of 6in to
6.75in 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.
RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

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 ot
resterilize

STERILE | EO

Sterilized using
Do not use if ethylene oxide.

package is

.. damaged )
The sterilization method used is

ETO.

For details on

sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

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

Non-Sterile product

The product
A@ “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 I.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] C€ A\

Medical Device Caution

158°F 100%
70°C

40°F

-40°C

Temperature limit

10% )~

Humidity limitation

:[3[()nly

Not manufactured using
natural rubber latex

Indications for Use

The filter is used as an
attachment for all I.C. Medical
Smoke Evacuator models, to
remove, filtrate the smoke
plume and to collect in its built-
in fluid trap, any incidental
fluid, vapors, 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.

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.

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.

e 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 I.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%)~"

Humidity limitation

:[3[()nly

Indications for Use

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

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 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.

o 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 useif package

2797y vomuT
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

C€ /A

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!
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SPECULUM TUBING
SETS

AQ®

Caution Do not
re-use

30%)~"

:[gi()nly

Not manufactured using
Indications for Use

Medical Device

140°F
60°C
0°F
18°C

Temperature limit

natural rubber latex

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.

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!

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 I.C. Medical
smoke evacuator.

Replace and dispose all items
labeled “Single Use” in
accordance with your
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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%-85%.

Sterile product
2797 re?l“el”‘ifilze Do not use if package

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

qFAN

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 I.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 Domot

re-use

30%~"

Humidity limitation

ROnly
N turatrunber fatex ®
Indications for Use
Smoke Accessories are
intended to evacuate smoke

plume produced during
surgical procedures.

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperature limit

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.

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.

e Place wand close to source of
smoke.

e 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
2797
STERILE [EO]

Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package
is d:

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

Non-Sterile product

C€ /A

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
- D
(825 W

@I CE A

Medical Device Caution

140°F % B5%
30% "

60°C
Humidity limitation

ROnly

Not manufactured using
natural rubber latex

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%.

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
Q

AR

Caution Do not
re-use

Medical Device

140°F 85%
60°C
0°F AAA
18°C 30%,

Temperature limit Humidity limitation

@ ROnly

Not manufactured using
natural rubber latex

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.

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.

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

e @

2797 Doot Do not use if package

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

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 wuse 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, 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.

Warnhinweise,
Vorsichtsmafinahmen
und Anweisungen zum
Rauchabsaugerzubehor

ESU SHROUD

Medizinprodukt 2797 Q @
140°F
60°C

0°F

-18°C

T

30%~"

Ronly

icht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

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 Gegenstéin-
den, Gasen und Déampfen.

e Bewahren Sie aktives
Zubehor 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 heil.
Legen Sie kein aktives Gerit
auf den Patienten, insbeson-

dere keinen
Elektrochirurgiestift, der
gerade am Patienten

verwendet wurde. Dies soll

wiederverwenden
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verhindern, dass der Patient,
der Arzt und / oder das
Personal versehentlich Ver-
brennungen durch die heifle
Spitze / Elektrode erleiden.
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.
Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschidigungen, einschlief3-
lich der gesamten Isolierung.
Bei Beschadigung dieses
NICHT Produkt verwenden
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!
Verwenden Sie dieses Gerit
NICHT zum Ansaugen von
Fliissigkeiten

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 AuBendurchmesser
von 0,4 - 0,5 Zoll.

WARNHINWEISE,

Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschaddigungen. Dieses
Produkt bei Beschadigung
NICHT verwenden

Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschadi-
gung! NICHT  werfen!
KEINE Gewalt anwenden.
Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

Label: ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



VORSICHTSMASSNAHMEN:

Lesen Sie die Anweisungen

fur dice
Elektrochirurgieeinheit

(ESU) und die Betriebs- und

Installationsanleitung fiir den

Rauchabsauger.

NUR RX Das Bundesgesetz

beschrinkt den  Verkauf

dieses Geriits 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 ungefdhr 1/3 "bis %"
iiber das Ende der Abdeckung
hinausragen.

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

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

beitrdgt. Verwenden Sie eine
Handtuchklemme oder ein
ahnliches Geridt. Schlduche
nicht verschliefen.

Befestigen Sie den Schlauch
am Eingangsfilter des 1. C.
Medical Rauchabzugs

Durch  AnschlieBen  der
Elektrokauter-Bleistiftschnur
an den Abdeckungsschlauch
wird das Bewegen der Abde-
ckung und des Stifts wahrend
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 gemél 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 sterilisiert.
resterilisieren

Nicht verwenden
wenn die
Verpackung
beschidigt ist

Die verwendete Sterilisations-
methode ist ETO. Einzelheiten
zZum 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
v Verpackung  mit
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 fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation  bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Geridt beschéddigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fihren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrophober ULPA-
Filter mit eingebauter
Fliissigkeitsfalle

CEA

Medizinprodukt Vorsicht

158°F ‘ 00%

7a°c
10% ="

@ Bonly

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

-40°F
-40°C

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,
Kohlenwasserstoffddmpfe,
Fettddmpfe und Feuchtigkeit
zu sammeln, und Tropfchen,
Gerliche, organische Losungs-
mittelddmpfe und toxische
Dampfe von der Operations-
stelle zu entfernen.

WARNHINWEISE:

e Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschédigungen. Bei
Beschidigung dieses NICHT
Produkt verwenden

e Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von

mechanischer Beschiadigung!
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
Flissigkeitsfalle nicht instal-

liert wird, kann dies zu
Verunreinigungen und
moglichen elektrischen

Schdden am 1. C. Medical
Rauchabsauger flihren.

NUR RX Das Bundesgesetz
beschrinkt 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 I1.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
L, Filter wechseln‘ leuchtet.

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

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe nach allen
Vorgédngen, 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
gemil den Richtlinien Threr

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 gedftnet
oder beschiddigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

SCHLAUCHE ZUR
ENTFERNUNG VON
ABDOMINALEN
SCHADSTOFFEN

Nicht
wiederverwenden

305%
:[a(()nly

Medizinprodukt
140°F
60°C

18°C

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Vorsicht

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
Beschédigungen. Bei
Beschédigung 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!

Nur unter Anleitung eines

zugelassenen Arztes
anwenden
VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

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

ANLEITUNG:

e Das Produkt kann an einem
Ende eines 1. C. Medical
Rauchabsaugers  jeglichen
Modells und am anderen
Ende mit einem laparoskopi-
schen Trokar verbunden
werden.

Befestigen Sie die Adapter
fest an den gewiinschten
Anschlissen.

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch
gekennzeichneten — Gegen-
stinde gemdB 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

Nicht verwenden

2797 e e
Verpackung
STERILE E beschiidigt ist

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
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.
1.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 beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des

Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Gerédt wurde nicht fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation bewertet.
Die Wiederaufbereitung und /
oder erneute Sterilisation kann
das Gerit beschidigen,
unbrauchbar 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
Produkt nur,

Sie  dieses
wenn die

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

SPEKULUM-
SCHLAUCHSATZE

Nicht
wiederverwende

30%~"

Medizinprodukt

140°F
60°C
-1 8°C

Nicht aus
Naturkautschuklatex

Ronly

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

WARNHINWEISE:
o Uberpriifen Sie das Produkt

Vorsicht

vor dem Gebrauch auf
Beschéadigungen. Bei
Beschédigung dieses NICHT
Produkt verwenden

e Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von

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

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Warnungen,
Vorsichtsmafnahmen  und
Anweisungen zum Zubehdr
fur Rauchabzugsgerite.
Elektrochirurgie-Einheit
(ESU); und Betriebs- und
Installationsanleitung fiir
Rauchabsauger.

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

eVerbinden 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 gemdl 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

Verpackung
beschiidigt ist

[STERILE | EO|

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
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, 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
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validiert wurden, und diese das
Produkt beschéddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Gerédt wurde nicht fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Gerit beschéadigen, 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 beschddigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

RAUCHENTFERNER

Medizinprodukt Nicht
wiederverwende
140°F

60°C ) %
@ ROnly

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Vorsicht

O°F
-18°C
T

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

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

digung  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
beschrinkt den  Verkauf
dieses Geridts durch oder auf
Anordnung eines
zugelassenen Arztes.

ANLEITUNG:

o 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-
stainde gemdBl 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

CE @

2797 Nich e enden
resterilisieren V:rennl?.iﬁ,g
)
STERILE E beschiidigt ist
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
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.

I1.C. Medical beabsichtigt, dass

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

werden, 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 konnen,
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 beschddigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiithren kann.

VERPACKUNG:

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

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

ULPA-INLINE-

SAUGFILTER MIT
ODER"OHNE
SCHLAUCHEN
C=p C
), b
2 _

mb] CE€ A\

Medizinprodukt Vorsicht

140°F 85%
GD°C @
0°F
-18°C 30%~—
I euchtiakci

Ronly

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise

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

WARNHINWEISE:
o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch
Beschéadigungen. Bei Bescha-
digung  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

Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

ANLEITUNG:

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

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

Verfarbung aufweist.

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

auf

Verkauf
dieses Geréts durch oder auf

biologisch  kontaminierter
Abfille.

e 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 gedffnet
oder beschiddigt wurde. In

diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

RAUCHABZUG

Medizinprodukt

140°F
60°C

Vorsicht

wiederverwende

) 5%
@ R.only

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

0°F
18°C
Te

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

WARNHINWEISE:

e Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch
Beschédigungen. Bei Bescha-
digung  dieses NICHT
Produkt verwenden

auf

o 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
zugelassenen Arztes.
ANLEITUNG:
e 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.
Schliefen Sie das andere
Ende mit den erforderlichen
Adaptern an das Rauchab-
zugsgerat an.
Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch®
gekennzeichneten  Gegen-
stinde gemilB 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
ISTERILE | EO| beschidigt s

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nich Nicht verwenden
resterilisieren i

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

tionsprozess erhalten Sie von
1C Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

qFAN

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 beschéddigen konnen,
was zu einer Fehlfunktion des

Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Geridt wurde nicht fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation  bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Gerit beschiadigen, 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 beschidigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

ERNSTHAFTE
NEBENWIRKUNGEN:
Jedes schwerwiegende uner-
wiinschte ~ Ereignis  oder
Ereignis, das in Bezug auf das
Geridt 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

MDICE AR

Medisch zichti
ediscl 2797 V(muullugh N

2 et
hulpmiddel ergebruiken

140°F B85%
e
0°F
18°C 30% "
T ' Ve ighei ing
X Ronty

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

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.

e Bewaar actieve accessoires in
de veiligheidscontainer
(holster) als u ze niet gebruikt.

Label
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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.

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!
Gebruik dit apparaat NIET
voor het opzuigen van
vloeistoffen

Alleen gebruiken onder toe-
zicht van een bevoegde arts.
De ESU-jas kan worden
gebruikt met een I.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,

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

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
installatiechandleiding 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 uiteinde 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.

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

e 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 4o verpakking
steriliseren  peschadigd is!
De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact
op met IC voor details over het

sterilisatieproces. Medical, Inc

VERPAKKING:

o 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

[STERILE | EO]

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

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

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

(MD] C € A\

Medisch hulpmiddel Voorzichtig

158° ‘ 00%
70°C

10% ="
ROnly

Nict vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

-40°F
-40°C
T

Gebruiksaanwijzing

Het filter wordt gebruikt als een
opzetstuk voor alle 1. 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.

LET OP:

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

Zorg ervoor dat het systeem is
uitgeschakeld en de stekker
uit het stopcontact is voordat u

een filter installeert of
verwijdert.
e Als u het SAFEGUARD

BLUE® hydrofobe ULPA-
filter ~met  ingebouwde
vloeistofvanger niet instal-
leert, kan dit leiden tot
vervuiling en  mogelijke
elektrische schade aan de I. C.
Medical rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:

e Het  hydrofobe
SAFEGUARD BLUE®-
filtler ~met  ingebouwde
vloeistofafscheider mag
uitsluitend worden gebruikt
met de L.C. 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

mp] A @

Medisch hulpmiddel ~ Voorzichtig

140°F 5%
60°C
-1 8° D%
Nict vervaardigd uit

natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing

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

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

hrrg‘bnukt

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.

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.

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 Nletnpmﬂl“ Niet gebruiken als de

steriliseren  yerpakking heschadlgd

STERIE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

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

Niet-steriel product

qFAN

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

hcrgehrulkc

Medisch hulpmiddel
140°F 85%
60°C

-1 8°C 30%

Ronly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

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:

e 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

D ©

icuw  Niet gebruiken als de
ren verpakking beschadigd

STERIE[E]]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
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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  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 hersterilisatic 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!

Label: ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



SMOKE EVACUATOR-
STANGEN

mo] A Q@

Medisch hulpmiddel Voorzichtig Nief

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

e &

2797 Vlel SbIeUN Niet gebruiken als de

steriliseren erpakking

hergebrulke
140°F 5%
60°C
-1 8°C 30 %
Niet vervaardigd uit

ROnly
natuurlijk rubberlatex

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

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
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 Bevestig de handslang aan
het invoerfilter van de

rookafzuiging.

e Plaats de stang dichtbij de
rookbron.

e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig

 eschadigd is!
|STERI LE | EOI

Gesteriliscerd met ethyleenoxide.

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

N let-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

C=p C
™
oo Y s

-*CGA

Medisch hulpmiddel Voorzichtig

140°F 85%
-1 B‘ 30%,
. ing

ROnly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

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

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.

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.

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:

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

ROOKBUISJES

Medisch hulpmiddel Q“"“E
140°F 55%
60°C
-18°C/? 30%,
Ronly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

h(-rgcbrmke

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

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

Als u een 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

verpakking
- tschadigd i

Ei

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 ge€valueerd
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!

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
tilbehor til regevakuator

ESU-SVOB

ol C€ AD

Medicinsk Advarsel  Mi ikke
- 2797 crbrases

140°F 85%
w (%)
-1a°c/ﬂ/ 30
@ BLOnly

Tkke fremstillet med
naturgummilatex

Indikationer til brug
ESU-svebet glider over den
almindelige elektrokirurgiske
handskifteblyant (ESU) og
bruges til at fjerne rog og andet
luftbaret snavs, der opstar, 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 leege.

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 lage.

ALMINDELIGE ESU-
ADVARSLER:
e Hold aktivt tilbeher vaek fra
patienten, nar det ikke er i
brug, og vaek fra anteendelige
genstande, gasser og dampe
pa alle tidspunkter.
Opbevar aktivt tilbehor i
sikkerhedsbeholderen
(hylster), ndr 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
pé patienten, iszr ikke en
elektrokirurgisk blyant, der
netop er blevet brugt pa
patienten. Dette er for at sikre
patienten, lagen og/eller
personalet mod utilsigtede
forbreendinger forarsaget af
den varme spids/elektrode.
Hold spendingen/effekten sa
lav som muligt for at opna
den enskede sluteffekt med
henblik pa at minimere
potentialet for kapacitiv
kobling og utilsigtet forbreen-
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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knzkke kablet eller vikle det
rundt om produktet!

BRUG IKKE denne enhed til
sugning af vaesker

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege.
ESU-jakken kan bruges med
en L.C. Medical og enhver
elektrokauterisk blyant med
standard manuel omskiftning
til elektrokirurgi (ESU) med
en laengde pa omkring 6 - 6,75
tommer og en ydre diameter
pa 0,4 - 0,5 tommer.

ANVISNINGER:

Laeg 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 pa
spidsen pa svebet.

Svebet leveres med en spids i
standardleengde, der er egnet
til de fleste anvendelser.

Af hensyn til kirurgens
komfort skal slangen fastgo-
res (ca. 1 meter fra enden pa
blyanten) til en drapering i
nerheden af det kirurgiske
sted. Brug handkledsklemme
eller lignende enhed. Luk ikke
slangerne.

Set slangen pa indgangsfilte-
re¢ til L C. Medical
regevakuatoren.

Tilslutning af elektrokauterin-
gens blyantskabel til svabets
slange vil gore det lettere at
bevaege svebet og blyanten
under operationen.

Der skal stromme luft
igennem svebet, nar blyanten
er aktiv. Hvis ikke, sa
undersgg, om der er blokerin-
ger, og les regevakuatorens
betjeningsmanual.

Udskift og bortskaf alle
genstande, der er merket

"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.

Ma ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.
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Transport-
opbevaringsforhold:
Temperaturgreense -18°C til
60°C  (OF til 140°F);
Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

og

Sterilt produkt

. @ TERILE

Slenllsere( ved anvendelse
Mi ikke Mi ikke anvendes
gensteriliseres  hyis emballagen
er beskadiget
Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmal om
steriliseringsprocessen kan

rettes til I.C. Medical, Inc.

EMBALLAGE:

o Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet

ylenoxid.

eller beskadiget. 1 dette
tilfelde  skal  produktet
bortskaffes
Usterilt produkt
"Usterilt produkt"
er angivet pa
emballagen med
Usteritt symbolet for
usterilitet.

Det er I.C. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i
sterile miljeer skal viderebe-
handles af wvores kunder,
herunder yderligere emballe-
ring og/eller sterilisering i
henhold til  deres egne
validerede processer. Disse
produkter md 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 vedkom-
mende resultere i sygdom,
personskade eller dedsfald.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofobisk ULPA-filter
med indbygget
vaeskefzlde

w0l C€ A

Medicinsk udstyr Advarsel

158°F ‘ 00%

7n°
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 vaskefelde at
opsamle eventuel tilfeldig
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

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

o Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret lage.

ADVARSLER:

e Les betjenings- og installati-
onsvejledningen  til  rege-
vakuator.

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

e 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 vaskefelde kan
resultere 1 forurening og
mulig elektrisk skade pa I. C.
Medical regevakuator.

KUN RX I henhold til faderal
lovgivning mé& denne enhed
kun selges af eller bestilles af
en autoriseret lage.

ANVISNINGER:

e Det  hydrofobe = ULPA
SAFEGUARD BLUE®-
filter med indbygget
vaskeudskiller ma

udelukkende bruges sammen

med I.C. Medical (alle
modeller).
Set filterenheden fast i

regevakuatoren, og fastger
tilbehersslangen 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-/dampfaelden.

Sat dakslet pa enden af
filtret, nar det ikke er i brug.
Bortskaf filteret i henhold til
din institutions politik for

héndtering af  biologisk
forurenet affald.
Dette er et USTERILT

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

og

EMBALLAGE:

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

SLANGESAT TIL
INTRA-ABDOMINAL
ROGFANEFJERNER

Medicinsk udstyr Advarsel Mi ikke

genbruges
140°F

60°C B oo
ROnly

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

O°F
-18°C
T

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.

e KUN RX I henhold til federal
lovgivning mé denne enhed
kun salges 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.

e Set adaptere forsvarligt fast
pé de onskede stik.

e Udskift og bortskaf alle
genstande, der er market

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

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

Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

(€ @

2797 G"'“"']N’ Mi ikke anvendes
hvis emballagen er
STERILE | EO

beskadiget
Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.

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

Usterilt produkt

C€EL\

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 md kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af .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
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.

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

SPECULUM
SLANGESAT
¢

mol A ®

Medicinsk udstyr Advarsel Mii ikke
140°F B85%
e (%)

0°F

8°C 30%~"

Ronly

Tkke fremstillet med
naturgummilatex

genbruges

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

ADVARSLER:

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
VZEZRE MED at knzkke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

ADVARSLER:

Laes advarsler, forsigtig-
hedsregler og instruktioner
om tilbeher til regevakuator,
elektrokirurgisk enhed (ESU)
og betjenings- og installati-
onsmanual til regevakuator.
KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret lage.

ANVISNINGER:

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 rengores, genste-
riliseres eller genanvendes.

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

Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 ccnsmnmcr Ma ikke anvendes

hvis emballagen er
beskadiget

Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmal 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 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 I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pd 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 i sygdom,
personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:

o Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er 4abnet
eller beskadiget. I sa tilfeelde
skal produktet bortskaffes!

ROGEVAKUATORSTAVE

Medicinsk udstyr
30%,

Advarsel Mi ikke

genbruges

Page 7 of 36

kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

ANVISNINGER:

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

e Placer staven tet pa
rogkilden.

e 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:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (OF til 140°F),

Fugtighedsbegransning 30%
til 85%.

Sterllt produkt

2797 renl‘ eriliser M ikke anvendes

his emballagen er

|STERILE I EOI
ili af

140°F
60°C
O°F
-18°C
T
Ronly
Ikke fremstillet med
naturgummilatex
Indikationer til brug
Rogtilbehor er beregnet til at
evakuere regfaner 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 knzkke
slangen eller vikle den rundt
om produktet!

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret lacge.

ADVARSLER:

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

e KUN RX I henhold til foderal
lovgivning mé denne enhed

ved

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmil om
steriliseringsprocessen kan
rettes til 1.C. Medical, Inc.

Usterilt produkt

QAN

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
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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 fjernes fra
emballagen.

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

ULPA IN-LINE sugefilter
med eller uden rorseet

Medicinsk udshr Ad\zrsel

@ BLOnly

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Indikationer til brug

Filtret bruges som en
pamontering til rogtilbehor
eller regevakuatorenheder til
filtrering af kirurgisk reg, 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
VZAZRE MED at knakke
slangen eller vikle den rundt

om produktet!

o Brug kun efter anvisninger fra

en autoriseret lage.

ADVARSLER:
e Les betjenings- og installati-

onsvejledningen til regeva-
kuator.

o KUN RX I henhold til foderal

lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

ANVISNINGER:
e Fastgor  til

rogtilbeher,
sugevagge, rogslanger eller
andre regevakueringsenhe-
der.

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:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegransning 30%
til 85%.

e 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 abnet
eller beskadiget. I sa tilfeelde
skal produktet bortskaffes!

ROGSLANGER

&

AR

Medicinsk udstyr Advarsel M ikke
genbruges

@ Rionly

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

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

o Kontroller

rogfaner genereret

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:
o Las

betjenings- og
installationsvejledningen  til
regevakuator.

o KUN RX I henhold til faderal

lovgivning mé denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

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

e Hvis der bruges 7/8”
rogslange, sa tilslut  til
regevakuatorfilter. Tilslut

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

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

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

Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

Sterllt produkt

2797 Gtmlm iser \li ikke anvendes

hvis emballagen er
STERILE | EO

beskadiget
Steriliseret ved anv endelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmil 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 viderefor-
arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket geor
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.

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

ALVORLIGE NEGATIVE
BEGIVENHEDER:
Enhver  alvorlig negativ

begivenhed eller haendelse, der
indtreeffer i forbindelse med
enheden eller tilbehoret skal
rapporteres til fabrikanten, I.C.
Medical, Inc. pé adressen
complaints@icmedical.com og
til  FDA. Derudover skal
europeiske  kunder  ogséd
rapportere til den autoriserede

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

CtiD

Savunpoistolaitteen
lisdvarusteita  koskevat
varoitukset, huomautuk-
set ja ohjeet

ESU-SUOJUS

mOICEAQ

Liikinnillinen 9 Huomautus  Al3 Kayti
laite 27 7 toiseen

kertaan

85%

140°F
60°C
0°F
18°C 30y, A2

Limpotilaraja Kosteusrajoitus

ROnly

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
ESU-suojus menee tavallisen
sahkokirurgisen (ESU)
kasikytkentdkyndn yli ja sitd
kéytetddn poistamaan savu ja
muut ilmassa olevat jitteet,
jotka syntyvit, kun ESU-kynd
on kaytossa.

YLEISET ESU-

VAROITUKSET:

e Pidd aktiiviset lisévarusteet
poissa potilaiden léheltd

silloin, kun ne eivdat ole
kéytossd, ja aina kaukana
herkdsti syttyvistd esineista,
kaasuista ja hoyryisté.

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

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

kdytossd. Nidin  toimien
potilas, ladkari ja/tai
hoitohenkilokunta vilttyvit
palovammoilta, joita kuuma

kérki/elektrodi voisi
aiheuttaa.

e Pidd haluttu jénnite/teho
mahdollisimman  alhaisena

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

Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kayttod, myods
kaikki eristykset. ALA kiyti

titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta

vaurioilta! ALA heitd! ALA
kdytd voimaa! Jos siind on
kaapeli, ALA taita sitd tai
kaédri sitd tuotteen ympdérille!

e ALA kiytd titdi laitetta
nesteiden imuun
e Kiytd  vain laillistetun

ladkéarin ohjauksessa.
ESU-takkia voidaan kéyttda
I.C. Medical ja miké tahansa
sahkopatterikynd, jossa on
normaali manuaalinen
sahkokirurgiakynd ~ (ESU),
pituus noin 6-6,75 tuumaa ja
ulkohalkaisija 0,4-0,5
tuumaa.

VAROITUKSET,

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

e Suojaa tata tuotetta
kaikenlaisilta ~mekaanisilta
vaurioiltal ALA heitd! ALA
kdytd voimaa!

o Kdytd  vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

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

Liittovaltion  (USA)  laki
rajoittaa  tdmédn laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

[

Aseta sihkokauterisaatiokynéd
suojukseen. Varmista, ettd se
osoittaa suoraan eteenpdin.
Kynén on istuttava napakasti
suojukseen ja sen terdn kérjen
tdytyy mennd n. 8-20 mm
suojuksen padn yli.
Suojukseen kuuluva standar-
dipituinen  kérki  soveltuu
useimpiin kéyttdtilanteisiin.
Kiinnita letku (n. 90 cm kynén
padstd) leikkauslakanaan 1a-
helle toimenpidealuetta, ndin
se on kirurgille mukavampaa.
Kéaytd liinan pidintd tai
vastaavaa vilinettd. Ald tuki
letkua.

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

Kun sihkokauterisaatiokynén
johto on liitettynd suojuslet-
kuun, suojusta ja kyndd on
toimenpiteen aikana helpompi
litkuttaa.

IIman on péadstiva virtaamaan
suojuksen ldpi kyndn ollessa
aktiivinen. Jos ndin ei ole,
tarkista tukosten varalta ja katso
ohjeet kéyttdjéin oppaasta.
Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakéyttdinen”-merkin-

ndllda  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%.

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

Steriili tuote

@ © ==

Ei saa Kiiyttiii
jos pakkaus on
vahingoittunut

Steriloitu
etyleenioksidilla.

uudelleenmnlm

Kaytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisidtietoja steriloin-

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

sesta.

e Kiyta tdtd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin 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-
sittelevét ei-steriilit tuotteet,
joita  kéytetddn  steriilissd
ympéristdssd, my0s 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
toimintahdirioitd ja/tai vamman
potilaalle.

Tédmén laitteen uudelleen-
kasittelya tai uudel-

leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdisittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehda siitd kayttokel-
vottoman ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mikd voi johtaa
potilaan sairastumiseen, louk-
kaantumiseen tai kuolemaan.
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SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-
suodatin sisdinrakenne-
tulla nesteenerottimella

51 C€ A\

Laiki Huomautus

100%

laite

158°F
70°C
F
-40°C

-40°
Limpitilaraja

@ R only

Valmistuksessa ei ole kilytetty
Iuonnonkumilateksia

10%

Kosteusrajoitus

Kiyttotarkoitukset
Suodatinta kaytetddn lisélait-
teena kaikille 1. C. Medical -
savunpoistolaitemalleille
poistamaan ja suodattamaan

savukaasua  ja  kerddmédn
sisddnrakennettuun nes-
teenerottimeen mahdolliset

nesteet, vesihdyryt, 6ljysumut,
hiilivetyhéyryt,  rasvahoyryt,
kosteuspisarat, hajut, orgaani-
set liuotinhdyryt ja myrkylliset
hoyryt leikkauskohdasta.

VAROITUKSET:

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

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

e Kaytd  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 laiminlyoddin asentaa
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-suodatin
sisddnrakennetulla nes

Label: ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



teenerottimella, se voi johtaa
kontaminaatioon ja mahdolli-
siin  sdhkovauriothin 1. C.
Medical-savunpoistolaitteessa.
Liittovaltion  (USA) laki
rajoittaa  tdmédn  laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
laakdrin tilauksesta.
OHJEET:

e Hydrofobista ULPA
SAFEGUARD BLUE® -
suodatinta
sisddnrakennetulla
nesteerottimella saa kayttdd
yksinomaan I.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 nestetti
toimenpiteiden jélkeen.
Vaihda suojus suodattimen
padhan sen ollessa pois
kiytosti.

Haévitd suodatin laitoksesi
biologisesti saastuneiden
jatteiden hdvittdmisestd an-
nettujen ohjeiden mukaisesti.
e Tdamd tuote EI OLE
STERIILI. Sitd voi kayttdd
niin kauan, kunnes suodatin
kehotetaan vaihtamaan
(lueteltu edelld). Ald yritd
pestd, steriloida tai kayttdd
toiseen kertaan vaihdetta-
vaksi madrattyd suodatinta.
Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampdatilaraja -40 - 70°C (-
40 - 158°F); Kosteusrajoitus
10% - 100%.

PAKKAUS:

o Kéytd tdtd tuotetta vain, jos

pakkausta ei ole avattu tai se

ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

VATSANSISAISEN
SAVUVANAN
POISTOLETKUT

Al Kiyti
toiseen

Huomautus

La-kumallmen

kertaan

140°F
60°C 85%
0°F %
-18°C
30%

Limpdtilaraja Kosteusrajoitus

@ ROnly

v nlmlsmksessa ei ole Kiiytetty
Tuonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset

Sitd kéytetdén laparoskooppis-

ten toimenpiteiden aikana

syntyvdn savun ja ilmassa
olevien jétteiden poistamiseen.

VAROITUKSET:

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

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioilta! ALA heitd! ALA
kiytd voimaa! ALA taita sit
tai  kddri sitd  tuotteen
ympidrille!

. Kéytd  vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kaytto- ja asennusohjeet.

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

OHJEET:

e Tuote yhdistetddn mihin
tahansa 1. C. Medical -
savunpoistolaitteeseen  toi-
sesta péddstd ja laparo-
skooppiseen putkipistimeen
toisesta padstd.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

e Liitd sovittimet haluttuihin
liittimiin.

Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakdyttéinen”-merkin-

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

uudelleensteriloi tai kayti
toiseen kertaan.

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

- 85%.

Ei saa kilyttiii
jos pakkaus on
vahingoittunut

Sternll tuote

2797
STERILE

Steriloitu etyleeni

Kaytetty sterllomtlmenetelma
on ETO. Lisétietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

CE L\

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

steriili -symbolilla.

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoki-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kéytetdan  steriilissd
ympdristossd, my0s 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
kasittelyd tai uudelleenste-
rilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkisittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, mikd voi

uudelleen-

johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kaytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

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

TAHYSTYSLETKUT
L)

villnen Huomautus  Ald Kayti

toiseen

kertaan

* 140°F X
60°C % 85%
Pras 309 R

Limpétilaraja Kosteusrajoitus

@ ROnly

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kayttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvén savun
poistamiseen.
VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttod. ALA
kayta tatd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa titd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA heitd! ALA kiyti
voimaa! ALA taita sitd tai
kédri sitd tuotteen ympdérille!

HUOMAUTUKSET:

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

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

ladkarille  tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

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

sisddnrakennettu nesteerotin
1.C. Medical.

Vaihda ja hévitd kaikki
“Kertakdyttdinen”-merkin-
ndlld  varustetut  tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Alid puhdista,
uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

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

Steriili tuote

N
uudelleensteriloi  jos pakkaus on

2797

Steriloitu etyleenioksidilla.

Ei saa kiyttii

Kaytetty sterilointimenetelmé
on ETO. Lisétietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

CE L\

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  kiytetddn  steriilissd
ympéristossd, myo6s 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

toimintahairidité ja/tai vamman

potilaalle.
Témén laitteen uudel-
leenkdsittelyda  tai  uudel-

leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkasittely ja/tai uudel-

leensterilointi voi vahingoittaa

laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai
laitteen vioittumiseen, mika voi
johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kiytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kéytd tdtd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se

ei ole vahingoittunut. Heitd

tuote tdlloin pois!

SAVUNPOISTOLAITTEEN
SAVUNPOISTOKYNAT

toiseen
kertaan

85%

140°F
60°C
0°F
18°C

Limpétilaraja

30%—"

Kosteusrajoitus

R.only

Valmistuksessa i ole kilytetty
luonnonkumilateksia

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

o Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttod. ALA

kaytd tatd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd
kaikenlaisilta

johtaa

tuotetta
mekaanisilta
vaurioilta! ALA heitd! ALA
kéytd voimaa. ALA taita sitd

tai  kddri sitd  tuotteen
ympidrille!
e Kdytd  vain laillistetun

ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kdytto- ja  asennusohjeet.
Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

o Liitd savunpoistokynén letku
savunpoistolaitteen
tulosuodattimeen.

Sijoita savunpoistokyna
savunlahteen lahelle.

Vaihda ja hévitd kaikki
“Kertakdyttoinen”-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

uudelleensteriloi

STERILE

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

Ei saa Kiyttii
jos pakkaus on
vahingoittunut

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 jatkokd-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kédytetddn  steriilissd
ympéristossd, myo6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-

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

uudelleen-

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 tdlloin pois!

ULPA-

TULOIMUSUODATTIMET
LETKUILLA tal ILMAN

55

CEA

Huomautus

85%
0%

Kosteusrajoitus

La-kumallmen

Limpétilaraja

@ B0nly

Valmistuksessa ei ole Kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Suodatinta kaytetaan liittimaan
savulisdvarusteisiin tai savun
poistolaitteisiin kirurgisen
savun, hajujen, orgaanisten
livotinhdyryjen, myrkyllisten
hoyryjen, kirurgisten toimen-
piteiden aikana  syntyvien
haitallisten hajujen suodatta-
miseksi.

Label:
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VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttoda. ALA
kayta tatd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa titd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA  heitd! ALA kaytd
voimaa! ALA taita sitd tai
kadri sitd tuotteen ympdrille!

e Kaytd  vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

o Lue Savunpoistolaitteen
kéyttd- ja asennusohjeet.

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

OHJEET:

o Kiinnitd savulisdvarusteisiin,

imuseiniin, savuletkuihin tai

mihin tahansa savunpois-
tolaitteisiin.

Vaihda

suodatinkokoonpano,

vérinmuutos
suodattimessa.

Havitd suodatin

politiikan mukaisesti

biologisesti saastuneiden
jatteiden havittamiseksi.

Kuljetus- ja

varastointiolosuhteet

Léampétilaraja -18 - 60°C (0 -

140°F); Kosteusrajoitus 30%

- 85%.

e Tamd on EI-STERILLI
tuote. Sitd voidaan kayttas,
kunnes suodattimen
vaihtamiseen on viitteitd
(lueteltu  ylla). Ald yritd
puhdistaa, steriloida tai
kayttdd titd suodatinta sen
jélkeen.

PAKKAUS:

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

kun
nakyy

laitoksesi

ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



SAVULETKUT

Laakmnallmm

Al Kiyti
toiseen

140°F kertaan

60°C 55%
ROnly

Valmistuksessa ei ole kilytetty
luonnonkumilateksia

Huomautus

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvén savun
poistamiseen.

VAROITUKSET:

Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttod. ALA

kéytd titd tuotetta, jos se on

vaurioitunut.

Suojaa tatd tuotetta

kaikenlaisilta ~ mekaanisilta

vaurioilta! ALA heitd! ALA

kiytd voimaa! ALA taita sitd

tai  kddri sitd  tuotteen

ympirille!

e Kdytd  vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kéyttd- ja asennusohjeet.

o Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmédn laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun

ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

o Liitd letkut savunpoistolait-
teen suodattimeen ja
kasikappaleen liittimeen.

e Jos kéytdit 7/8 tuuman
savuletkua, kytke se

savunpoistolaitteen suodatti-
meen. Kytke toinen pdid
savunpoistolaitteen  lisdlait-
teeseen tarvittavien sovitti-
mien avulla.

jatkokdsittelevat

e Vaihda ja hivitd kaikki
“Kertakdyttoinen”-merkin-

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

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

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

Steriili tuote

e @

2797 A.a Eisan kvt

uudelleensteriloi J"s 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
ei-steriilit
tuotteet, joita kaytetddn
steriilissd ympéristdssd, myods
uudet pakkaukset ja/tai
sterilointi omien validoitujen
prosessiensa mukaisesti. Nama
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 uudelleen-
kasittelya tai uudel-

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

johtaa potilaan sairastumiseen,

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

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kéytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitéd
tuote tdlldin pois!

VAKAVAT
VAARATILANTEET:
Kaikista laitteeseen tai
lisédvarusteisiin liittyvistd
vakavista vaaratilanteista tai -
tapauksista  tulee  ilmoittaa
valmistajalle, I[.C. Medical,
Inc., osoitteessa
complaints@icmedical.com ja
FDA:1le. Eurooppalaisten
asiakkaiden  tulee  liséksi
ilmoittaa my6s valtuutetulle
edustajalle  etiketissd  tai
IFU:ssa mainittuun osoittee-
seen ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

ESU DEKSEL

-C€A®

Medisinsk 2797 Advarsel

) 140°F 85%
60°C
OBF k ‘
18° 30%)~"
@ ROnly

Ikke produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk

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

lkke hruk den
nytt

Hold aktivt tilbeher borte fra
pasienten nér 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 pd 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 I.C. Medical og enhver
elektrokauterisk blyant med
standard manuell veksling for
elektrokirurgi (ESU) med en
lengde pa ca. 6 - 6,75 tommer
og en ytre diameter pa 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! TKKE kast det!
IKKE bruk makt!

o Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:

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

e 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
veere 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 vaere lettere for
kirurgen, fest slangen
(ca.3meter fra enden pa
pennen) til et draperi
nzrheten av operasjonstedet.

Bruk  teyklemme eller
lignende enhet. Ikke lukk
slangen.

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

Nér du kobler elektrokauteret,
blyantsnoren til hylseslangen,
blir det lettere & flytte hylsen og
blyanten under operasjonen.
Luft skal stromme gjennom
hylsen nér pennen er aktiv.
Hvis ikke, se etter hindringer
og se bruksanvisningen til
royk evakuator.

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

Ikke rengjer, steriliser eller
bruk péa 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
IKEre-  Skalikke prukes Y 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 pé nytt.
Dekontaminering og/eller
resterilisering  kan  skade
enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

Tkke-sterilt

noe som kan fore til
pasientsykdom,  personskade
eller ded.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofob ULPA-filter
med innebygd vannlés

Ikke bruk
den pi nytt

Medisinsk utstyr

158°F 100%
= &

40°F

-40°c 10%

I & Only

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Advarsel

Indikasjoner for bruk
Filteret brukes som tilleggsut-
styr for alle I. C. Medical reyk
Evakuator-modeller, for a
fijerne, filtrere roykskyen og
som samles i den innebygde
vannlasen, eventuell tilfeldig
vaeske, 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.

e 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 fjerner et filter, ma 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 I C.
Medical reyk evakuator.

e 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
vaskeutskiller ma
utelukkende brukes med I.C.
Medical (alle modeller)

Fest filterenheten til reoyk
evakuatoren og fest tilbehor-
slangen til filterenheten.

Bytt filteret nar indikatoren
"Bytt filter" lyser.

Bytt filterenhet nér ensket
nivd av gasstrom ikke kan
oppnas.

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

Sett pa lokket pad enden av
filteret nar det ikke er i bruk.
Kast filter i1 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 & rengjore,
sterilisere eller bruke filteret
pa nytt.
Transportere
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -40°C til
70°C (-40°F til 158°F);
Fuktighetsbegrensning 10%
til 100%.

ULPA
BLUE®-

og

INNPAKNING:

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

Page 10 of 36

SLANGESETT FOR
FJERNING AV ROYK I
INTRA-ABDOMINAL

N
N

Medisinsk utstyr
140°F
60°C

0°F

-18°C

T

TkKe produsert med
naturgummi lateks

Advarsel

Ikke bruk
den pé 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:

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

o Fest adaptere fast til onskete
kontakter.

Label: ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



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

Skal ikke brukes

2797 :5&3.;:r

Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

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

markert pad 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
fordrsake  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:

e Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

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

SPECULUM

SLANGESETT
L3

Advarsel

Medisinsk utstyr
140°F
60°C

-1 B°

Ikke produsert med
naturgummi lateks

IKkke bruk
den pa nytt

) 5%
ROnly

Indikasjoner for bruk
Royktilbeher er beregnet pa a
evakuere reoyksky 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 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-
sjonhédndbok for royk
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 vaeskeseparator pa
I.C. Medical.

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 ’ “@
steriliser  hvis pakningen er
skadet
STERILE | EO
Sterilisert ved bruk av etylenoksid.
Steriliseringsmetoden som

brukes er ETO. For detaljer om

steriliseringsprosess, — kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke- sterllt produkt
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
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 pd enheten,
noe som kan fere til
pasientsykdom, personskade
eller ded.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

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

ROYK EVAKUATOR
STAV

Medisinsk utstyr

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrense

Advarsel Ikke éruk

den pé nytt

85%

30%)~~"

Fuktighetsbegrensning

Ronly

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

Ikke produsert med
naturgummi lateks

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
Beskytt dette produktet mot
enhver form for
materialskade! 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-
sjonshéndbok
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &

innstalla-
for  reyk

og

selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

o Fest stavslangen til
inngangsfilteret  til  reyk
evakuatoren.

e 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 lkkc 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- sterllt produkt
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
miljoer 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
resterilisering

og/eller

kan skade

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

noe som kan fore til
pasientsykdom,  personskade
eller ded.

INNPAKNING:

Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

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

INTERNT ULPA-
SUGEFILTER MED
eller UTEN
RORSLANGER

Medisinsk utstyr

140°F
60°C
-18°C

D] CE A\

Advarsel

) 5%
@ B0nly

Ikke produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk

Filtret brukes som tilbehor til
roykutstyr eller royk 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.
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

royk evakuator enheter.

Bytt ut filterenheten nar

misfarging vises pa filteret.

e Kast filter i henhold til
institusjonens retningslinjer

for biologisk 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

=
A®

Medisinsk utstyr Advarsel Ikke bruk

140°F
60°C

den pa nytt

30 B85%
Ronly

0°F
-18°C

0‘?

IkKe produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk
Royktilbeher er beregnet pa a
evakuere reoyksky 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!

e 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
handstykkekoblingen.

e Hvis du  bruker 7/8
“roykslange, 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” 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 "‘"" e Skal ikke brukes

steriliser  pyig pakningen er

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 produkt
Tkke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I1.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
fordrsake  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 dod.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet mé& 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 tilbeheoret, skal

rapporteres til produsenten, 1.C.

Medical, Inc., pa

blocks@icmedical.com og til

FDA. 1 tillegg ber europeiske

kunder ogsa rapportere til den

autoriserte representanten pa
adressen som er oppfort pa

etiketten eller IFU og til
kompetente  myndighet i
medlemslandet.
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Varningar, forsiktighets-
atgirder och anvisningar
for tillbehor till rokeva-
kuator

ESU-HYLSA

EECEAD

Medmmeknlsk 2797 Observera Aneramand

/H/SEE:F ‘5%
-1 8°C 30%
@ Ronly

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 nar
ESU-pennan anvénds.

ALLMANNA ESU-

VARNINGAR:

e Hall aktiva tillbehor borta
frn patienten ndr de inte
anvinds och alltid frdn
brandfarliga foremél, gaser
och angor.

e Forvara aktiva tillbehor i
sakerhetsbehéllaren (holster)
nér de inte anvénds.

e Efter anvdndning av skér-
eller koaguleringsfunktionen
pé en elektrokirurgisk penna
ar spetsen/elektroden het.
Légg inte ndgon aktiv enhet
pé patienten, i synnerhet inte
en elektrokirurgisk penna
som just har anvénts pa
patienten. Detta for att
forhindra  att  patienten,
lakaren och/eller personalen
oavsiktligen brinner 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 anvéndning,

inklusive  all  isolering.

Anvind INTE produkten om

den é&r skadad.

e Skydda denna produkt fran

alla former av mekaniska

skador! Kasta INTE med den!

Anvind INTE vald. Om det

finns en kabel, och savida

inget annat anges, knéick den

INTE och linda den inte runt

produkten!

Anvénd INTE denna enhet for

sugning av vétskor

e Anvind endast under ledning
av en licensierad ldkare.

e ESU-jackan kan anvéndas
med en I.C. Medical och valfri
elektrokauterisk penna med
standard manuell vixling for
elektrokirurgi (ESU) med en
laingd pa cirka 6 - 6,75 tum
och en ytterdiameter pa 0,4 -
0,5 tum.

VARNINGAR,

o Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning.
Anvéind INTE produkten om
den dr skadad.

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

e Anvind endast under ledning
av en licensierad ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lds instruktionerna  for
elektrokirurgienheten (ESU)
och bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.
ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

e Placeraden elektrokirurgiska
pennan i hylshdljet. Se till att
den ticker hela hylsholjet.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
VARNINGAR:

Pennan boér vara hért fast i
hylsan och pennspetsen ska
skjuta ut cirka 1/3 “till %~
bortom dnden av hylsspetsen.

« Hylsan levereras med en spets
av standardlingd som dr
lamplig  for de  flesta
anviandningsomraden.
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 I. 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 ndr pennan ar aktiv.

Om inte, kontrollera om det

finns  hinder och  se

bruksanvisningen for
rokevakuatorer.

Byt ut och kassera alla

foremal som &r mérkta med

”Engéangsbruk” 1 enlighet

med ditt institutionella

protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller ateranvind
inte.

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

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

@ @ pmmm

Steriliserades med

z\‘e,s‘ml.sen Fir inte anviindas etylenoxid.

om forpackningen
ir skadad

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

FORPACKNING:

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

e Anvind endast denna
produkt om fdrpackningen
inte har 6ppnats 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
anvéndning 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 hir enheten har inte
utvdrderats for 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 vitskefilla

(VD] EA

Medicinteknisk Ob:
produkt servera

@ R0nly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvéndning
Filtret anvénds som tillbehor
for alla modeller av 1. C.
Medical -rékevakuator, for att
avldgsna och filtrera rokplymer
och for att samla upp eventuella
oavsiktliga vitskor, angor,
oljedimma, kolvitedngor, fett-
angor, fuktdroppar, lukt, &ngor
med organiskt 16sningsmedel

och giftiga é&ngor frén
operationsomradet i dess
inbyggda vitskefilla.
VARNINGAR:

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

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

e Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.

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

e Innan du installerar eller tar

bort nagot filter, se till att

systemet dr avstdngt och att
eluttaget har kopplats ur.

Underlétenhet att installera

SAFEGUARD BLUE®

hydrofobt ULPA-filter med

inbyggd vitskefilla kan leda
till  kontaminering  och

eventuell elektrisk skada pa I.

C. Medical rokevakuator.

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

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

vitskeavskiljare far endast
anvdndas med I.C. Medical
(alla modeller).
o rokevakuator (alla modeller).
o Fast filteraggregatet i ro-
kevakuatorn och fast tillbe-
horsslangen pa filterenheten.

e Byt ut filterenheten nér
indikatorn ”Byt filter” tédnds.
Byt ut filterenheten nér
onskade nivaer av gasflode
inte kan uppnas.

Byt ut filterenheten efter

eventuella procedurer nér

fukt eller vétskor finns i

vatten/angfillan.

Byt ut locket pa filterdinden

nér det inte anvénds.

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 pa
att byta ut filtret (listad ovan).

Efter den tidpunkten ska du

inte forsoka rengora, sterilisera

eller anvénda filtret igen.

Transport-

forvaringsvillkor:

Temperaturgrians -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

Med.cmtckmk

140°F o
sk 55 %
0°F
18°C 30%
T
Ej tillverkad med

RO nly

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

Observera

‘\trraman

Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvéndning.
Anvind INTE produkten om
den ar 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:

Lds bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

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

INSTRUKTIONER:

Produkten ansluts till alla
modeller av en 1. C. Medical
rokevakuator i ena &nden och
till en laparoskopisk trokar i
andra dnden.

Sétt fast adaptrar ordentligt
pa onskade kontakter.

Byt ut och kassera alla foremal
som dar markta med
”Engangsbruk” i enlighet med
ditt institutionella protokoll.
Rengor, atersterilisera eller
dteranvind inte.

Transport- och
forvaringsvillkor:

Temperaturgrdns -18°C till
60°C (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

CE ®

2797
STERILE[EQ)

Steriliserades med etylenoxid.

Amrsmr lisera
o "™ Fir inte anvindas om
forpackningen r
skadad

Steriliseringsmetoden som
anvinds dr ETO. For in-
formation 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 anvéndning i sterila
miljoer ska bearbetas ytterligare
av véara kunder, inklusive
ytterligare forpackningar
och/eller sterilisering enligt deras
egna validerade processer. Dessa
produkter ska endast steriliseras
med etylenoxid, eftersom andra
steriliseringsmetoder inte har
validerats av 1.C. Medical och
kan skada produkten, vilket kan
orsaka fel pd enheten och/eller
skada pa patienten.

Den hdr enheten har inte
utvérderats fér ombearbetning
eller atersterilisering. Ombe-
arbetning och/eller aterste-
rilisering kan skada enheten,
vilket gor den oanvéndbar
och/eller kan leda till fel pa
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!

SPEKULUM SLANGSATS
L

Med.cm«ekmsk I\xmnvan
dinte

140° 55%
60°C
-1 8°C 30%
@ B(Only

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Observera

Page 12 of 36

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

VARNINGAR:

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

e Skydda denna produkt frén
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anviand INTE vald! Knick
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 sdljas av eller pa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

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

e Byt ut och kassera alla
foremal som &r mérkta med
”Engéngsbruk” 1 enlighet
med ditt institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Ateranvind
inte.

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

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.
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Steril produkt

C€® ®

2797 A!ers!erlllsen Fir inte anviindas

om forpackningen

Steriliserades med etylenoxid.

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

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

Den hidr enheten har inte
utvdrderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller atersterilise-
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
nir du tar ut produkten ur
forpackningen.

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

ROKEVAKUATORSTAVAR

Memumekmsk inte

140°F 85%
* &
13°c/ﬂ/ 30
@ B(Only

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Roktillbehor dr avsedda att

Observera Ateranviin

evakuera  rokplymer  som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

e Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvéndning.
Anvind INTE produkten om
den ar skadad.

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

e Anvind endast under ledning
av en licensierad ldkare.

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
lakare.

INSTRUKTIONER:

e Fist slangmunstycket
rokevakuatorns
ingangsfilter.

e Placera munstycke
rokkallan.

e Byt ut och kassera alla
foremél som ar markta med
”Engangsbruk” 1 enlighet
med ditt institutionella

pa

nira

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller ateranvind
inte.

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

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

€ ®

2797 Anersnennsera Fir inte anvandas om

forpackningen ir

_STERILE @

Steriliserades med etylenoxid.
Steriliseringsmetoden som
anvénds dr ETO. For information
om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.

Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril
”Icke-steril” produkt markeras
pé 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 hdr enheten har inte
utvirderats for 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.

FORPACKNING:

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

e Anvind endast denna
produkt om férpackningen
inte har 6ppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ULPA IN-LINE
SUGNINGSFILTER
MED ELLER UTAN
SLANGSATSER

w0l CE A\

Medicinteknisk Observera

85%
30%

produkt

140°F
60°C
-18°C

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anviindning
Filtret anvénds som ett faste till
roktillbehor eller rokevakua-
toranordningar for att filtrera
kirurgisk rok, lukt, organiska
l6sningsmedelsangor,  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!
Anviand INTE vald! Knéck
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
lakare.

INSTRUKTIONER:

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

Byt ut filterenheten nér
missfirgning visas pa filtret.
Kassera filtret enligt din
institutions policy for
biologiskt fororenat
avfallshantering.
Transport-
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 ateranvidnda
detta filter.

och

FORPACKNING:

e Anvind endast  denna
produkt om férpackningen
inte har 6ppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ROKSLANGAR
(2P

&

Medicinteknisk

=
AR

Observera &lemma.,

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Roktillbehor &r avsedda att

evakuera  rokplymer  som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

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

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

o Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.

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
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

o Anslut slangen till
rokevakuatorns filter och till
handstyckskontakten.

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

rokevakuatortillbehoret med
hjilp av alla nddvindiga
adaptrar.

Byt ut och kassera alla
foremal som ar markta med
”Engangsbruk” 1 enlighet
med ditt  institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller &teranvind
inte.

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

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.
Steril produkt

2797 Alcnlcr-hsm Far inte anviindas

om forpackningen
ir skadad

STERILE[E0)

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

QAN

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 I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pé enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hir 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 6ppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ALLVARLIGA
AVVIKANDE
HANDELSER:

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

Crw)

Ipenynpe:xnenusi, npeo-
CTepesKeHHs] M HHCTPYK-
HUH 10 IKCINIyaTalMu
NPHHAJIEKHOCTEH
ABIMOOTCOCA

SJEKTPOXUPYPIUY
ECKHI KOXYX

mWICEA D

2797 Octommre T e

nosTOpHO

85%

nneme

140°F
60°C
O°F
-18°C

Orpanusenue
TevmepaTypht

30%—"

Orpanusenue namuocTH

ROnly

TIpn npomssoncTae ne

Ty pAL LT TaTeke
IMokazaHusi K NPUMEHEHHIO
OJEeKTPOXUPYPrUUeCKHUit
KOXyX HaJIeBaeTCs Ha CTaH-
JApTHBIA  JJIEKTPOXUPYprude-
CKMH KapaHJall C pPyYHBIM
MEPEKIIIOUYEHHEM H MCIIONb3Y-
ercsi ANd  yAaleHHs JbIMa
U IPYTUX NIEPEHOCUMBIX
BO3/lyXOM YacCTHI], KOTOpbIE
00pa3yoTcs IpH HCIOJIB30Ba-
HUH OJICKTPOXHUPYPIHIECKOrO
KapaHjana.
OBLIUE
NPEAYHNPEXIEHUS
JUIS1 DJIEKTPOXH-
PYPIHYECKHUX
HUHCTPYMEHTOB
o XpaHUTe aKTHBHBIC IIPUHA[-

JIe)KHOCTH Ha 0e30macHOM

pacCTOSHUM OT TIALMEHTa,

KOrZa OHU HE HCIOJb3Y-

FOTCSl, U BCET/Ia Ha yJIaJICHUI

oT JIETKOBOCIIIAMEHSIIO-
MIUXCS IPEIMETOB, Ta30B
1 1IapoB.

XpaHHTE aKTHBHBIC IPHHA/-
JEeKHOCTH B 3alUTHOM
KOHTeiHepe (koOype), Korza
OHH HE HCIIOJB3YHOTCS.
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Iocne HCIIONB30BAHHS
(GyHKOMM pa3pe3aHus WU
KOAryIslMd  HAKOHEYHHK/
INEKTPOT 3IEKTPOXHU-
PYprudeckoro  Kapasjaria
HMeeT BBICOKYIO TeMIlepa-
Typy. He kmagure Ha
nanyeHTa Kakue-1moo
BKJIIOYCHHBIE  YCTPOWCTBa,
B YaCTHOCTHU JNIEKTPO-

XHPYPrHYecKHil KapaHJamr,
KOTOPBIH TOJNBKO 4YTO ObLI
HCTIONB30BaH Ha MAIHeHTe.
OTO IMOMOXET MpPenoTBpa-

THUTb Cﬂy‘Ial‘;lele 0XXOru
nmanyueHTa, Bpaya w/nunu
IepcoHaja TopsaIYruM

HAKOHCYHUKOM/3JICKTPOIOM.
Jnst  nocTHKEHMS  Kelae-
MOro KOHEe4YHOro 3¢¢exra
YCTAQHABIMBAHTE KaK MOYKHO
Oonee HU3KOE HamIpsDKEHHE/
MOIIHOCTb, YTOOBI MHHUMH-
3UpOBATh BO3MOXHOCTB
BO3HHKHOBEHHSI E€MKOCTHOM
CBSA3M U CIIy4yailHOro oxora
[IPH BBICOKUX HATPSDKCHUSX.

Tlepen HCIIOJIb30BAaHUEM
MpoBEpbTE  H3ZENNE  Ha
HaJIM4ue TIOBPEXICHUH,
BKJIIOYasi BCIO  H3OJSILIHUIO.

B ciiygae nospexnenuss HE
HCTIONB3YITE U3aeIme
Beperure n3nenue ot IOOBIX
MEXaHHYECKHX
noBpesknenuid! HE Opocaiite
mnenue! HE npumenstiite
cuty. Ecmn  ects  kabenb
U ecnu He ykas3aHo uHoe, HE
neperubaiiTe ero ¥ He HaMa-
ThIBalTE BOKPYT M3z1€Hs!
HE ucnons3yiite 310 ycTpoit-

CTBO  JIs  OTCAChIBAHUs
SKMIKOCTEH.

Hcnonp3yiite TONBKO  HOX
PYKOBOICTBOM JIMIIEH-
3UPOBAHHOIO Bpaya.

Kyprka ESU MOXKET
ucnone3oBarteess ¢ L.C.
Medical u 000§t
9JIeKTPOKay TepHAIbHbIH

KapaHJall CO CTaHIAPTHHIM
PYYHBIM HEPEKITIOUEHHEM JUTIS

EKTPOXUPYPTUK (ESU)
JUIMHOM okoJlo 6 - 6,75
JroiMa " BHEIIHUM

nuamerpom 0,4 - 0,5 mrofima.
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NPEAYNPEXIEHUSA

o [lepen UCIIOJIb30BAaHUEM
OpoBepbTe  H3IeNUe  Ha
HaJuaue TIOBPEXKICHUN.
B ciydae nospexnenus HE
UCHONb3YHTE U3fenne

Beperute nzaenue ot nmo0bIX
MEXaHHYECKUX  HOBpEXKIe-
nuii! HE Opocaiite usnenue!
HE npumensiite cuiy.

Hcnonb3yiite TONBKO 1OJ

PYKOBOZICTBOM JIMLEH3H-
POBAHHOTO Bpaya.
BHUMAHUE!

e [IpouTHTe HHCTPYKUUH IO
9KCIUTyaTaluu JIEKTPO-
XUPYPrUYECKOH  yCTAaHOBKU

U PYKOBOJCTBO MO OKCILTY-

aTaluu u YCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

e TOJIBKO I1O PELIEIITY!
DenepanbHblit 3aKOH
OrpaHU4YMBaET TIPOAAXY
9TOr0  YCTPOMCTBAa TOJIBKO
JIMLIEH3UPOBAaHHBIM ~ Bpauam
W TIO PELIENTY Bpaya.

HUHCTPYKIIUU

o Tlomecrure JJIEKTPOKO-
aryJSIUOHHBIA  KapaH[aIl

B pyKaB KoXxyxa. YOemurech
B TOM, YTO OH MOJHOCTBIO
BcraBiieH. Kapanjamm gomken
IUIOTHO TIPUJIEraTh K KOXKYXY,
a KOHYMK JIe3BHsI KapaH7alia
JOJDKEH  BBICTYIaTh  HpPH-
MepHO Ha 9-19 MM 3a kpait
KOHYHKA KOXKyXa.

o Koxyx cHaO)KeH HaKOHEYHH-
KOM CTaHJApPTHOM JUIHHEL,
TOJXOUIIUM I OOJIBIIHH-
CTBA CITy4aeB IPUMEHEHHUSL.

e Jlnn  ymoGctBa  XHpypra
3aKpernure TpyOKy
(mpuMepHO B 1 M OT KOHYHKA
KapaHJaiia) Ha IPOCTHIHE
PSZOM C MECTOM OIEpaLHu.
Hcnons3yiite 3axum Ui
TIOJIOTEHEL] HIM aHAJIOTHIHOE
npucnocobnenne. He mepe-
KpBIBalTe U HE MepekuManTe
TpyOKy.

o [Ipucoequaure iineiiy
K BXOZHOMY (WIBTPY JIbI-
mootcoca I. C. Medical.

o CoenuHeHue LIHypa
9IIEKTPOKOAryIALMOHHOTO
KapaHjamia ¢  [UIAHTOM

KOXyXa 00JIeryuT nepemerie-
HHE KOXyXa U KapaH/aIlla BO
BpeMsI OIIepaLHiL.

e Korma kapaHpam BKIIOYEH,
BO3MyX IOJDKEH HPOXOIHTH
uepe3 KoXyx. B mporuBHom
Clydae MpOBEpbTe HAIHNIHE
NPEISITCTBUA M 3aCOpPEHNUH
HCM.  pYKOBOACTBO IO
9KCILTyaTally ABIMOOTCOCA.

o 3aMeHIHTEe U YTWIN3UPYUTE
BCEC NPEAMETH C MOMETKOU
«Single Use («mst onHo-
Pa3oBOr0  HMCHOJIB30BAHUS)
B COOTBETCTBHHU C HPOTOKO-
JIOM BaIero YYPerKACHUS.
He oumaiire, He
cTepuiansyire H He
HCNOJIb3YiTe MOBTOPHO.

e YciioBUS  NEPEeBO3KH M
XpaHEHHMs: OrpaHuyenue
temmneparypsl ot -18°C no
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHu4eHue BIAXXHOCTU OT
30% 1o 85%.

CTepu.anoe usjaejane

[STERILE [EQ)

Crepiwimonano
STIIeHOKCHIOM.

crepuamsyiite mp
nosTOpHO ynawosku

Hcnonb3yercss  9TUIICHOKCHA-
HBII METOJ| CTepWIN3aluu.
Jnsa  nomyyeHust TMOAPOOHOM

nHbOpMAIMK O  HpoIecce

CTepHIM3ALUH CBSDKHTECh

¢ I.C. Medical, Inc.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BIICUCHUN U3JEIHS U3
YIaKOBKH cobozaiite

TpaBuiia CTEPUIBHOCTH.

e lcnone3yiite HU3JIENTHS
TOJIBKO C HE BCKPBITOI U HE
TOBPEXKJICHHON YIaKOBKOIA.
B stom ciyuae BeIOpochTe
H3IeNue.

Hectepuabnbie H3eaust

Hecrepuibhbie

U3ICIHs

0003HaUCHBI HA
Heeropuanno  YTIAKOBKE
cumBosoM «HecTepuinbHOY.
I.C. Medical mnpexnnonaraer,
YTO HECTePWIbHbIC W3JICIHs,
[peHa3HAYCHHbBIC JUIsE

HCIIOJIB30BAHMSI B CTEPUIIBHOM
cpeze, NMpoiIyT AalbHEHIIYIO

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

00paboTKy B  YYPEKACHUSIX
HAIIUX KJIHEHTOB, BKIIOYAs
JIOTIOJIHUTEIBHYI0  YIIAKOBKY
W/WIH CTEPUIH3ALHUI0 B COOT-
BETCTBHH C MX COOCTBEHHBIMU
YTBEP)KACHHBIMU IPaBHJIAMH.

Ot u3Aenus cienyer
MO/BEpraTh  TOJBKO — ATHIIC-
HOKCHIHOI CTEpUIH3ALUH,

MIOCKOJIBKY JIPYTHE CIOCOObI
cTepwiM3alMd  HEe  ObUIM
onobpensl  kommanueir  1.C.
Medical n Moryr moBpeauTh
U3JICNHE, YTO MOXKET BBI3BaTh
cobon B pabore ycTpoicTBa
W/WIH TIPUBECTH K PAaHCHHIO
[aIMeHTa.

OTO yCTpOHCTBO HE MpOBEPS-

J0Ch Ha BO3MOXHOCTb
MOBTOPHOH  00pabOTKH WK
TIOBTOPHOU CTEPUIH3ALUH.
[ToBropHass obpaboTka W/HMiIU
HOBTOpHAst CTepHITH3ALHS

MOJET IOBPEIUTH YCTPOUCTBO,
CZIeNaTh €r0 HENPUTOIHBIM JUIs
UCTIONIb30BaHUS W/WJIH BBI3BATh
0TKa3 yCTPOICTBA, YTO MOXET

IOpHBECTH K  3a00JIeBaHHIO,
paHEHHUIO uim CMepTH
TIaIMEHTa.

T'uapo¢dodHbIii GuabTp
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTpOGHHBIM
YJIOBHTEJIEM JKHIKOCTH

mDl C€ A\

Mummucmn Ocroposiio

e
158°F 100%
70°C
40°F
40°C 105 RS
Orpanmuenme

Orpannyenne
TemnepaTyphi BIAAHOCTH

@ R.only

Tlpw npoussoscrse e
HOIOTR30BANCH HATY pANLHEIH
Iloxa3aHus K NPUMEHEHUIO
OunbTp mnpeacTaBiIseT coboi
HacaaKy Uil Bcex Mopenel
neimoorcoca 1. C. Medical,

KOTOpas HCHOJb3yeTcs  JUIs

ylajgeHuss |
CTpyH AbIMa,

¢uIpTpaLU
a TaKKe IS
yIaJeHus c HOMOILBIO
BCTPOCHHOTO YIIOBHTEIIS
KUIKOCTH JIIOOBIX  CITy4ailHO
BO3HMKAIOIIMX  JKHIKOCTEH,
[apoB, MAacJSIHOTO TyMaHa,
YIIIEBOAOPOIHBIX Hapos,
JKHPOBBIX ~ 1ApoB,  Kareib
BJIArH, 3aI1axoB, napos
OpraHUYeCcKHX pacTBOpHTENEit
M TOKCHYHBIX IIapOB M3 MecTa
MPOBECHHUS ONIePaL|H.

NPEAYHNPEXIEHUS!

o Ilepen HCIOIE30BaHUEM
[pOBEpTE  H3ZENIME  Ha
HaJlM4yue TIOBPEKICHUH.
B ciiyqae nospexnenuss HE
HCTIONB3YITE U3aeIme

o beperure usgenue oT MOOBIX
MEXAHMYECKUX  IMOBPEXKIE-
nuid! HE Opocaiite usnenue!
HE npumensiite cuy.

e lcnonb3yiiTe TOIBKO TOJ
PYKOBOICTBOM JIAIIEH3H-
POBaHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE!

e [Ipouture pyKOBOJCTBO IO
9KCIUTyaTallid U yCTAHOBKE
JBEIMOOTCOCA.

Ilepen  ycranoBkoil — umm
CHATHEM JI000ro (uibTpa
ybeaurecb B TOM, 4TO
CHCTeMa BBIKIIIOUEHA M BUJIKA

[WTaHWSL ~ W3BJICYCHA W3
PO3ETKH.

Ortka3 or YCTaHOBKH
ruapodobHOro ¢unbTpa
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTpOCHHBIM
YIAOBHTE  JI€M  JKHIKOCTH
MOXXET TIPHBECTH K
3arpsA3HCHUIO M BO3SMOXHOMY
IIEKTPUUCCKOMY

MOBPEXKACHHIO JBIMOOTCOCA
I. C. Medical.

TOJIBKO IO PELENTY!
DenepanbHbIi 3aKOH OrpaHu-
YuBaeT  NPOAAXy  ITOTO
YCTpPOMCTBA TOJIBKO JIMIEH-
3UPOBAHHBIM BpayaM WM II0

perenTy Bpaya.

HUHCTPYKIUU

o I'nnpodoOHsbIit ¢busTp
ULPA SAFEGUARD

BLUE® co
cernapaTopoM
JIOIDKEH
UCKIIOUMTEIIBHO €
Medical (Bce Momen).
Coenunure 010K GuiIbTpa
C JBIMOOTCOCOM H IIOJKIIIO-
quTe TPyOKY NPHUHAIICKHO-
ctH K 010Ky uibTpa.
Koraa 3aroputcs uHAMKaTOp
«Change Filter» («3amenure

BCTPOEHHBIM

JKHIKOCTH
HCHOJIB30BaThCS
I.C.

GbunbTp»), 3aMeHUTE OJIOK
¢unbpTpa.
e Eciu  BamM He  yrnaercs

JIOCTHYb HKEITAEMOTO YPOBHS
IOTOKA ras3a, 3aMeHHTEe OJI0K
¢dunbTpa.

Iocne BBIMONHEHHS JIOOBIX

IPOLIEAYP, B XOJ€ KOTOPBIX

B YJIOBUTEIb BOZIBI/TIApa

HomajaloT  Biara WK

JKH/IKOCTH, 3aMEHHTE OJIOK

¢ubTpa.

e Eci GuibTp He HCIONB3Y-

ercsl, 3aKpoiTe ero

KOJIITA4KOM.

Yrunuzupyiite ¢bunbTp

B COOTBETCTBHU C MOJHTH-

KOH Ballero y4YpexIeHHs

B OTHOIICHHH  yTHJIH3ALUN

OHOJIOrNYECKH

3arpsi3HEHHBIX OTXOJIOB.

* D10 HECTEPUJIbBHOE
u3fenue. Ero MOXHO
HCIIOJIb30BATh 110 OTOOpaxe-
HHS yKa3aHHsi O HeoOXo-
JIMMOCTH 3aMEHBI (HIBTpa
(cm. Bbie). ITo ucreueHun

3TOro BPEMCHH HE
IIBITAlTeCh OYHCTHTB,
CTEpMIIN30BaTh ~ WIHM  IHO-
BTOPHO HCIIOJB30BaTh 3TOT
¢msTp.

e VCIOBUS ~ IEPEBO3KH U
XpaHeHHs: OrpannyeHue

TemnepaTypbl oT -40°C 10
70°C (ot -40°F mo 1580°F).;
OrpaHnueHne BIaXHOCTH OT
10% o 100%.

YITAKOBKA

e lcnons3yiite U3IENUsI
TOJILKO C HE BCKPBITOM U HE
TOBPEXJICHHOW yIaKOBKO.
B stom cinyyae BbIOpoChTE
usnenue!

KOMILJIEKTBI
TPYBOK IS
YIAJEHWA IbIMA BO
BHYTPUBPIOLIHOM
OBJIACTH

@

Ocropokno He
nenoak3yiite
noBTODHO

85%

Memnuuncioe
n3neame

140°F
60°C
0°F
-18°C 0%

Orpannyenne Orpanuyenne
TeMmepaTypt BAAKHOCTH

@ Bionly

Tipn npomsBoaCTEE HE

naTypArLIA RaTeKe
Hoxa3aHusi K IPUMEHEHUIO
OTO wu3Aenue MCHONb3yeTCs
JUISL YQJICHHUS [bIMa H JIFOOBIX
HEPEHOCUMBIX BO3yXOM
YacTHIl BO BpeMs Jlamapo-
CKONTHYECKHX IIPOLIEAYD.

NPEAYINPEXIEHUSI!

e Tlepen HCIOJIb30BaHUEM
IpoBepbTe  M3eNMEe  Ha
HaJIM4ne TIOBPEKICHUI.
B ciiyuae nospexnennss HE
ucrone3yiite u3aenue
beperure usnenye oT MOOBIX
MEXaHHYECKUX  TOBPEXkJIe-
nuii! HE Opocaiite uznenue!
HE npuwmensiite cuimy. HE
neperubaiite TpyOky M He

obopayuBaiiTe €€ BOKPYT
nsaenus!

. Hcnonb3yiiTe TONBKO IOJ
PYKOBOJICTBOM JIMLCH3U-
POBAaHHOTO Bpaya.

BHUMAHHUE!

e [IpoutHTe pPYKOBOACTBO IO
9KCIUTyaTallid U yCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

TOJIBKO IIO PELENITY!

DenepanbHbI 3aKOH
OrpaHUYHBACT TIPOJIAXy
3TOr0  YCTPOMCTBA  TOJIBKO
JIMIIEH3UPOBAHHBIM ~ BpadyaM
WJIH TI0 PeLieNITy Bpaya.
HHCTPYKIMHU

o W3nenue HOKIIIOYaeTCs
OJHUM KOHIIOM K 000U
monenn aesiMoorcoca 1. C.
Medical, a npyrum — x Ja-
IaPOCKOITMIECKOMY
Tpoakapy.

HanexHo 3akpenurte mnepe-

XOTHUKH Ha HEOOXOIHMBIX

pazbpeMax.

3aMeHsiTe U yTHIH3HPYHTE

BCE INPEAMETHl C IIOMETKOMU

«Single Use («mst onno-

Pa3’oBOrO  HMCIOJIb30BAHM»)

B COOTBETCTBHH C IIPOTOKO-

JIOM BalllEro YYpeKAEHUs.

He ouunmaiire, He

cTepuiIn3yiite " He

HCHO0JIb3YHTe MOBTOPHO.

e VYCIOBUSI ~ NEPEBO3KHM U
XpaHEeHus: OrpaHuyenue
temmneparypsl ot -18°C nmo
60°C (ot 0°F mo 140°F);
OrpaHuyeHue BIXXHOCTH OT
30% mo 85%.

CrepuibHoe u3jiejue

C€®» ©

2797 Heﬂepnnmyun Hencnnm.mnzl.
STERILE | EO]

ynaromn
CTEPHJ’IHJI’IBHIIO ITHJIEHOKCHI0M.
Vcrnons3yercss  9THICHOKCHA-
HBIH METOX  CTEepUIIH3AIUH.
Jns  nomyuyenust moapoOHOM
nHbpOpMaM O  Hpolecce
CTepUITH3ALIHU CBSDKHTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HectepuiabHble n3aesust

QAN

Hecrepuasio
Hectepunbusie u3zenus
0003HAUeHBl HAa  YIAaKOBKE
cuMBoJIoM «HectepuiibHO».

I.C. Medical npennonaraer,
YTO HECTCPUIIbHBIC H3MIEIHs,
npeJHa3HauECHHbIe JUIst
HCIIONB30BAHHUS B CTEPUIILHON
cpene, MPOUAYT HalbHEUIIyIO

00paboTKy B  yUpEKAECHHAX
HAIIMX KJIMEHTOB, BKJIKOYast
JIOTIONTHATENIBHYIO  YIIaKOBKY
n/unu CTEPUIH3ALHUIO
B COOTBETCTBUH c X
COOCTBEHHBIMHU

YTBEPKICHHBIME  TIPABAIIAMH.
Ot HM3IENHs cienyer

TOJIBKO
CcTepuinia-

[O/IBEpraTh
STHIICHOKCUTHO
UM,  TOCKOJBKY  JIpyrue
CrocoObl  CTEPWIM3ALMU  HE
ObUTH  OIOOPEHBI  KOMITAaHUEH
I.C. Medical wu  wmoryr
HOBPEOMTHh  HW3JEIHe,  YTO
MOXET BbI3BaTh cOOM B paboTe
YCTPOMCTBA W/WIM TMPUBECTH
K PaHCHHIO MAlUCHTA.

Oro YCTPOUCTBO HE
MIPOBEPSIIOCH Ha BO3MOXKHOCTb
MOBTOPHOH  00pabOTKH MK

HOBTOPHOM CTEePHIIM3ALHH.
IToBTropHass o6paboTka W/mMiIu
HOBTOpHast CTepUIIN3ALHS

MOJKET HOBPEIUTD yCTPOHCTBO,
CHEeNaTh €ro HENPUTOAHBIM JUIs
UCIIOJIb30BAHNUS H/HJIU BBI3BaTh
OTKa3 yCTPOMCTBA, YTO MOXKET

IPHBECTH K  3a00JIEeBaHUIO,

PaHEHHUIO win cMepTH

[AlHeHTa.

YITAKOBKA

o [Ipu M3BIEYECHNH U3/IEIHUS U3
YIIaKOBKH cobmonaiite

HpaBuiia CTEPHILHOCTH.

o lcnonb3yiite u3zenus
TOJIBKO C HE BCKPBITOH U HE
MOBPEKJCHHONW yIaKOBKOM.
B atoMm ciydae BEIOpockTe
usaenue!

KOMILJIEKTBI
3EPKAJIBHBIX
TPYBOK

®

Ocropoano He
nenoawsyiite

140°F 859

(%)
-1a°c 309 R0

reeparypi Orp "

@ Bonly

Tipu nponsBoACTBE NE

HATYPAIBHBII JaTeKC
Iloxa3aHus K NpUMEHEHHIO
OTH NpHHAIIEKHOCTH IIpEAHa-
3HAUeHbl AL OTBOJA JbIMa,

obpasymomierocs BO  BpeMs

Memnuuncioe
n3neme
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XHMpPYPrHYECKHX BMella-

TEIIbCTB.

NPEAYHNPEXIEHUS!

o Ilepen HCIOIE30BaHUEM
MpoBepbTE  M3JENIME  Ha
HaJIM4yue TIOBPEKICHUH.
B ciiygae mospexnenuss HE
HCTIONB3YITE U3aeIme

e beperure usgenue oT MOOBIX
MEXaHUYECKUX
nospesxnenuid! HE Opocaiite
umnenue! HE npumenstiite
cwry. HE  meperuGaiite
TpyOKy 1 He 00OpauHBaiiTe ee
BOKpYT H371em1us!

BHUMAHMUE!

o [Ipournre mpenynpexIeHus,
MPEJIOCTEPEKEHNUST M HH-
CTPYKIMH IO JKCIUTyaTalluu
MPHHAUISKHOCTEH  TBIMOOT-
coca;  PYKOBOACTBO IO
9KCILTyaTalluu 9NEKTPO-
XUPYPTHYECKOil yCTaHOBKH;
U PYKOBOJCTBO IO 3KCILTY-
aTanuu u YCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

e TOJIBKO IIO PELENTY!
®DenepanbHbIi 3aKOH OTpaHu-
YPBaeT  HPOJAXy  3TOro
YCTPOMCTBAa TOJIBKO JIMIICH-
3UPOBAHHBIM BpadaM WM 110
pelLenty Bpaya.

HUHCTPYKIIUHU

e [IpucoeauHuTe OOUH KOHEI
TpyOku Speculum k mopTy
TpyOKH Speculum, a
MIPOTUBOMOJIOXKHBIA KOHEI - K
ruapododHOMY bunbTpy
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTpOCHHBIM
paszenuTeneM XUAKOCTH Ha
I.C. Medical.

o 3aMeHsHTe U yTWIN3UpYHTE
BCE IPEAMETHl C MOMETKON
«Single Use («na omno-
Pa30BOr0 HCIHOIb30BAHUS»)
B COOTBETCTBHH C IPOTOKO-
JIOM BaIlleTO YYPEKIEHHUS.
He oyuaiire, He
cTepun3yiTe u He
HCIOJIb3YiiTe IOBTOPHO.

e VCIOBUSL  TNEPEBO3KUH U
XpaHEHHUS: OrpaHnnueHnue
Temmneparypsl ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
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OrpaHuyeHue BJIAKHOCTU OT
30% mo 85%.
CrepuiabHoe n3aenane

&)

noBTOpHO

HPH MOBpEKIECHHI
ynakosku

CTCPUANIOBANO STHACHORCHAOM.
Hcnonb3yercss  3TUIEHOKCH]I-
HBIH METOX CTEepUIH3alUH.
Jns  momyudeHuss TOAPOOHOM
nHbpoOpMaM O  Hpolecce
CTEepUIH3AUH CBSDKUTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HecTepuiabHbie n3aenns

QAN

Hecrepuabio
HecrepunbHbre n3enus
0003Ha4YeHBl Ha  YIIaKOBKE
cumBOsIOM «HecTepriibHoY.
I.C. Medical mnpenmonaraer,
YTO HECTCPWIIbHBIC H3IEIHs,
[pe/iHa3HaYCHHBIE UIst
HCIIOJIB30BAHUS B CTEPIIBLHOMN
cpele, MPOUAYT HalbHEUIIyIO
00paboTKy B YUPEXKACHHAX
HAIlIMX KJIHEHTOB, BKIIOYAs
JIOTIOJHATENIBHYI0  YIIAKOBKY
W/WIN CTePUITH3AIUI0O B COOT-
BETCTBUM C HX COOCTBEHHBIMU
YTBEP)KIACHHBIMU IPABHJIAMH.
Ot H3aenus cienyer
[OJBEprath TOJBKO  OTHIIE-
HOKCHIHOM CTepUIIH3aLHH,
MOCKOJIbKY JIpyrHe CHOCOOBI
CTEPWIN3ALUT HE ObLIH
onobpenst  kommnanued 1.C.
Medical u Moryt mnoBpeauTh
U3JIeNHE, YTO MOXKET BBI3BATh
coon B pabore ycrpoiicTBa
W/WIIM TIPUBECTH K PaHCHHIO
TalMeHTA.

OTO0 yCTPOHCTBO HE NpPOBEPS-

JI0Ch Ha BO3MOXXHOCTb
MOBTOPHOW  00paboOTKM  HMJIH
MOBTOPHOM CTEPUIIN3ALNH.
IoBropHass o6pabGoTka u/win
MOBTOPHAs CTepHIM3aLUs

MOJKET IOBPEIUTh YCTPOHUCTBO,
CZIeNaTh €ro HENPUIOAHBIM IS
HCIIOJIb30BAHMUS /WK BBI3BATh
OTKa3 yCTpOMCTBA, YTO MOXKET

NpUBECTH K  3a00JICBaHUIO,
PAHCHHIO W cMepTH
HalHeHTA.

YINAKOBKA

o [Ipu u3BICYCHUH H30CTUS U3
YIaKOBKH cobmonaiite
IPaBUJIa CTEPHILHOCTH.

o lcnons3yiite H3IeIus
TOJIBKO C HE BCKPBITOH U HE
MOBPEKICHHONW yNaKOBKOM.
B stom ciyuae BeIOpochTe
usnenue!

30H/IbI JJISI OTBOJA
JIBIMA

Meauuuucioe
n3neame

140°F
60°C
A8°C 0%

Orpannuenne
Tomepaypy  Oppamene

@ ROnly

Tpu nponssocTse ne
enob3oBaNCH
naTypatbHbii TaTeKe

IMokazaHusi K NPUMEHEHHIO

OTH IPHHAUIEKHOCTH NIPEHA-
3Ha4yeHbl JUIA OTBOJA [bIMA,
oOpasyiomerocs BO  BpeMs
XUPYPrUYECKUX BMeIla-
TEIbCTB.

®

He
nenoawayiire
noBTOpHO

85%

Ocropono

NPEAYIPEXIEHUS!

o Ilepen HCHOIb30BaHUEM
NpOBEpHTE  H3ZENIME  Ha
HaJn4ue TOBPEKICHUH.
B ciiyyae nospexnenuss HE
UCTIONB3YITE U3eI1e

o beperure usgenue oT MOOBIX
MEXaHUYECKUX  TOBPEkKIIE-
nuii! HE Opocaiite usnenue!
HE npumensiite cuty. HE
neperubaiite TpyOKy U He

obopaumBaiite ee  BOKPYT
usnenus!

e lcronb3yiite TOMBKO MOJ
PYKOBOZICTBOM JTULIEH3H-
POBaHHOT'O Bpaya.

BHUMAHHUE!

e [Ipouture pPyKOBOJACTBO 10
9KCILUTyaTallid ¥ yCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

e TOJIBKO ITO PELEIITY!
DenepanbHbIN 3aKOH OTpaHU-
YMBaE€T  NPOJAXY  3TOrO
YCTPOICTBA TOJIBKO JIMLICH3H-
POBaHHBIM BpauaMm WIH IO
peuenty Bpaya.

HUHCTPYKIIUHA

e [IpucoeauHuTe MITAHT 30HAA

K BXOJIHOMY bunbTpy
JIBIMOOTCOCA.
e [lomectuTe 30HA PpAIOM

C UCTOYHHKOM JbIMA.
3ameHsiTe U yTUIM3UpYiiTe
BCE IIPEAMETHl C MOMETKON
«Single Use («ns ognopa-
30BOTO  HCIIOJIBE30BAHUS»)
B COOTBETCTBHH C IPOTOKO-

JIOM BaIleTO YYPEKICHHUS.

He oumiaire, He

cTepuim3yiite " He

HCNO0JIb3YHiTe IOBTOPHO.

e YciioBus NIePEeBO3KU "
XpaHEHHUS: Orpanuuenue
Temneparypsl ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHuyeHUE BIXKHOCTH OT
30% mo 85%.

CrepniibHoe u3zieme

2797 He crepuamsyiite  He nenoabsosan

MOBTOPHO  nipi NOBPEAICHHN

STERILE E ynaosKu

CTepHIN30BAHO FTHICHOKCHIOM.

Hcnonb3yercss  3TUICHOKCHII-
HBIi METOA CTEePHIN3ALMH.
Jns  nosydeHust moapoOHOH
uHbOpMAIMK O  Hpolecce
CTEpPUIIM3ALHUN  CBSDKHTECh C
I1.C. Medical, Inc.
HecrepuibHble n3eus

CEA

Hecrepmibno
HecrepubHble U3JeIHs
0003HaueHBl HA  YNaKOBKE
cumBosioM «HecrepunbHo».
I1.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTePWJIbHBIC H3/ENNs,
npeHa3HAuYCHHBIC st
HCIHOB30BAHMS B CTEPUIBHON
cpeze, NMpoHIYT AalbHEHIIYIo
00paboTKy B  YUYPEKACHUAX
HAlUX KJIHEHTOB, BKIIOYAs
JIOTIOJTHUTEIIbHYIO  YIIaKOBKY
W/WIM CTEPUIIM3ALHIO B COOT-
BETCTBHM C MX COOCTBCHHBIMHU

YTBEP)K/ACHHBIMU [IPaBHJIAMH.
Ot H3/eTUs cremyer
MOJBEpraTh  TOJBKO  ATHIIE-
HOKCHIHOHW  CTEpHIIM3AlNH,
MOCKOJIBKY JIPYTHE CIOCOOBI
CTepwiiM3alMid  HEe  ObUIM
onobpensl  kommanuei  1.C.
Medical u MOryT NOBpEIHTh
U3JENHe, YTO MOXKET BBI3BaTh
cbon B pabore ycTpoiicTBa
W/WIH TPUBECTH K PAHEHHUIO
ManyeHTa.

Ot0 YCTPOWCTBO HE
[POBEPSUIOCH HAa BO3MOXXHOCTh

HOBTOPHOI  00paboTKH  MIN
HOBTOPHOH CTEPUIIU3ALIUY.
IoBTopHas oOpaboTka wW/uiau

MOBTOPHAs CTEPUIIN3ALUS MO-
KET TOBPEIUTh YCTPOWCTBO,
CIIeTIaTh €r0 HETPUTOIHBIM IS
HCIOJIL30BAHMS 1/HIIU BBI3BATh
OTKa3 yCTpOHCTBA, YTO MOMKET

NPUBECTH K  3a00JIEBaHUIO,

paHeHuIo WU CMepTH

MalueHTa.

YIHAKOBKA

o [Ipu U3BICUEHUN U3JEIIHS U3
YIIaKOBKH cobionaiite

TpaBuiIa CTEPUIIBHOCTH.

e lcnons3yiite H3IETHS
TOJIBKO C HE BCKPBITOW U HE
TOBPEXKJICHHOH yMaKOBKOIL.
B stom ciyuae BeIOpoOChTE
u3nenue!

BCTPOEHHBIE
BCACBIBAIOLIIUE
OWIbTPBI ULPA
C HABOPOM
TPYBOK unnn BE3

)

R
g

D] C€ A\

Meanucxoe Ocropoiio

140°F 85%

= &
A8 30%~
Orpannsente

Orpanmuenne
BaHOCTH

) Beonly

TIpit npoisBoxcTRe He
HENOIE30BANCH HATYPATLHBIIE
narexe

&

Ioka3aHusi K NPUMEHEHHIO
Ounptp npeacraBiIsieT coOoit
HacaZKy K NpPUHAJIEKHOCTSAM
wi yCTpoHCTBaM JuIst
yOaleHus AbIMa H HCIOIb3Y-
ercs IUIs (bunpTpanmu
XHUpPYPru4ecKoro JbIMa,
3aI1aX0B, [IAPOB OPTaHUYECKUX
pacTBopuTenelf,  TOKCUYHBIX
rMapoB, SJOBUTBIX  3aIaxoB,
BO3HHKAIONIMX  BO  BpeMs
XHPYPrUYECKHUX MPOLERYP.

NPEAYNPEXIAEHUS!

e Ilepen HMCIOJIb30BAHHEM
IpoBeppTe  H3IENHE  Ha
HaIN4IHe HOBPEKICHHIL.
B ciyuae mospexnenns HE
UCHOTB3YiiTe n3senue
Beperure nzznenue ot 00X
MEXaHUIECKUX
noBpexxenuit! HE Opocaiite
m3nenue! HE npumensiite
cwry. HE  meperubaiite
TpyOKy ¥ He 000OpauHBaiiTe ee
BOKpYT n3zenus!
Hcnonp3yiite  TONBKO MO
PYKOBOICTBOM JIMIEH3H-
POBaHHOTO Bpaya.

BHUMAHHUE!

e [Ipourure pPyKOBOJCTBO IO
9KCILUTyaTallid Y yCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

e TOJIBKO MO PELEINTY!

DenepanbHbINT 3aKOH
OrpaHUYMBacT MPOJAXY
9TOT0  yCTPOWCTBA TOJIBKO
JIMLEH3UPOBAHHBIM  Bpauyam

WIIM TI0 PELienTy Bpaya.

UHCTPYKIIUU

o [logcoeuHuTe K TIPUHAI-
JIE)KHOCTSIM JUISL OTBEICHHS
JIbIMa, BCAChIBAIOLIUM 30H-
J1aM, TBIMOBBIM TPYOKaM HIIH
JF00BIM  YCTPOMCTBAM ISt
yaaJeHus abIMa.

3amenute uibTp B cbope,
eciu Ha GUIBTPE MPOSBUTCS
obeclBeYyHBaHHE.
Yrunuzupyiite ¢Guiabtp B
COOTBETCTBUH C TOTHTHKON
BAUICT0  YYPSXKICHUS 110
YTHIM3ALUH  OHOJOTHYECKU
3arpsi3HEHHBIX OTXOJIOB.

e VcioBUs — NEpeBO3KM U
XpaHEeHUS: OrpaHnyeHne
temmneparypsl ot -18°C no
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHnYeHHe BIaXHOCTH OT
30% mo 85%.

* 010 HECTEPWJIbHBIN
TIPOAYKT. Ero MOJKHO
UCIIONB30BaTh O TeX IOp,
II0Ka He IOSBUTCS yKa3aHHe

Ha 3aMeHy ¢dunbTpa
(yka3aHo BBILIE). Tlo
HCTEYEHHH DTOTO BPEeMEHU
HE THITAWTeCh  YHCTUTH,
CTEepHIN30BaTh U
MIOBTOPHO HCIIONB30BaTh
3TOT GUIBTP.

YIIAKOBKA

e lcnons3yiite u3zenus

TOJBKO C HE BCKPBHITOH U He
MOBPEX/JICHHON yNaKOBKOM.
B stom ciyuae BeIOpochTe
nsgenue!

JABIMOBBIE TPYBKH

mA@

hlL‘JIIIII"ICKUt Ocropomo

140°F
60°C
-18°C

Orpanuvenne Orpanuenie
TeMnepaTyphi BaaAROCTH

@ B(Only

TIpii npowssoxcTne ne
enoab30BANCS
HATYPAILHBIIE AaTEKE

Iloxa3zaHus K NpUMEHEHHIO
OTH NpHHAIIEKHOCTH IpeaHa-
3HaueHbl sl OTBOJA JAbIMa,
oOpasymomierocs BO  Bpems
XHUPYPrHIECKUX BMeIIa-
TEJIbCTB.
NPEAYINPEXIEHUS!

o [lepen UCIIOJIb30BAHUEM
OpoBeppTe  HM3JENHMEe  Ha
HaJIIIne TIOBPEXKICHHI.
B ciyuae nospexnenus HE
HCTIONBb3YHTE U3fieane
Beperure uznenue oT T0OBIX
MEXaHHYECKHX  MOBPEXJIe-
nuii! HE Opocaiite u3nenue!
HE npumensiite cury. HE

m:nmu.)ym('
nosTOpHO

5%
0%

neperubaiite TpyOKy M He
obopaumBaiiTe ee BOKPYT
n3zenus!

e llcnone3yiiTe TOJBKO IOJ
PYKOBOZICTBOM JIALEH3U-
POBAHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE!

e [IpoutHTe PYyKOBOACTBO IO

OKCIUIyaTallld M YCTAHOBKE

IIBIMOOTCOCA.

TOJIBKO IIO PELEIITY!

DeziepalbHblii 3aKOH OrpaHu-

YUBaeT  MPOJAXy  3TOTO

YCTpOHCTBA TOIBKO JIUIICH-

3MPOBAHHBIM Bpa4yaM X IO

pelenTy Bpaya.

HUHCTPYKIIUHU

o Iloncoequuute TpyOKy

K QpuiibTpy JIBIMOOTCOCA

U K pa3beMy HaKOHCYHHKA.

IIpu HCTIOJIB30BAaHUU

npIMOBOW  TpyOkm  7/8”

MOJICOSIMHUTE €€ K (HIBTPY

npIMooTcoca. Jlpyroit KoHert

HOJCOSIUHNATE K IIpUHAJ-

JIKHOCTH  JUlsl  yjaJleHus

JIbIMA C [TOMOIIBI0 HE00X0 11~

MBIX TIePEXOTHHUKOB.

3aMeHsiTe U yTUIH3HUPYHTE

BCE INIPEAMETHI C IOMETKOU

«Single Use («ns onuo-

Pa3’oBOr0  MCIOJIb30BAHU»)

B COOTBETCTBHU C IIPOTOKO-

JIOM BAIEro YYPE)KACHUSL.

He ouuaiire, He

crepuinsyire H He

HCHO0JIb3YHTe MOBTOPHO.

e YCIOBUSI ~ NEPEBO3KH U
XpaHEeHUs: OrpaHuyenue
temrneparypsl ot -18°C no
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHuyeHue BIXXHOCTH OT
30% mo 85%.

CTepHJ’lLHOC usjaejane

2797 Hmrpmmmm He wenormsomas

HOBTOPHO oy noppeniennn
ynakonn
[STERILE [EO]
Hcnonb3yercss  3TUIEHOKCHI-
HBIi METOJ  CTEPHJIM3ALUH.
Jlnst monydeHust 1OAPOOHOM
MHpOpMAIIMK O  Hpolecce
CTepUITH3ALHU CBSDKHTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HecTrepnibHble n3eans

C€EL

Hecrepuibno
HecrepuibHble u3enus
0003HAa4YCHBI HA  YIIAaKOBKE
cumBoIIoM «HecTepribHO».
I.C. Medical mnpexnonaraer,
YTO HECTCPHIIBHBIC H3/CIINs,
IpeJHa3sHaueHHbIe UISI  HUC-
HOJIb30BAHMUS B CTEPHJIBHOM
cpene, MPOUAYT AadbHEHIIYIO
00paboTKy B  YYPEXKIACHUSIX
HAIIMX KJIMEHTOB, BKIIIOYas
JIONOJHUTEIBHYI0  YIIAKOBKY
W/WIN CTePUIH3ALUIO B COOT-
BETCTBUM C MX COOCTBCHHBIMHU
YTBEP)KACHHBIMU IIPaBHIIAMH.
Otn U3Jenus crenyer
HoJBEpraTth TOJNBKO  3THIIE-
HOKCHIHOH CTEpHITH3ALNH,
TOCKOJIBKY JIDYTHE CIIOCOOBI
CTepUIIN3aLUI HE ObuIH
onobpensl  kommanued 1.C.
Medical u Moryr moBpemuTh
U3JIeNHe, YTO MOXET BbI3BaTh
cbon B pabore ycTpoiicTBa
WM TIPUBECTH K PAaHEHHIO
MalMeHTa.

DTO yCTpOWCTBO HE MpOBEps-
JIOCh Ha BO3MOXKHOCTH ITOBTOP-
HO¥t 00paboTku WA
MTOBTOPHOM CTepUIIN3ALNHI.
IToBropHass ob6paboTka W/miu
HOBTOpHAs CTepHITH3aLHs
MOJKET MOBPEAUTH yCTPOHCTBO,
ClIENaTh €r0 HeIIPHTOHBIM JUIS
UCIIOJIb30BAHNUS H/HJIU BBI3BaTh
OTKa3 yCTpOICTBa, UTO MOXET

IPUBECTH K 3a00JEBaHUIO,

PaHECHHUIO Wi cMepTH

MalHeHTa.

YIAKOBKA

o [Ipu M3BICYCHNUH U3JEIHS U3
YIaKOBKH cobozaiite

NpaBHUjIa CTEPUILHOCTH.

e lcnonb3yiite HU3JIENTHS
TOJIBKO C HE BCKPBITOH U HE
TOBPEXKJICHHON YIaKOBKOIL.
B srom ciyuae BeIOpochTe
usnenue!

CEPBE3HBIE

NMOBOYHBIE D®PEKTHI

(6] ro60M CepbE3HOM

HEOJIArONMPUSITHOM  COOBITHH

WM TPOUCIIECTBHH, KOTOpOE

CBSI32HO C YCTPOICTBOM WIIH
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ero HPUHAUICKHOCTSIMH,
CIeIyeT COOoOMIaTh MPOU3BO-
JIATEJIO, KOMITAaHHH 1.C.
Medical, Inc., mo aznpecy
questions@icmedical.com,
aTaloke B YIpaBlIeHHE IO
KOHTPOJIIO Ka4ecTBa MHILEBBIX
MPOIYKTOB U JIGKAPCTBEHHBIX
npenaparos  CIIIA  (FDA).
Kpome Ttoro, eBponelickue
KIIMEHTBl  TAKXKE€  JOJDKHBI
COOOIMTE 00 3TOM YIOJHO-
MOYCHHOMY  MPEACTaBHUTENIO
[0 ajgpecy, yKa3aHHOMY Ha
ITHKETKE I B HHCTPYKIHH
M0 DJKCIUTyaTalluH, a TaKKe
B KOMIICTCHTHBIH opraH
rocynapcTea-uieHa EC.

i

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

ATTACHEMENT
ELECTROCAUTERE

(ESU)

CEAR
Dispositif 2797 Mise en garde  Ne pas

P
‘médical réutiliser

140°F 3
daot B5%
o°F
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
’utilisation du crayon
¢électrochirurgical.
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AVERTISSEMENTS
GENERAUX : DIVERS
TYPES
D’ELECTROCAUTERES
e Tenir les accessoires actifs
hors de portée du patient
lorsqu'ils ne sont pas utilisés
et a l'écart des objets, gaz et
vapeurs inflammables a tout
moment.

Conservez les accessoires

actifs dans le contenant de

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

e Aprés avoir utilisé la
fonction Cut ou Coagulation
sur un crayon électro-
chirurgical, le bout/
I’électrode 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’¢électrode 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 I’utilisation si
le produit n’est pas endom-
magé, y compris I’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 cable et sauf

mention contraire, NE PAS le
nouer ou enrouler autour du
produit !
e NE PAS UTILISER cet
appareil pour I’aspiration de
liquides.
N’utiliser 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 ¢lectrochirurgical
standard (ESU) d'une
longueur approximative de 6 -
6,75 pouces et d'un diameétre
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 ¢lectrochirurgicale

(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-
téere 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.

o 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 1. 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

¢ pas Ne pas utiliser
restériliser. sj I'emballage est
endommagé

[Z]

Stérilisation 3 'oxyde
déthylene.

La méthode de stérilisation
utilisée est ’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

l'emballage !

o 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 stérile la forrne 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’éthylene, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas été homologuées par
I.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant 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 [’appareil, le
rendre inutilisable  et/ou
entrainer 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

IJ':'smii;:f Mise en garde
158°F 100%
70°C

-40°F RN
40°C 10%,

Limite de
température

<) Beonly

Non fabriqué avee 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 1'évacuateur
de fumée.

o 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 I’évacuateur de fumée .
C. Medical.

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

INSTRUCTIONS :
o Le filtre hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®

ULPA avec piége a fluide
intégré ne doit étre utilisé
qu'avec les Evacuateurs de
fumée I.C. Medical (tous les
modeéles).

Raccordez D’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’¢limination 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

N
N

Dispositif médical Mise en garde ~_Ne pas

réutiliser
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30%)~"
Limite de température

@ ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi
Utilisés pour éliminer 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
agrée.

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 :
e Le produit se raccorde a
n'importe  quel  modéle

d'évacuateur de fumée I. C.
Medical a une extrémité et a
un trocart laparoscopique a
l'autre extrémité.

Fixez fermement les
adaptateurs aux connecteurs
souhaités.

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

€D

2797 N
STERIE[EQ]

Stérilisation a I'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 été homologuées par
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de I’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 '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 !

TUBES POUR

SPECULUM
S
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Dispositif médical Misc en garde [I.‘lc 'I”“
réutiliser
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Limite de température

30%)~"

Limitation d'humidité

R.only

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 !

ATTENTION :

e Lire les avertissements, les
précautions et les consignes
concernant les accessoires de
I'évacuateur de fumée ; I'unité
électrochirurgicale (ESU) ou
dispositif électrocautére ; et le
Mode d'emploi et d'installa-
tion 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 une extrémité du
tubulure spéculum au port
spéculum et l'extrémité
opposée de la tubulure au
filtre hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
ULPA avec piége a fluide
intégré sur I’Evacuateur de
fumée I.C. Medical.
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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

e @

2197 X

restériliser.
|STERILE | EOI
Stérilisation a '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

C€ L\

Non stérile

Ne pas utiliser
si '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’éthylene, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas été 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
dysfonctionnement de
l'appareil, et donc une maladie,
des blessures voire le décés 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
Q
Dispositif médical Misee%e rg:‘li‘l]izir
140°F 85%
60°C
O°F
-18°C 30%~"

Limite de température Limitation d'humidité

@ Ronly

Non fabriqué avee 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

sous la
médecin

e N'utiliser que
supervision d’un
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 Fixez le tuyau au filtre
d'entrée de 1'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

CE® ®

2797 Ne pas Ne pas utiliser

restériliser. i I'emballage est

|STERILE | EO

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

C€E L\

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’éthylene, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas été¢ homologuées par
I.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant 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
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 !

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

an: C

o al

W

D] C€ A

Dispositif médical Mise en garde

140°F B5%
“c (%)
0°F
-18°C 30%

Limitation d'humidité

ROnly

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 :

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 Fixer aux accessoires de

fumée, aux parois

d'aspiration, aux tubes de
fumée ou a tout dispositif
d'évacuation de la fumée.

Remplacez l'ensemble de filtre

lorsqu'une décoloration
apparait sur le filtre.
o Eliminez le filtre

conformément a la politique de
votre institution concernant
I'élimination  des  déchets
biologiquement contaminés.
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. 1I peut étre utilisé
jusqua ce qu'il 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
échéant, jetez le produit !

cas

TUBES POUR
L’EVACUATION DE LA
FUMEE
0

Dispositif médical

Mise en garde

Ne pas
réutiliser
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Limite de température Limitation d'humidité

@ ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

30%)~"

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
agrée.

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 agrég.

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 I’aide des
adaptateurs requis.
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

Ne pas

restériliser. ¢ Pas utiliser

si I'emballage est
endommagé

STERILE [EO)

St Toxyde d’éthylene.
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

La mention «Non stérile »
figure sur ’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’éthylene, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas été homologuées par
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de I’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'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, I.C.

Medical, Inc.,, a [Dadresse

complaints@icmedical.com et

a la FDA. Par ailleurs, les

clients européens doivent

également informer le
représentant agréé a 1’adresse
indiquée sur [’étiquette ou

I’TFU et Iautorité 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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Mol CE A

Producto 2797 Precaucion  No

sanitario reutilizar

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limitg de temperatyura

85%

30%)~"

Limitacién de humedad

ROnly

No ha sido fabricado con

litex de caucho natural
Indicaciones de uso
La tapa de la unidad
electroquirargica 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 electroquirtrgico, la
punta/el  electrodo  esta
caliente. No deje cualquier
dispositivo activo sobre el
paciente, sobre todo un lapiz
electroquirtirgico 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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dafado antes de usarlo. Si el
producto esta daflado, NO lo
utilice.
iProteja este producto de
cualquier tipo de dafo
mecanico! jNO lo arroje! {NO
aplique fuerza sobre ¢1! Si hay
un cable y, a menos que se
indique lo contrario, {NO lo
doble ni lo enrolle alrededor
del producto!

NO utilice este dispositivo

para la succion de liquidos

Utilicelo tinicamente bajo la

direccion de un médico

autorizado.

La tapa de la unidad electro

quirargica se puede utilizar

con un lapiz I.C. Medical y de
electrocauterio con
conmutacién manual estandar
para electrocirugia (ESU) con
una longitud de

aproximadamente 6 a 6,75

pulgadas y un diametro

exterior de 0,4 a 0,5 pulgadas.

ADVERTENCIAS,

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

e Proteja este producto de
cualquier tipo de dafo
mecanico! jNO lo arroje!
iNO aplique fuerza sobre ¢él!

o 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.

e SOLO PARA USoO

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 lapiz

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
ciryjano, 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 1apiz 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) onvace

esta dafiado
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.
e 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
Noesterilizade  €11Vase 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 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 ylo la
reesterilizacion pueden dafar 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 Precaucién

158°F 100%
70°C

40°F

-40°C 10% "

Limite de

temperatura Limitacién de humedad

ROnly

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 1. 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 quirargica.

ADVERTENCIAS:

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

iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! (NO lo arroje! {NO
aplique fuerza sobre ¢él!
Utilicelo tinicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

e Leael 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 USoO
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 I.C.
Medical (todos los modelos).
Conecte el conjunto del filtro
al extractor de humos y
conecte el tubo secundario al
conjunto del filtro.
Reemplace el conjunto del
filtro cuando se encienda el
indicador "Cambiar filtro".
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 Ila
trampa de agua/vapor.
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
institucion para la elimina-
cion de desechos contamina-
dos biologicamente.

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:

o Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o daflado. En este
caso, tire el producto.

JUEGOS DE TUBOS
ELIMINADORES DE
COLUMNAS
INTRAABDOMINALES

®

Precaucion No
reutilizar

85%

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
18°C

Limite de
temperatura

@ ROnly

No ha sido fabricado con
Iitex de caucho natural

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
dafado antes de usarlo. Si el
producto esta daflado, NO lo
utilice.

iProteja este producto de
cualquier tipo de dafo
mecanico! {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 Leael 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 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.

o 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 Norecsterilioar g wiar si

el envase

E esta daiado

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”
estd 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
Gnicamente con oOxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por I.C. Medical y
pueden dafiar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o daios 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:

o 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
et

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ Ronty

No ha sido fabricado con
litex 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 dafiado, 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!

PRECAUCIONES:

e Leca las advertencias,
precauciones e instrucciones
del accesorio de extraccion de
humos, de 1la unidad
electroquirurgica (ESU) y el
manual de instalaciéon y
funcionamiento 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.
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INSTRUCCIONES:

e 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

el envase

2797 No reesterilizar
esta daiado

Esterilizado con 6xido de ctileno.

No utilizar si

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€ 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 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.
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Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o  reesterilizacion.
El reprocesamiento  y/o la
reesterilizacion pueden dafar 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

AR

Producto sanitario

Precaucion No
o reutilizar
e 8%

(%)

Limite de
temperatura

@ Bonly

No ha sido fabricado con
litex 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
quirargicos.
ADVERTENCIAS:

o 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
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢él. {NO

lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!

e Utilicelo unicamente bajo la
direccion de un médico
autorizado.

PRECAUCIONES:

e Lea el manual de instalacion y
de uso 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 Conecte la varilla al filtro de
entrada del extractor de
humos.

e Coloque la varilla cerca de la
fuente del humo.

e 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 6xido 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

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

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 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 daiar 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 dafiado. En este
caso, tire el producto.

FILTROS DE SUCCION
EN LINEA ULPA CON o

SINJ UE,GOS DE
TUBERIAS
oy C

™y

W0l CEA

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 quirurgico, los olores,
los vapores de solventes
organicos, los vapores toxicos,

los olores nocivos producidos

durante procedimientos
quirtrgicos.
ADVERTENCIAS:

o Compruebe si el producto esta
dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta dafiado, 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 tinicamente bajo la

direccion de un 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 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
biologicamente.

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:

o Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o danado. En este
caso, tire el producto.

TUBOS DE HUMO
Q

&

DA

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ Bonly

No ha sido fabricado con
litex de caucho natural

Precaucién No
reutilizar

z 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
quirtrgicos.
ADVERTENCIAS:

e Compruebe si el producto esta

dafiado antes de usarlo.
Si el producto esta dafiado,
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 unicamente bajo la
direccion de un 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

CE ®

2797 somvtion s

E ext dasndo
Esterilizado con 6xido 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 I.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 dafar 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.

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 direccion 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

/,

/

/

molCE A ©

Dispozitiv 2797 Prudenta  Nu refolositi

medical

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limita de temperaturi Limita de umiditate

@ ROnly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

85%

30%~"

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 exista un

cablu i, dacd nu este
mentionat  altfel, NU il
impletiti si nu il infasurati in
jurul produsului!

NU folositi acest dispozitiv
pentru aspirarea lichidelor

e Utilizati numai sub Indruma-
rea unui medic autorizat.
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e Mantaua ESU poate fi
utilizatd cu un evacuator de
fum I.C. Medical si orice
creion  electrocauter  cu
comutare manuala standard
pentru electrochirurgie (ESU)
cu lungimea de aproximativ
6 - 6,75 inch si diametrul
exterior de 0,4 - 0,5 inch.

AVERTIZARI,

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:

o 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
véanzarea numai de catre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

e Plasati creionul de electro-
cauterizare in mansonul de
invelire. Asigurati-va cé este
indreptat spre inainte.
Creionul trebuie sa fie strans
in mansonul de invelire si
varful lamei de creion ar
trebui sa iasd cu aproximativ
1/3” pana 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.
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o Conectarea
electrocauterizatorului, a
cablului creionului la furtunul
mansonului  va  facilita
deplasarea mansonului si a
creionului in timpul operatiei.

e In timp ce creionul este activ,
aerul ar trebui sa curgd prin
manson. Daca nu, verificati
dacd exista obstacole si
consultati manualul opera-
torului dispozitivului evacua-
tor de fum.
inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unicd” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. 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

Nu resterilizati

[STERILE [EQ]

Sterilizat folosind

Anuutiliza dacg ¥ de etilend.

ambalajul este

Metoda de“S§téfilizare folosita

este ETO. Pentru detalii despre

procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

AMBALARE:

e Folositi tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

e 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,
inutilizandu-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

CEA

Dispozitiv

medical
158°F
70°C
40°F
-40°C

Limita de temperatur

Prudenti

1 00%
10% >

Limita de umiditate

ROnly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

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:
o nainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Dacaeste 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-va ca
sistemul este oprit si ca priza
electrica a fost deconectata.
Daca nu instalati filtrul
SAFEGUARD BLUE®
hidrofob ULPA cu capcana de
lichid fincorporat,  poate
rezulta  contaminarea  si
posibile deteriorari electrice
ale evacuatorului de fum I. C.
Medical .

DOAR RX Legea federala
restrictioneaza acest aparat la
véanzarea numai de catre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

Filtrul  hidrofob ~ ULPA
SAFEGUARD BLUE® cu
separator de lichid incorporat
trebuie utilizat exclusiv cu
evacuatorul de fum ILC.
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
dupad orice proceduri cand
umiditatea sau lichidele sunt
prezente in capcana de

apa/vapori.

inlocuiti capacul pe capatul
filtrului atunci cénd 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

aceasta perioadd, nu incercati

sd 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

re(nlnsm

(%)
30%)~"

Limita de umiditate

0°F
-18°C

Limita de temperaturi

@ ROnly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Indicatii de utilizare

Se utilizeaza pentru eliminarea
fumului si a eventualelor resturi
acriene care sunt generate in
timpul procedurilor
laparoscopice.

AVERTIZARI:

o Tnainte 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!

« 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 cétre sau la
ordinul unui medic autorizat.

INSTRUCTIUNI:

e Produsul se conecteaza la
orice model de evacuator de
fum I. C. Medical, la un capat
si la un trocarul
laparoscopic,
capdt.

e Atasati bine adaptoarele la
conectorii doritori.

e Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. 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%.

cu celalalt

Produs steril

€ ®

2797 !\u resterilizati A ny 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-l 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
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

SETURI DE TUBURI
SPECULUM

Dispozitiv medical

#
-18°C 30% )~

Limita de temperatura 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.

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
tubulaturda ~ Speculum  si
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.
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 !\u resterlizati A nu tiliza 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
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 etilena, 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
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

BAGHETELE
EVACUATORULUI DE
FUM

Page 20 of 36

AQ

Prudenti

Dispozitiv medical

140°F
60°C
0°F
18°C

Limita de temperaturi

u
refolositi

85%

30%~~—"

Limita de umiditate

%? Bionly

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.

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
véanzarea numai de catre 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” i

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 O°F la 140°F),
Limita de umiditate de la
30% la 85%.
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Produs steril

(§ QO

A nu utiliza daci
ambalajul este
deteriorat

resterilizati

Sterilizat folosind oxid de etilena.

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(et).
Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-l 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!

FILTRE DE ASPIRARE
IN-LINE ULPA CU sau
FARA SETURI DE
TUBARE

Oy -
T
2

e

WDl CE A

Dispozitiv medical
140°F
60°C

Prudenti

30%)~"

Limita de umiditate

0°F
-18°C

Limita de temperaturi

@ B 0nly

Nu este fabricat cu latex de
auciue

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:

o Inainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului. Daca
este deteriorat, NU folositi
acest produs.

Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanicd! NU  aruncati!
NU folositi forta! NU-1 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 cétre 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

(mentionatd mai sus). Dupa

aceasta perioada de timp, nu

incercati sa curatati, sa
sterilizati sau sa reutilizati
acest filtru.

AMBALARE:

e Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

TUBURI DE FUM
O

Dispozitiv medical Prudenta

140°F
0°C

Nu
refolositi

2 B5%
30% )~

Limita de umiditate

@ Ronly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

6l
0°F
-18°C

Limita de temperaturi

Indicatii de utilizare
Accesoriile de fum sunt
destinate evacuarii fumului
produs in timpul procedurilor
chirurgicale.

AVERTIZARI:

o Tnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.
Daca este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanicd! NU  aruncati!
NU folositi forta! NU-1indoiti
si nu-l infasurati Tn 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:
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 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 O°F la 140°F),
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Produs steril

2197 o s
STERILE O

deteriorat
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-l 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!

EVENIMENTE
ADVERSE SERIOASE:
Orice eveniment sau incident
advers grav care are loc in
legdtura cu dispozitivul sau
accesoriul  trebuie  raportat
producitorului, IC Medical, Inc.,
la complaints@icmedical.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 evacuacgio de fumo

CAPA PROTETORA
PARA UNIDADE DE
ELETROCIRURGIA
(ESU)

D] C € /A

Dispositi Adensa ;

eiive 2797 awewie . Nao
140°F 5%
Se

0°F

18°C 30%,

Limite de temperatura Limitagio de humidade

Rionly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizagdo

A capa protetora para ESU
encaixa numa caneta
normalizada de eletrocirurgia
(ESU) de ligagdo manual, sendo
utilizada para a evacuagdo de
fumo e 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 coagulacdo com
uma caneta eletrocirurgica, a
ponta ou o elétrodo ficam

quentes. Ndo  coloque
nenhum dispositivo ativo em
cima do paciente,

especialmente uma caneta
eletrocirurgica que tenha
acabado de ser utilizada. Isso
evita que o paciente, o
meédico 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 tensdes.

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!

e 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 I.C.
Medical e qualquer lapis de
eletrocautério com alternancia
manual padrdo 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 utilizagao, 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!

o Utilize apenas sob a orientacdo
de um médico licenciado.

ATENCAO:

e Leia as instrugdes relativas a
unidade de eletrocirurgia
(ESU), bem como o manual
de instalagdo e operagdo 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:
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 34",
para além da extremidade da
ponta da capa.

o A capa ¢ fornecida com uma

ponta de  comprimento

normalizado, adequada para a

maioria das utiliza¢des.

Para conforto do cirurgido,

prenda o tubo (cerca de 3 pés

de distancia da ponta da
caneta) a um lengol proximo
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

evacuagdo de fumo I. C.

Medical.

e Ao ligar o eletrocautério e o
cabo da caneta ao tubo da
capa tornara mais facil mover
a capa e a caneta durante a
cirurgia.

e 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
evacuagio de fumo.

Substitua e elimine todas as

pecas 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); Limitacdo
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

[STERILE [EO]

Votiies piiouess Foiiug

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 ndo
esterilizado é
indicado na

Nao embalagem com o

el simbolo «No

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 esterilizagao
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 n3o 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 Limitagio de humidade

@ R0nly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizagdo
O filtro ¢ utilizado como um
acessorio em todos os modelos
de dispositivos de evacuagdo 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:

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
me~cénico! NAO deite fora!
NAO use forga!

e Utilize apenas sob a
orientagdio de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia o manual de operacdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuagdo de fumo.

e Antes de instalar ou remover
qualquer filtro, certifique-se
de que o sistema estd
desligado e que a ficha
elétrica foi desligada.

e A nd3o instalagdo do filtro
hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com
coletor de fluido integrado
pode resultar em
contaminagio 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 I.C.
Medical (todos os modelos).
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.
e Substitua o filtro completo,
sempre que 0s  niveis
desejados de fluxo de gas ndo
puderem ser alcangados.
Substitua o filtro completo
apés qualquer procedimento,

se houver humidade ou
fluidos no coletor de
agua/vapor.

e Coloque a tampa na

extremidade do filtro, se ndo
estiver a ser utilizado.

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 indicagdo para
substituir o filtro (referido
anteriormente). Apds  a
indicagdo de substituicdo,
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 Nilo reutilize

140°F o
60°C 85%
0°F
18°C 309, RS

Limite de temperatura  Limitagio de humidade

@ ROnly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Atengiio

Indicacdes de utilizagao
Utilizados para eliminar a fumo
e quaisquer detritos no ar,

gerados durante 0s
procedimentos laparoscopicos.
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! NAO dobre,
nem enrole a volta do
produto!

Utilize apenas sob a
orientagdo de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia 0 manual de operacdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuacao 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 evacuagdo de
fumo I. C. Medical Smoke
Evacuator, numa das
extremidades, e ao trocarte
laparoscopico na  outra
extremidade.

Prenda os adaptadores com
firmeza aos  conectores
pretendidos.

Substitua e elimine todas as
pegas com o  rotulo
“Utilizag@o tinica”, 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); Limitacdo
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

Niio volte a Niio use se a
esterilizar.  embalagem estiver

danificada

Esterilizado com 6xido de efileno.

O método de esterilizacdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO). Para
obter mais informagoes sobre o
processo de esterilizagdo, entre

em contacto 1.C.
Medical, Inc.

Produto nao esterilizado

qFAN

Nesteril

com a

O produto ndo esterilizado ¢
indicado na embalagem com o
simbolo «Nao esterilizado».
Na I.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 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. (6]
reprocessamento  e/ou  uma
nova esterilizagdo  podem
danificar 0 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!

CONJUNTOS DE
TUBOS PARA

ESPECULOS
[

Dispositivo médico — o

140°F reutilize

60°C B5%
0°F

18°

18°C 309, R

Limite de temperatura [ iieco ge humidade

@ ROnly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizacdo

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 estd 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!

ATENCAO:

e Leia as adverténcias, cuidados
e instrugdes relativas aos
acessorios do dispositivo de
evacuagdo de fumo; unidade
de eletrocirurgia (ESU);
manual de operagdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuagio de fumo.

¢SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
médico licenciado.

INSTRUCOES:

o Conecte uma extremidade da
tubulag@o de espéculo a porta
da tubulagdo de espéculo e a
extremidade oposta ao filtro
hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com
separador de liquido
embutido no I.C. Medical.
Substitua e elimine todas as

pecas com o  rotulo
“Utilizagdo Ginica”, de acordo
com o seu protocolo

institucional. Nio 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

€ ®EO

2797
emhalagem estiver
STERILE | EO|

danificada
Esterilizado com 6xido de etileno.

Nio volte a
esterilizar.

O método de esterilizagdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO).
Para obter mais informacgdes
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 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-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.

e 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
e 5%
o°F
-18°C 309, 222

Limite de temperatura  Limitagio de humidade

@ Bionly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Atengdo Nio reutilize

Indicacdes de utilizag¢do

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.
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.
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ATENCAO:

e Leia o manual de operagdo e
instalagdo do dispositivo de
evacuacao de fumo.

*SO COM RECEITA
MEDICA A lei federal
permite a venda deste

dispositivo apenas mediante
encomenda por parte de um
meédico licenciado.
INSTRUCOES:
e Ligue o tubo da vareta ao
filtro de entrada do
dispositivo de evacuacdo de
fumo.
Coloque a vareta proximo da
fonte de fumo.
Substitua e elimine todas as
pegas com o  rotulo
“Utilizag@o tinica”, 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

€O ®

2797 Niovoltea  Niiousesea
esterilizar. embalagem estiver
STERILE | EO]

danificada
Esterilizado com éxido de etileno.

O método de esterilizacdo
utilizado ¢ a esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO). Para
obter mais informagoes sobre o
processo de esterilizagdo, entre
em contacto com a
1.C. Medical, Inc.

Produto nio esterilizado

CEL\

Nesteril
O produto ndo esterilizado ¢
indicado na embalagem com o
simbolo «Nao esterilizadoy.
Na L.C. 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 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
inutilizavel, 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.

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

Cmp » &
™

%

Mol CE A

Dispositivo médico
140°F
60°C

Atengiio

z B5%
30%)~"

Limitagio de humidade

0°F
-18°C

Limite de temperatura

Ronly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizacdo

O filtro ¢ utilizado como um
complemento em acessorios de
fumo ou dispositivos de
evacuagdo de fumo, para filtrar
fumo cirurgico, odores,
vapores de solventes organicos,
vapores toxicos e odores
nocivos, produzidos 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 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 operacdo 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 Para fixagdo 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

institui¢do para descarte de
residuos contaminados
biologicamente.

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%.

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, ndo 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
e}

NS

-

=

D] AN\ @

Dispositivo médico Atengiio Nio
reutilize

85%

30%~—"

Limite de temperatura  Limitagdo de humidade

@ ROnly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicagdes de utilizacio

Os acessorios de fumo
destinam-se a evacuacdo da
nuvem de fumo produzida
durante os  procedimentos
cirurgicos.

ADVERTENCIAS:

e Antes da utilizagdo, verifique
se o produto estd danificado.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.
Proteja este produto contra
qualquer tipo de dano
mecéanico! NAO deite fora!
NAO use forgal NAO dobre,
nem enrole a volta do
produto!

Utilize apenas sob a
orientagdo de um médico
licenciado.

ATENCAO:

e Leia 0o 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
meédico licenciado.

INSTRUCOES:

e Ligue o tubo ao filtro do
dispositivo de evacuagdo de
fumo e ao conector da peca de
mao.

Se estiver a utilizar tubos de
fumo de 7/8”, ligue ao filtro
do dispositivo de evacuagio
de fumo. Ligue a outra
extremidade ao acessorio do
dispositivo de evacuagdo de
fumo, utilizando todos os
adaptadores necessarios.
Substitua e elimine todas as
pegas com o  rotulo
“Utiliza¢do unica”, de acordo
com o seu protocolo
institucional. Niao 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); Limita¢do
de humidade de 30% a 85%.

Produto esterilizado

Nio volte a
esterilizar,

Nio use se a
embalagem estiver
danificada

STERILE [E0)

Esterilizado com éxido de etileno.

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 IC.
Medical, Inc.

Produto nio esterilizado

qFAN

Nesteril
O produto ndo esterilizado ¢
indicado na embalagem com o
simbolo «Nao esterilizado».

Na I.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 I.C.
Medical, podendo danificar o
produto, causar avarias ao
dispositivo e/ou ferimentos ao
paciente.

Este dispositivo nao 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@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.

Cit)

Avvertenze, precauzioni e
istruzioni sugli accessori
dell'aspiratore di fumi

GUAINA DELL’UNITA DI
ELETTROCHIRURGIA

MD]CE€ AR

Dispositivo medico 2797 Attenzione  Non

riutilizzar

140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30%
Limite di temperatura  Limitazione dell'umidita

ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice 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 € in ogni caso
lontani da oggetti, gas e
vapori inflammabili.

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 Il'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 puod 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
I'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 0 su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

*

Inserire il manipolo da
elettrobisturi  nella guaina
protettiva. Assicurarsi che sia
completamente inserito. 1I
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

®®

N Py Non utilizzare
risterilizare e la confezione
¢ danneggiata

La sterilizzazione ¢ eseguita
con ossido di etilene. Per i

STERILE | EO]

Sterilizzato utilizzando
ossido di etilene.

dettagli sul processo di
sterilizzazione, contattare
I1.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

Namserile  confezione dal

simbolo Non sterile.
I1.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
I'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 dispo-
sitivo e/o lesione a carico del
paziente.
Questo dispositivo non ¢ stato
valutato per il ricondiziona-
mento o la risterilizzazione.
11 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

Dispositivo medico

158°F
70°C

Attenzione

-40°C 10%

Limite di temperatura  Limitazione dell'umidita

@ ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

Indicazioni per I'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

-40°F

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.

o 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
fillro 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 0 su presentazione
di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

Il filtro idrofobo ULPA
SAFEGUARD BLUE® con
separatore di liquido
incorporato  deve  essere
utilizzato esclusivamente
con il filtro I.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

N

AQD

Attenzione Non
riutilizzare

-18°C 30% e

Limite di temperatura Limitazione dell'umidita

@ ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

Dispositivo medico

140°F
60°C
0°F

Indicazioni per 1'uso
Viene utilizzato per eliminare i
fumi e tutti i detriti trasportati
nell’area generati durante le
procedure laparoscopiche.
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!
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 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.

o 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 risterilizare

|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

qFAN

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

Non utilizzare se la
confezione &

sterilizzazione non sono stati
convalidati da 1.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.

o 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

o] A\ ®

Dispositivo medico Attenzione Non
riutilizzare

2 B5%
30%~—"

Limitazione dell'umidita

ROnly

Non prodofio utilizzando
lattice di gomma naturale

140°F
60°C
0°F
18°C

Limite di temperatura

Indicazioni per 1'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, Punita  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 0 su presentazione

di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

e Collegare un'estremita del

tubo Speculum alla porta del

tubo Speculum e 1'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

risterilizzare confezione &

|STERILE I EOI

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

QAN

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.

o Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. In
questo caso buttare via il
prodotto!

LANCE
DELL’ASPIRATORE DI
FUMI

®

Attenzione ~ Non
riutilizare

85%
-18°C 30%—"

Limite di temperatura Limitazione dell'umidita

@ ROnly

Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

Dispositivo medico

140°F
60°C
0°F

Indicazioni per 1'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.

e Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanicol 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.

¢ 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.

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

Sterilizz: zzando 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

qFAN

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 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 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

Cp » C
‘.\

moICEA

Dispositivo medico Attenzione

140°F z B5%
30% )~

60°C
Limitazione dell'umidita

0°F
-18°C

Limite di temperatura

R.only

Non prodotto utilizando
lattice di gomma naturale

Indicazioni per 1'uso

11 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!

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 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

A®

Dispositivo medico  Attenzione

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite di temperatura

nunhzzare

B5%
30%—"

Limitazione dell'umidita

Non prodotto utilizzando RO nly

lattice i gomma naturale

Indicazioni per 1'uso

Gli accessori per i fumi hanno
lo scopo di aspirare il
pennacchio di fumo prodotto

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Duman Tahliye Cihaz1 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.
Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico!l NON lanciare!
NON usare la forza. NON
piegare né avvolgere attorno
al prodotto!
e Utilizzare solo sotto la guida
di un medico autorizzato.

procedure

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.
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

qFAN

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 /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 Cihazi
Aksesuar Uyarilar,
Tkazlar ve Talimatlart

ESU SHROUD

/
/
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Tibbi cihaz

2797  Dvikkat  Tekrar
kullanmay
140°F
60°C B5%
0°F
-18°C

30%~—"

Steaklik st Nem sinirlamast

@ R.onty

Dogal kauguk lateks
Kullamilarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlar:

ESU Shroud/Ortiisii, standart
elektrocerrahi (ESU) el
degistirme kaleminin

tizerinden geger ve ESU kalem
kullanimdayken olugsan duman
ve havadaki diger kalintilari
bosaltmak i¢in kullanilir.

GENEL ESU UYARILARI:

o Aktif aksesuarlari,
kullanilmadigi  zamanlarda
hastadan ve her zaman yanici
nesnelerden, gazlardan ve
buharlardan uzak tutun.

e Kullanilmadigt  zamanlarda
aktif aksesuarlart giivenlik
kabinda (kilif) saklayin.

e Bir elektrocerrahi kaleminde
Kes veya Koagiilasyon
islevini kullandiktan sonra
ug/elektrot sicaktir. Herhangi
bir aktif cihazi, 6zellikle de

bir elektro kalemi sakin
hastanin tizerinde
birakmaym. Bu, hastanin,

doktorun ve/veya personelin
sicak ug / elektrot tarafindan
kazara yanmasmi Onlemek
igindir.

Kapasitif kuplaj ve yiiksek

voltajlarda istenmeyen
yanma potansiyelini en aza
indirmek ve istenen son
etkiyi elde etmek igin
voltaji/  giici  miimkiin
oldugunca diisiik tutun.

e Kullanmadan  once  tim

yalittm dahil olmak iizere
tirtiinti hasar agisindan kontrol
edin. Hasarliysa, bu {iriinii
KULLANMAYIN.

e Bu {iriinii her tiirlii mekanik

hasardan koruyun!

ATMAYIN! Uzerinde giig

KULLANMAYIN! Kablosu

varsa, aksi belirtilmedikge,

bilkmeyin  veya iiriiniin
etrafina SARMAYIN!

Bu cihazt sivilarin emilmesi

icin KULLANMAYIN

Yalnizca lisansh bir doktorun

talimatiyla kullanin.

e ESU  ceketi bir LC.
Elektrocerrahi  (ESU) igin
standart manuel
anahtarlamali, yaklasik 6 -
6,75 ing uzunlugunda ve 0,4 -
0,5 ing dis ¢apa sahip tibbi ve

herhangi bir elektrokoter
kalemi.
UYARILAR,

e Kullanmadan Once iiriiniin
hasar goriip gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
irtini KULLANMAYIN.

e Bu iirlinil her tirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde gii¢
KULLANMAYIN!

e Yalnizca lisansli bir dokto-
run talimatiyla kullanin.

DIKKAT: Elektrocerrahi
Unitesi (ESU) talimatlarini ve

SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansh bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

Elektrokoter kalemini Ortii
yenine yerlestirin. Her seyin
diizgiin  oldugundan emin
olun. Kalem ortilye tam
oturmali ve kalem bigagi ucu
ortii ucunun yaklagik 1/3” ila
¥, otesine ¢ikint1 yapmalidir.
Ortli, ¢ogu kullanim igin
uygun standart uzunlukta bir
ucla birlikte verilir.

Cerrahin  rahat edebilmesi
icin, tipi (kalem ucundan
yaklastk 3 fit (91 cm)
uzaklikta) cerrahi bolgenin
yakinindaki ~ bir  perdeye
sabitleyin. Havlu kelepgesi
veya benzeri bir alet kullanin.
Tiipii ttkamayn.

Hortumu 1. C. Medical
duman tahliye cihazinin giris
filtresine takin.

Elektrokoter  ile  kalem
kordonunun 6rtii hortumuna
baglanmasi, ameliyat sira-
sinda  Ortilyii  ve  kalemi
hareket ettirmeyi kolaylas-
tiracaktir.

Kalem aktif oldugunda hava
ortiiden akmalidir. Degilse,
herhangi bir engel olup
olmadigmi kontrol edin ve
duman tahliye cihazi kullanict
kilavuzuna bakin.

Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek Kullanimhik”
etiketli tiim 6geleri degistirin
ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
Tasima ve Depolama
kosullar:: Sicaklik smir1 -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.

Steril iiriin

O =

Yeniden
sterilize
etmeyin

[STERILE | EO|

Etilen oksit kullamlnr»k
sterilize edilmistir.
Ambalaj
hasarhysa
Kullanmayin

Kullanilan sterilizasyon yon-
temi ETO'dur. Sterilizasyon
stireciyle ilgili ayrintilar i¢in
I.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

AMBALAJ:

e Uriinii ambalajindan ¢ikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu iiriinii yalnizca ambalajt
acilmamis veya hasar
gérmemisse kullanin.
Bu durumda tiriinii atin

Steril olmayan iiriin

"Steril Olmayan"
iirtinii ambalaj
iizerinde Steril
Olmayan sembolii
ile belirtilmistir.
1.C. Medical, steril ortamlarda

Steril olmayan

kullanilmak lizere steril
olmayan  {rilinlerin,  kendi
onaylanmis islemlerine 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 iiriinler yalnizca etilen
oksit ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamis yontemler bir
cihaz arizasina ve/veya
iriindeki 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 acabilir.

Label:
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SAFEGUARD BLUE®
Yerlesik Sivi Tutuculu
Hidrofobik ULPA Filtre

mDIC € A\

Tibbi cihaz Dikkat

158°F 100%
® @&
-40°F
-40°C 10% ="
Sicakhik simrt Nem simrlamasi

@ ROnly

Dogal kauguk lateks
Kullamlarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlari

Filtre, tim 1. C. Medical
Duman Tahliye modelleri i¢in,
dumanini ¢ikarmak, filtrelemek
ve dahili sivi kapani iginde
cerrahi bolgeden ¢ikabilecek
herhangi bir s1viy1, buhari, yag
sisini, hidrokarbon buharini,
yag buharini, nemi, damlacigi,
kokuyu, organik ¢oziicii buhart
ve toksik buhari toplamak i¢in
bir eklenti olarak kullanilir.

UYARILAR:

e Kullanmadan once {iriiniin
hasar gorlip  gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
iriiniit KULLANMAYIN.

e Bu iriinii her tiirli mekanik

hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde giig
KULLANMAYIN!

e Yalnizca lisansh bir doktorun
talimatiyla kullanin.

DIKKAT:

e Duman  Tahliye
Kullanom  ve
Kilavuzunu okuyun.
Herhangi bir filtreyi takmadan
veya ¢ikarmadan  Once,
sistemin kapatildigindan ve
elektrik figinin
¢ikarildigindan emin olun.
SAFEGUARD BLUE®
Hidrofobik ULPA Filtresinin
Yerlesik  Sivi Tutucu ile
kurulmamasi, 1. C. Medical

Cihazi
Kurulum

ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



Duman Tahliye Cihazinin
kirlenmesine ve olasi elektrik
hasarina neden olabilir.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansl bir
doktor tarafindan veya onun

siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

e Dahili S1V1 ayiricili
hidrofobik ULPA
SAFEGUARD BLUE®
filtre, yalmizca I.C. Tibbi
(tim modeller).

e Filtre tertibatim1  duman
tahliye cihazina takin ve
aksesuar  borusunu filtre
tertibatina takin.

o "Filtre Degistir" gostergesi

yandiginda
degistirin.
Istenilen gaz akig1 seviyeleri

filtre grubunu

elde edilemediginde filtre
tertibatini degistirin.
e Su/buhar kapaninda nem

veya sivi bulunan herhangi
bir prosediirden sonra filtre
tertibatini degistirin.
Kullanilmadiginda filtrenin
ucundaki kapag1 degistirin.
Filtreyi kurumunuzun biyo-
lojik olarak kontamine atik
bertaraf politikasina gore
atin.

Bu STERIL OLMAYAN bir
iriindiir.  Filtre degistirme
gostergesi etkinlesene kadar

kullanilabilir (yukarida
listelenmistir). Bu siirenin
sonunda bu filtreyi
temizlemeye, sterilize
etmeye veya yeniden

kullanmaya ¢aligmayin.
Tasima ve Depolama
kosullari: Sicaklik smur1 -
40°C ila 70°C (-40°F ila
158°F); Nem smirlamasi
10% ila 100%.

AMBALAJ:

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji
agilmamig veya hasar gérme-
misse kullanin. Bu durumda
iriind atin!

INTRA-ABDOMINAL
GAZ ELIMINATOR
TUP SETLERI

Tibbi cihaz

Dikkat Tekrar
kullanmayin

85%

140°F
60°C
0°F
-8°C 309 22

Sicakhik simrt Neém simrlamast

@ Bonly

Dogal kauguk lateks
Kullamlarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlari

Laparoskopik prosediirler

sirasinda ortaya ¢ikan dumani

ve havadaki kalmtilar1 ortadan
kaldirmak i¢in kullanilir.

UYARILAR:

o Kullanmadan once {iriiniin
hasar  goriip  gérmedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
triinii KULLANMAYIN.

e Bu irlinii her tirli mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde gii¢
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya fiiriiniin
etrafina SARMAYIN!

« Yalnizca lisansh bir doktorun
talimatiyla kullanin

DIKKAT:

e Duman  Tahliye
Kullannm  ve
Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansh bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek se-
kilde kisitlar.

TALIMATLAR:

o Uriin, bir ugta herhangi bir L.
C. Medical Duman Tahliye
Cihazi’'na ve diger ucunda
laparoskopik trokara
baglanir.

e Adaptorleri istenen konek-
torlere sikica takin.

e Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek  Kullanimlik”
etiketli tiim 6geleri degistirin

Cihaz1
Kurulum

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.

e Tasima ve Depolama
kosullari: Sicaklik smir1 -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamast
30% ila 85%.

Steril iiriin
2797 \(emdenlclenllze A
|STER|LE | EO

Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.

Kullanilan sterilizasyon

yontemi ETO'dur. Sterilizas-

yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin L.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

qFAN

Steril olmayan

"Steril Olmayan" irtini
ambalaj tizerinde Steril
Olmayan sembolii ile

belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda
kullanilmak ilizere steril
olmayan  {riinlerin, kendi
onaylanmig islemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak tizere
miisterilerimiz tarafindan daha
fazla islenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon yon-
temleri I.C. Medical tarafindan
valide edilmediginden, bu
irtinler yalnizca etilen oksit ile
sterilize edilmelidir. Onay-
lanmamis yontemler bir cihaz
arizasina 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 acabilir, bu da
hastanin hastalanmasina,
yaralanmasma veya Oliimiine
neden olabilir

AMBALAJ:

e Uriinii ambalajindan ¢ikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu iiriinii yalnizca ambalajt
agilmamig veya hasar
gérmemigse kullanin.
Bu durumda iiriinii atin!

SPEKULUM

TUP SETLERI
Kj'\.

AQ

Dikkat Tekrar
Kullanmay:

5%
30%

Nem simirlamast

Tibbi cihaz

140°F
60°C
18°C

Sicaklik s

@ Bonly

Kullanilarak iiretilmemistir

Kullamim Endikasyonlari
Duman Aksesuarlari, cerrahi
prosediirler sirasinda olusan
gazi/dumani tahliye etmeye
yoneliktir.

UYARILAR:

e Kullanmadan once {iriiniin
hasar  goriip  gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
trinii KULLANMAYIN.

e Bu iriinii her tiirli mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Ugzerinde gii¢
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya iiriiniin
etrafina SARMAYIN!

DIKKAT:

e Duman  Tahliye Cihaz
Aksesuar Uyarilarini, Tkazla-
rin1 ve Talimatlarmi Okuyun;
Elektrocerrahi Birimi (ESU);
ve Duman Tahliye Cihaz igin
Calisgtrma  ve  Kurulum
Kilavuzu.

SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalmzca lisansli bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

TALIMATLAR:

e Spekulum hortumunun bir
ucunu  Speculum  hortum
portuna ve diger ucunu I.C.'de
yerlesik sivi ayirictya sahip
ULPA SAFEGUARD
BLUE® hidrofobik filtreye
takm. T1bbi.

Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek Kullanimlik”
etiketli tiim 6geleri degistirin
ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.
Tasima  ve Depolama

kosullari: Sicaklik smirt -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamasi
30% ila 85%.
Steril iiriin
§79€7 .
STERILE | EO
Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-

yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin L.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

qFAN

Steril olmayan

"Steril Olmayan" uriini
ambalaj lizerinde Steril
Olmayan sembolil ile
belirtilmistir.

1.C. Medical, steril ortamlarda

kullanilmak  {izere steril
olmayan  firiinlerin, kendi
onaylanmis islemlerine gore

daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak iizere
miisterilerimiz tarafindan daha
fazla iglenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon
yontemleri 1.C. Medical tara-
findan valide edilmediginden,
bu triinler yalnizca etilen oksit
ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamis yontemler bir
cihaz arizasina ve/veya
trtindeki bir hasar yiiziinden
hastanin yaralanmasina 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
arizasina yol agarak hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina
veya 6liimiine yol agabilir.

AMBALAJ:

o Uriinii ambalajindan
¢ikarirken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji

acilmamig veya hasar

gormemisse kullanin. Bu

durumda triinii atin!
DUMAN TAHLIYE
CUBUKLARI

Tibbi cihaz

140°F
60°C
-18°C

Sicaklik st

Dikkat Tekrar

Kullanmayin

z 85%
30%~—"

Nem simrlamast

ROnly

Dogal kaucuk lateks
kullanilarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlari
Duman Aksesuarlari, cerrahi
prosediirler sirasinda olusan
gazi/duman1 tahliye etmeye
yoneliktir.

UYARILAR:

e Kullanmadan once riiniin
hasar  goriip  gérmedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
tirtinit KULLANMAYIN.

e Bu iiriinii her tiirlii mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde gii¢
KULLANMAYIN.
BUKMEYIN veya fiiriiniin
etrafina SARMAYIN!

o Yalnizca lisansh bir doktorun
talimatiyla kullanim.

DIKKAT:
e Duman  Tahliye  Cihazi
Kullanim ve Kurulum

Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalmzca lisanslt bir
doktor tarafindan veya onun

siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.
TALIMATLAR:
e Duman tahliye cihazinin

giris filtresine ¢ubuk hortu-
munu takin.

Cubugu duman kaynaginin
yakinina yerlestirin.
Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek Kullanimlik”
etiketli tiim 6geleri 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 Yenlden s!erlllze

|STERILE I EO|

Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-
yon siireciyle ilgili ayrmtilar
icin L.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

qFAN

Steril olmayan

Ambalaj
hasarhysa

"Steril Olmayan" tirtinii
ambalaj tizerinde Steril
Olmayan sembolii ile
belirtilmistir.

1.C. Medical, steril ortamlarda
kullanilmak lizere steril
olmayan f{rlinlerin, kendi

onaylanmis iglemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya
sterilizasyon dahil olmak iizere
miisterilerimiz tarafindan daha

fazla iglenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon
yontemleri  I.C.  Medical
tarafindan valide edilmedigin-
den, bu iiriinler yalnizca etilen
oksit ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamig yontemler bir
cihaz arizasina ve/veya
uriindeki 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:

o Uriinii ambalajindan ¢ikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin.

e Bu iiriinli yalnizca ambalajt
acilmamig veya hasar
gormemigse kullanin.
Bu durumda {iriinii atin!

ULPA HAT iCi EMIS
FILTRELERI TOPLU
veya TUPSUZ

C=p \ C
s

Mol CEA

Tibbi cihaz Dikkat

140°F 2 B5%
30% )~

60°C
Nem simrlamast

“'s,

0°F
-18°C

Sicakhk simrt

ROnly

Dogal kauguk lateks
kullamlarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlari

Filtre, cerrahi dumani,
kokulari,  organik  ¢oziicl
buharlarini, toksik buharlari,
cerrahi prosediirler sirasinda
tretilen  zararli  kokulari
filtrelemek igin duman
aksesuarlarina  veya duman

tahliye cihazlarina ek olarak
kullanilir.

Label:
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UYARILAR:

e Kullanmadan once {iriiniin
hasar  goriip  gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
tiriinlit KULLANMAYIN.

Bu firiinii her tiirli mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde gii¢
KULLANMAYIN!
BUKMEYIN veya iiriiniin
etrafina SARMAYIN!
Yalnizca lisanslt bir doktorun
talimatiyla kullanin.

DIKKAT:

e Duman  Tahliye
Kullannm  ve
Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansl bir
doktor tarafindan veya onun
siparisiyle satilabilecek
sekilde kisitlar.

Cihazi
Kurulum

TALIMATLAR:

e Duman aksesuarlarina,
emme duvarlarina, duman
borularma veya herhangi bir
duman tahliye cihazina takin.

e Filtrede renk bozulmasi
gorildiigiinde filtre
tertibatini degistirin.

o Filtreyi kurumunuzun
biyolojik olarak kontamine
atik imhas1 politikasina gore
atin.

e Tagima  ve  Depolama

kosullari: Sicaklik smir1 -

18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem smirlamasi

30% ila 85%.

Bu, STERIL OLMAY AN bir

iirtindiir. Filtreyi degistirmek

icin bir gosterge olana kadar
kullanilabilir (yukarida
listelenmistir). Bu siireden

sonra bu filtreyi
temizlemeye, sterilize
etmeye veya yeniden

kullanmaya ¢aligmayin.

AMBALAJ:

e Bu {iriinii yalnizca ambalaji
acilmamig  veya  hasar
gormemigse kullanin.
Bu durumda iiriinii atin!
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DUMAN TUPLERI
s}

Tekrar
kullanmayin

2 B5%
30%)~"

Nem simrlamast

ROnly

Dogal kauguk lateks
kullamlarak iiretilmemistir

Kullanim Endikasyonlari
Duman Aksesuarlari, cerrahi
prosediirler sirasinda olusan
gazi/dumant tahliye etmeye
yoneliktir.

Sicaklik s

UYARILAR:

e Kullanmadan oOnce {iriiniin
hasar gorip gormedigini
kontrol edin. Hasarliysa, bu
iirtinii KULLANMAYIN.

e Bu iiriini her tiirli mekanik

hasardan koruyun!

ATMAYIN! Uzerinde gii¢

KULLANMAYIN!

BUKMEYIN veya iriiniin

etrafina SARMAYIN!

Yalnizca lisansh bir doktorun

talimatryla kullanm.

DIKKAT:
e Duman  Tahliye Cihaz
Kullanim ve Kurulum

Kilavuzunu okuyun.

e SADECE RX Federal Yasa,
bu cihazi, yalnizca lisansh 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 baglaym. Diger ucu
da gerekli adaptorleri kullana-
rak duman tahliye aksesuarina
baglayin.

e Kurumsal protokoliiniize
gore “Tek Kullanimlik”
etiketli tim 6geleri degistirin
ve atmn. 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

e ®

2797 Yeniden sterilze
etmeyin

|STERILE I EOI

Etilen oksit kullamlarak sterilize edilmistir.
Kullanilan sterilizasyon
yontemi ETO'dur. Sterilizas-
yon siireciyle ilgili ayrintilar
icin I.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Ambalaj
hasarhysa

Steril olmayan iiriin

qFAN

Steril olmayan

"Steril Olmayan" iriini
ambalaj iizerinde Steril Olma-
yan 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
miigterilerimiz tarafindan daha
fazla iglenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon yon-
temleri I.C. Medical tarafindan
valide edilmediginden, bu
urtinler yalnizca etilen oksit ile
sterilize edilmelidir. Onay-
lanmamis yontemler bir cihaz
arizasina ve/veya Urtindeki bir
hasar  yiiziinden  hastanin
yaralanmasina 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
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hastalanmasina, yaralanmasina
veya 6liimiine yol agabilir.

AMBALAJ:
e Uriinii ambalajindan ¢1ka-
rirken  aseptik  teknikler
kullanin.

e Bu iiriinii yalnizca ambalajt
agilmamig veya hasar
gormemigse kullanin.
Bu durumda iiriinii atin!

CIDDi ADVERS OLAYLAR:
Cihaz veya aksesuarla ilgili
olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi advers olay veya kaza

uretici, 1.C. Medical’e
bildirilmelidir:

complaints@icmedical.com ve
FDA. Ayrica Avrupalt

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

Medicinski

CEAR®

pripomotek 2797 Fosor pnra':lfjai!e
ponovno
o
e
0°F
-18°C

0%

Omejitev viaznosti
Ni izdelano z uporabo

RO nly
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

Temperaturna omejitev

umazanih  delcev, ki se
prenasajo po zraku, zaradi
uporabe elektrokirur§kega
svinénika.

SPLOSNA OPOZORILA

V ZVEZ1

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-
tostjo ne uporabljate, jih
hranite v varnostni posodi
(toku).

Po uporabi funkcije reza ali
koagulacije elektrokirur-
Skega svinc¢nika 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 tolikSna, 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 za$Citite pred
kakrsnimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
Ce je prisoten kabel, ga NE
prepogibajte ali ovijajte okrog
izdelka, razen Ce ste prejeli
drugaéna navodila.

Tega pripomocka NE uporab-
ljajte za sesanje teko€in.

Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

e ESU jopi¢ se lahko uporablja
z 1.C. Medical in kateri koli
elektrokauterski svincénik s
standardnim ro¢nim
preklopom za elektrokirurgijo
(ESU) z dolzino priblizno 6 -

6,75 palca in zunanjim
premerom 0,4 - 0,5 palca.
OPOZORILA

o Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

e Ta izdelek zascCitite pred
kakrsnimi 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.

e IZDAJA SAMO NA
RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po naroéilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:

o Svin¢nik za elektrokavteriza-

cijo vstavite v zasCito.

Preverite, da je pripomocek

vstavljen do konca.

Pripomocek se mora dobro

prilegati zas¢iti in konica

svincnika 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 svin¢nika)
v blizini kirurSkega prekri-
vala. Uporabite prijemalko za
komprese  ali  podoben
pripomoc¢ek. Ne prekinite
pretoka skozi cevko.

[

o Cev pritrdite na vhodni filter
evakuatorja dima 1. C.
Medical.

e Ce boste pri elektrokavteriza-

ciji kabel svin¢nika povezali

s cevko zaSCite, boste med

operacijo lazje premikali

zasCito in svinénik.

Ko je svin¢nik 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, oznaéene
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.

o Pogoji transporta in
skladi§¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(OF do +140 F).; Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Sterilen izdelek

Ne sterilizirajte  Ne uporabljajte,
ponovno &e je ovojnina
poskodovana

STERIE[ED)

Sterilizirano z
etilen oksidom

Pri tem izdelku je uporabljena

sterilizacija z ETO. Za ve¢

podrobnosti o postopku steri-
lizacije se obrnite na druzbo

1.C. Medical, Inc.

EMBALAZA:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  asepticno  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-

pom— 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 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 povzrodilo
obolenje, poskodbe ali smrt
bolnika.

Hidrofobni filter ULPA
SAFEGUARD BLUE®

z vgrajenim prestrezalom
tekocin

Medicinski

pripomocek
158°F
70°C

Pozor

10%~—="

Omejitey
vlaZnosti

ROnly

Ni izdelano z uporabo lateksa
iz naravnega kaviuka

40°F
-40°C

Temperaturna omejitev

Navodila za uporabo

Filter ~se uporablja kot
pripomocek pri vseh modelih
evakuatorjev  dima I 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 tekocin.

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.

e Uporabljaje samo skladno
z navodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite priro¢nik za uporabo

in namestitev evakuatorja
dima.
e Pred namestitvijo ali

odstranitvijo katerega koli
filtra se prepricajte, da je
sistem izklopljen ter da je
elektricni  vti¢ iztaknjen iz
vti¢nice.

e Neuspesna namestitev
hidrofobnega filtra ULPA
SAFEGUARD BLUE®
Z vgrajenim prestrezalom
teko¢in  lahko  povzroci
kontaminacijo in morebitne
elektricne poskodbe
evakuatorja dima 1. C.
Medical.

e 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 Filtrimi 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.

e 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

/)

N
NS

N

//)

Medicinski

pripomodek
140°F
60°C

Pozor Ne porabljajte

ponovnon
85%

0°F

-18°C

Temperaturna omejitey

30%~—"

Omejitey viaznosti

@ Bonly

Ni izdelano z uporabo
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 za$citite pred
kakr$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:
o 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.
e Vse izdelke, oznaéene
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
(0OF do +140 F); Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.
Sterilen izdelek

SJORS)

2797 Ncsl(-nlmm](e Ne uporabljajte,

& 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 I.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 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.

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.

KOMPLETI CEVK ZA

SPEKULUM
‘\"\.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

VAN

Pozor

Ne puga Maite

ponovnon

Medicinski
pripomotek

140°F B5%
60°C
1a°c 30%~—"

Temperaturna omejitev Omejitev viaznosti

@ ROnly

Ni izdelano z uporabo lateksa
iz naravnega kavéuka

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
kakr$nimi 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.
1ZDAJA SAMO NA
RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo
tega pripomocka po narodilu
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, oznaene
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
(OF do +140 F); Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Sterilen izdelek

Ve;’lcr rajte N uporabljajte,

2797 i e wporsl
poskodovana

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 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
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.

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
EVAKUACHJO
KIRURSKEGA DIMA

Ne porabljajte
ponovnon

Medicinski pripomotek  Pozor

140°F 5%

60°C :
0°F
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Temperaturna omejitey
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Omejitev viaznosti
lateksa iz naravnega
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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
znavodili licenciranega
zdravnika.

SVARILA:

o Preberite prirocnik za uporabo

in namestitev evakuatorja
dima.
o IZDAJA SAMO NA

RECEPT Zvezna ameriska
zakonodaja omejuje prodajo

tega pripomocka po naroilu
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 Cistite, ne
sterilizirajte ponovno ozi-
roma ne uporabite
ponovno.

Pogoji transporta in
skladi$¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(0F do +140 F); Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.
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Sterilen izdelek

Ve slenllzlra]le Ne uporabljajte,
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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

qFAN

Nesterilno
»Nesterilen« izdelek je na
embalaZi oznacen s simbolom
za nesterilno.

Druzba 1.C. Medical
predvideva, da  nesterilne
izdelke, ki se uporabljajo
v sterilnih ~ okoljih, stranke
dodatno obdelajo, vkljuéno
zdodatno 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 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.

SESALNI FILTRI ULPA
IN-LINE S KOMPLETI
CEVK ali BREZ
KOMPLETOV CEVK

CEA

M(-du‘mskn
pripomotek Pozor
85%

140°F
60°C
0°F
18°C

Temperaturna omejitev

30%)~"

Omejitev viaznosti

ROnly

Ni izdelano 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, $kodljivih
hlapov, ki nastajajo med
kirurS$kimi posegi.

OPOZORILA:
e Pred uporabo preverite, ali so
prisotne poskodbe izdelka.

Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

Ta izdelek zaScitite pred
kakrsnimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
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 pokaze razbarvanje.
e Filter zavrzite v skladu s
politiko vaSe ustanove za
odstranjevanje biolosko
onesnazenih odpadkov.
e Pogoji transporta in
skladiS¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(OF 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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Navodila za uporabo
Pripomocki za odvajanje dima
so predvideni za odvajanje
kirurSkega dima, ki nastaja med
kirur§kimi posegi.

OPOZORILA:

o 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.
NE prepogibajte ali ovijajte
okrog izdelka!

Temperaturna omejitev

Ni izdelano z uporabo
lateksa iz naravnega

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 narodilu
ali na zahtevo licenciranega
zdravnika.

NAVODILA:
e Cevko povezite s filtrom
evakuatorja dima in

konektorjem roéne enote.

o 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.

e Pogoji transporta in
skladis¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C
(OF do +140 F).; Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Sterilen izdelek

(€ @
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Sterilizirano z etilen oksidom

Ne sterilizirajte  Ne uporabliajte,
ponovno & je ovojnina

Pri tem izdelku je uporabljena
sterilizacija z ETO. Za ve¢
podrobnosti o postopku
sterilizacije se obrnite na
druzbo 1.C. Medical, Inc.

Nesterilen izdelek

qFAN

Nesterilno

»Nesterilen« izdelek je na
embalazi oznacen s simbolom
za nesterilno.

Druzba 1.C. Medical
predvideva, da nesterilne iz-
delke, ki se uporabljajo
v sterilnih  okoljih, stranke
dodatno obdelajo, vklju¢no
zdodatno 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 poskoduje
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.

Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. V tem primeru
izdelek zavrzite.

RESNI NEZELENI
DOGODKI:

O vseh resnih nezelenih
dogodkih  ali  incidentih,
vezanih na ta pripomocek ali

izdelek, je treba obvestiti
proizvajalca, 1. 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.
Odsavac koui‘e, varovani,
upozornéni a pokyny

NAVLEK K ESU

D] C € A\

Zdravotnicky Upozornéni =
prostiedek 2797 "Lﬂ::::‘-:ljge

140°F
§0°C B5%
o°F
18°C

Teplotni limit

30%~—
Limit vihkosti vzduchu

ROnly

Neni vyrobeno pomoci
prirodniho kaugukového
latexu

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Urcené pouZiti

Navlek k ESU se navlékd na
standardni elektrochirurgické
(ESU) ruéni spinaci pero
a pouziva se k odsavani koufe
a dalsich necistot ve vzduchu,
které vznikaji pfi pouziti ESU
pera.

OBECNA VAROVANi
OHLEDNE ESU:

e Nepouzivané aktivni piislu-
Senstvi vzdy uchovavejte
mimo  dosah  pacientll
av bezpecné vzdalenosti od
hoflavych predméti, plyni a
vypari.

Aktivni pfisluSenstvi uchova-
vejte v bezpecnostnim obalu

(pouzdre), pokud i
nepouzivate.
e Hrot/elektroda  elektrochi-

rurgického pera (PenEvac®)
je po pouziti funkce Rez
nebo  Koagulace horka.
Nepokladejte  pfimo  na
pacienta  zadné  aktivni
pfislusenstvi, obzvlasté¢ ne
elektrochirurgické pero
(PenEvac®), které jste pravé
pouzili.  Pfedejdete  tim
zranéni pacienta, lékafe nebo
personalu popalenim horkym

hrotem/elektrodou.

e Abyste dosahli pozadova-
ného ucinku a zaroven
minimalizovali riziko poten-
cialni  kapacitni  vazby
a neumyslného popaleni
hroziciho pii pouziti

vysokého napéti, pouzivejte

Pred pouzitim zkontrolujte,

zda pfistroj neni posSkozen,

véetné izolace. Pokud je
pfistroj poskozen, NEPOUZI-

VEIJTE ho.

o Chraiite pristroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEITE s pfistrojem!
NEPOUZ{VEJTE silu! Pokud
se u piistroje nachazi kabel,
NEZAMOTAVEITE ho ani
ho NEOMOTAVEJTE kolem
pfistroje!

o NEPOUZIVEITE tento

piistroj pro odsavani tekutiny.

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného 1ékare.
Bunda ESU muize byt pouzita
s L1.C. Medical a jakakoliv
elektrokauterizacni tuzka se
standardnim ruénim
prepinanim pro
elektrochirurgii (ESU) o délce
cca 6 - 6,75 palce a vnéjsim
prameéru 0,4 - 0,5 palce.

VAROVANI!

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je produkt poskozen,
NEPOUZIVEJTE ho.

o Chrante ptistroj pred
mechanickym poskozenim!
NEHAZEJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEJTE silu!

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného 1ékare.

UPOZORNENI:

o Piectéte si pokyny pro pouziti
Elektrochirurgické jednotky
(ESU) a piirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje je federalnim zako-
nem omezen na lékare
a objednavky provedené jmé-
nem lékare.

POKYNY:

e Vlozte elektrokauterizacni
pero do navleku. Ujistéte se,
ze je uplné veptedu. Pero by
meélo v navleku pevné sedét a
hrotu by mélo vy¢nivat
zhruba 0,8 cm (1/3”) az
1,9 cm (347).

o K navleku je pfilozen hrot

standardni délky vhodny pro

vétsinu typll pouziti.

Pro pohodli chirurga upevnéte

hadicky (zhruba 0,9 m od

konce pera) k zavésu u mista
chirurgického vykonu.

Pouzijte chirurgické kleste

nebo  podobny  nastroj.

Neuzavirejte hadicky.

Ptipojte hadici ke vstupnimu

filtru odsavace koute 1. C.

Medical.

e Pripojte  elektrokauterizaci,
kabel pera k hadici navleku

usnadni pohyb navleku a pera
béhem zakroku.

Kdyz je pero aktivni,
navlekem by mél prochazet
vzduch. Pokud tomu tak neni,
zkontrolujte, zda se v navleku
nenahazi piekazka, a nahléd-
néte do ptirucky s pokyny pro
pouziti odsavace koufe.
Vyméite 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

[STERILEEQ]

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu.

NepouZivejte,
pokud je baleni
poskozené

Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu sterilizace prosim
kontaktujte I.C. Medical, Inc.
OBAL:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky.
e Pouzijte  pfistroj  pouze

v pfipadé, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
pripad¢ produkt vyhod'te

Nesterilni produkt
,.Nesterilni“
produkt je na
baleni oznacen
symbolem
nesterilni.

I.C. Medical urcuje, ze
nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostiedi maji byt
odpovidajicim zpisobem
apodle internich ovéfenych
procestt zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni  anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-

Nesterilni

dem, jiné metody nejsou
spolenosti  I.C.  Medical
ovéfeny a mohly by zpusobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento pfistroj neni hodnocen
pro opétovné pouziti nebo
opétovnou  sterilizaci. Opée-
tovné pouziti nebo opétovna
sterilizace muize vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu k nemoznosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zplsobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

Hydrofobni ULPA filtr
SAFEGUARD BLUE® se
zabudovanou nadobkou
na zachyceni tekutiny

wblCE A\

Zdravotnicky

prostiedek Upozornéni

158°F T00%
-40°F
-40°C - 10% RS
Teplotni limit

Neni vyrobeno pomaci

Limit vihkosti vzduchu
prirodniho kaugukového
latexu

ROnly
Urcené pouZziti

Filtr je urCen jako doplnék
k pfipevnéni ke vSem modelim
odsavace koufe, které odstra-
fnwje a filtruje kouf 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 rozpousté-
del a toxické pary z mista
chirurgického zakroku.

VAROVANI:

e Pied pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je pfistroj poSkozen,
NEPOUZIVEJTE ho.

o Chraite pfistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEJTE silu!

o Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného lékare.

UPOZORNENI:

o Piectéte si prirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e Pred instalaci nebo odstrané-
nim filtru se ujistéte, ze je
systém vypnuty a elektricka
zastrcka 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-
vate koufe I. C. Medical
elektrickym proudem.

POUZE RX Prodej tohoto
pristroje  je federalnim
zakonem omezen na lékare

a objednavky provedené
jménem lékare.

POKYNY:

e Hydrofobni filtr ULPA

SAFEGUARD BLUE® s
vestavénym separatorem
kapalin musi byt pouzivan
vyhradn¢ s I.C. Medical
(vSechny modely).

Pripojte  soupravu filtru
k odsavaci koufe a pfipojte
hadicky pfislusenstvi
k soupraveé filtru.

Vyméiite soupravu filtru,
kdyz se rozsviti ukazatel
»Vyméite filtr.

Vyméite soupravu filtru,
pokud nelze  dosédhnout
pozadované trovné pritoku
plynu.

Vyméiite 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 vyhodte!

SADY HADICEK PRO
INTRA-ABDOMINAL
PLUME ELIMINATOR

Zdravotnicky
prostredek

140°F
60°C
0°F
18°C
30%)~"

Teplotni limit Limit vihkosti vzduchu

@ ROnly

Neni vyrobeno pomoci
prirodniho kaugukového
latexu

Upozornéni  Nepouzivejte

opakovand

85%

Urcené pouZiti

Pouzivéa se k eliminaci kouie
anedistot ve vzduchu, které
vznikaji v prab&hu laparosko-
pickych zékroku.

VAROVANT:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je pfistroj poskozen,
NEPOUZIVEJTE ho.

e Chraiite 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 lékate

UPOZORNENI:

o Prectéte si prirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koufe.

e POUZE RX Prodej tohoto
pristroje je federalnim zako-
nem omezen na lékafe
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 Neprovidgjte Nepouzivejte,

opétovnou sterilizaci polud e baleni

poskozené

STERILE [E0)

Sterilizovino pomoci ethylenoxidu.
Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu sterilizace  prosim
kontaktujte I.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt

QAN

Nesterilni

,Nesterilni“ produkt je na
baleni oznaCen symbolem
nesterilni.

I.C. Medical uréuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
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ve sterilnim prostfedi maji byt
odpovidajicim zpusobem
apodle internich ovéfenych
procesu zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spoleénosti  I.C.  Medical
ovéteny 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 miize vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu k nemoznosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zpisobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

OBAL:

e Vybalte produkt
aseptické techniky.

e Pouzijte  pfistroj  pouze
v ptipadé, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
piipadé produkt vyhod'te!

pomoci

SADY HADICEK

SPECULUM
sy

Zdravotnicky
prostiedek

Upozornéni  Nepourivejte

opakovant

140°F 85%
60°C
0°F
18°C 309,22
Teplotni limit Limit vihkosti vzduchu

ROnly

Neni vyrobeno pomoci
prirodniho kauukového
latexu

Urcené pouZiti

Piislusenstvi pro odsavani
koute je urceno pro odsavani
koute, ktery vznika pfi
chirurgickych zakrocich.

VAROVANI:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poSkozen.
Pokud je pfistroj poSkozen,
NEPOUZIVEITE ho.

o Chraiite piistroj pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEJTE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

UPOZORNENI:

o Piectéte si Varovani, upozor-
néni a pokyny k pouziti
odsavace koute, Elektrochi-
rurgické  jednotky (ESU)
a pfirucku s pokyny k pouziti
a instalaci odsavace koute.

e POUZE RX Prodej tohoto
pfistroje je federalnim zako-
nem omezen na lékafe a ob-
jednavky provedené jménem
lékare.

POKYNY:

e Pfipojte jeden konec hadicky
Speculum k portu hadicky
Speculum a opacny konec k
hydrofobnimu filtru ULPA
SAFEGUARD BLUE® se
zabudovanym separatorem
kapalin na I.C. Medical.
Vyméite 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

2797 Veprlmdm Nepr.uém,.e

opétovnou sterilizaci

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.
Sterilizacni metoda pouzitd na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se

pokud je baleni
poskozené

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte I.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt
€A
»Nesterilni produkt je na
baleni oznaen symbolem
nesterilni.

I.C. Medical wurcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostedi maji byt
odpovidajicim zpusobem
apodle internich ovéfenych
procesit zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni  anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spole¢nosti  1.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 muze vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu 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¢, Zze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
pripad¢ produkt vyhod'te!

HULKY ODSAVACE
KOURE

DA

Zdravotnicky Upozornéni  NepouZivejte
prostiedek opakované

140°F 55%
60°C
0°F
-18°C 30%

Teplotni limit Limit vihkosti vzduchu

@ ROnly

Neni vyrobeno pomoci
prlmdnlho kxucukmelm

Urcené pouZiti

Piislusenstvi pro  odsavani
koufe je ureno pro odsavani
koute, ktery vznikd pfi
chirurgickych zakrocich.

VAROVANI:

e Pied pouzitim zkontrolujte,

zda produkt neni poskozen.

Pokud je pfistroj poskozen,

NEPOUZIVEJTE ho.

Chrarite piistroj pred

mechanickym  poskozenim!

NEHAZEITE s pfistrojem!

NEPOUZIVEJTE silu. NE-

ZAMOTAVEJTE ani neo-

motavejte kolem produktu!

Pouzivejte pouze pod

vedenim opravnéného 1ékarte.

UPOZORNENI:

e Piectéte si piirucku s pokyny
k pouziti a instalaci odsavace
koute.

e POUZE RX Prodej tohoto
pristroje je federalnim zako-
nem omezen na lékafe
a objednavky provedené jmé-
nem lékare.

POKYNY:

e Pfipojte hadici hilky ke
vstupnimu  filtru odsavace
koufe.

e Umistéte hulku ke zdroji

koufe.

Vyméite 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

2797 ‘ @

opétovnou sterilizaci pokud je balcm

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.
Steriliza¢ni metoda pouzita na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte I.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt
(€A
,Nesterilni“ produkt je na
baleni oznaen symbolem
nesterilni.

I.C. Medical urcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostiedi 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 I.C. Medical
ovéfeny a mohly by zpUsobit
poskozeni  piistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento piistroj neni hodnocen

pro opétovné pouziti nebo
opétovnou sterilizaci.
Opétovné pouziti nebo

opé€tovna sterilizace mize vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu k nemoznosti 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 ptipad¢, 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

C=p C
‘;-»

mICEA

Zdravotnicky Upozornéni

prostiedek
140°F B5%
60°C
0°F
18°C

Teplotni limit

30%~—"

Limit vihkosti vzduchu

ROnly

Neni vyrobeno pomoci
pirodniho kautukového
latexu
Urcené pouziti
Filtr je uréen k pouziti jako

doplnék k prislusenstvi
piistroju k filtrovani chirurgic-
kého koufe, pachl, par
z organickych  rozpoustédel,

toxickych par a zapachu, které
vznikaji béhem chirurgického
zakroku.

VAROVANI:
e Pied pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.

Pokud je poskozen,
NEPOUZIVEJTE ho.
o Chrante produkt pred

mechanickym  poskozenim!
NEHAZEJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEJTE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

o Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného lékare.

UPOZORNENI:

o Piectéte si prirucku 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 lékarte.

POKYNY:

e Pfipojte k doplikiim pro
odsavani koufe, odsavacim
sténam,  hadickam  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

zadsadami likvidace

biologicky kontaminovaného
odpadu vasi instituce.

Podminky prepravy 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
vycistit, sterilizovat nebo
Znovu pouzit.

OBAL:

e Pouzijte  pfistroj  pouze
v ptipadé, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
pfipadé produkt vyhod'te!

HADICKY PRO
ODSAVANI KOURE

Zdravotnicky
prostiedek

Upozorneni Nepngu Tejte

opakované

85%

30%~~"
Teplotni limit Limit vlhkosti vzduchu
Ronly
Neni vyrobeno pomoci
piirodniho kautukového
latexu
Ur¢ené pouziti
PiisluSenstvi pro odsavani
koufe je urCeno pro odsavani
koute, ktery vznikd  pii
chirurgickych zakrocich.
VAROVANI:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda produkt neni poskozen.
Pokud je poskozen,
NEPOUZIVEJTE ho.

o Chraiite produkt pred
mechanickym  poskozenim!
NEHAZEJTE s pfistrojem!
NEPOUZIVEITE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neo-
motavejte kolem produktu!

e Pouzivejte pouze pod
vedenim opravnéného 1ékare.

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 lékare
a objednavky provedené jmé-
nem lékare.

POKYNY:

e Piipojte hadicky k filtru
odsavace koufe a konektoru
drzaku.

Pokud pouzivate 2,2cm (7/8”)
hadi¢ky, pfipojte je k filtru
odsavace koufe. Pfipojte
druhy konec k piislusenstvi
odsavaée  koufe  pomoci
pozadovanych adaptéra.
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

@ ®

NepouZvejte,
pokud je baleni
poskozené

2797 d A

opémvnnu 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 oznaen symbolem
nesterilni.

I.C. Medical wurcuje, ze

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostedi maji byt
odpovidajicim zpusobem
apodle internich ovéfenych
procestt zpracovany zékazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni  anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spole¢nosti  I.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 mize vést k posko-
zeni  pfistroje  vedoucimu
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 piipad€, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. V takovém
ptipadé produkt vyhod'te!
ZAVAZNE NEZADOUCH
UCINKY:
Veskeré¢ zavazné nezadouci
ucinky, ke kterym doslo
vsouvislosti s pouzitim
pfistroje by mély byt nahlaseny
vyrobei,  spoleCnosti  1.C.
Medical, Inc. na e-mail
complaints@icmedical.com
a také FDA. Evropsti zékaznici
by je méeli 0znamit
autorizovanému  prodejci na
adrese uvedené na Stitku nebo
IFU a kompetentnimu tfadu
¢lenského statu.
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Che>

Upozorenja, mjere
opreza i upute za pribor
evakuatora dima

ESU SHROUD

(elektrokirurski pokrov)

/
mICE A @

Medicinski 2797 Oprez Nemojte
& ponmvo
140°F g50p e
60°C 0
O°F
18°C 30%/~"

Temperaturna
eranica

Granica viage

Proizvedeno bez
Koriitenja prirodnog

RO nly
gumenog latexa

Indikacije za uporabu

ESU Shroud, navladi 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 i
uvijek dalje od zapaljivih
predmeta, plinova i isparenja.

o Aktivni pribor Cuvajte u
zatitnom spremniku (futroli)
kada se ne koristi.

¢ Nakon koriStenja funkcije
Cut (Rez) ili Coagulation
(Koagulacija) na elektro-
kirurskoj olovci, vrh/elek-
troda je vruéa. N snijete
polagati aktivni uredaj na
pacijenta, posebice elektro-
kirursku olovku koja je
upravo koriStena na
pacijentu. Na ovaj se nacin

sprjecava da pacijent, lije¢nik

i/ili sluc¢ajno zadobiju
opekline od vruceg vrha/
elektrode.

e Napon/snagu drzite na $to je
moguce nizoj jacdini
potrebnoj za  postizanje
zeljenog  krajnjeg ucinka,
kako bi se umanjio potencijal
za  kapacitivni  prijenos
inehoti¢no spaljivanje pri
visokim naponima.

Prije  uporabe  provjerite

proizvod, ukljucujuéi svu

izolaciju. Ako je ostecen, NE

SMIJETE  koristiti  ovaj

proizvod.

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

o Koristiti samo prema uputama
licenciranog lije¢nika.

e ESU jakna se moze koristiti s
ILC. Medical i bilo koja
elektrokauterska olovka sa

standardnim ruc¢nim
prebacivanjem za
elektrokirurgiju  (ESU) s

duljinom od oko 6 - 6,75 inca
i vanjskim promjerom od 0,4 -
0,5 in¢a.

UPOZORENJA,

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oStecen. Ako je
ostecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zagtitite proizvod od svih
oblika mehanickog ostece-
njal 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 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 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.
s Pokrov se isporuCuje sa
standardnom duzinom vrha,
prikladnom za veéinu potreba.
Zbog ugodnosti  kirurga,
pricvrstite  cjevCicu  (oko
90 cm od kraja olovke) na
prekrivku, u blizini mjesta
zahvata. Koristite hvataljku za
kirurS§ke prekrivke ili slican
instrument. Nemojte zacepiti
cjevéicu.
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, provjerite
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.
Nemojte mojte
ponoYo - ypotrebljavati ako
sterilizirati je pakiranje
Metoda  sterilizacije  etilen

oksidom, ETO. Za pojedinosti

o postupku sterilizacije, kon-

taktirajte I.C. Medical, Inc.

PAKIRANJE:

e Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja Koristite asepti-
¢ne tehnike.

e Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili oSte¢eno. U takvom
slucaju odbacite proizvod

Proizvod nije sterilan

I Proizvod koji

,.Nije sterilan”

oznacen je na
Nije sterilno pakiranju
simbolom Nije sterilno.
I.C. 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 I1.C. Medical ne
smatra druge metode

sterilizacije 1.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, Sto bi
moglo  rezultirati  boles¢u
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom.

SAFEGUARD BLUE®
Hidrofobni ULPA

filtar s ugradenim
odstranjiva¢em tekucine

moICE A

Memcmsm Oprez

proizvod
158°F 100%

70°C
-40°F
-40°C

Temperaturna granica

10% )~

‘Granica viage

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 kirur$kog dima, i za
prikupljanje  svih  slucajnih
tekué¢ina, uljnih maglica, para
ugljikovodika, masnih para,
kapljica vlage, mirisa, para
organskih otapala i otrovnih
para s mjesta zahvata u ugradeni
odstranjivac tekuéine.

UPOZORENIJA:

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oStecen. Ako je
oStecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.

e Zastitite proizvod od svih
oblika mehanic¢kog ostecenja!
NEMOJTE ga  bacati!
NEMOIJTE koristiti 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 isklju¢en i je li

iskop¢an utika¢ za elektricni

Spoj.

o Ako se ne ugradi
SAFEGUARD BLUE®
hidrofobni ~ ULPA filtar
sugradenim odstranjivacem
tekué¢ine, moze doé¢i do
kontaminacije 1 moguceg

elektri¢nog 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 tekucine mora

se koristiti isklju¢ivo s L.C.

Medical (svi modeli).

Sklop filtra pricvrstite za

evakuator dima, a pribor

cjevCica priévrstite 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 tekucine.
Kada se ne koristi, na kraj
filtra stavite Cep.

Filtar zbrinite na otpad
sukladno pravilniku vase
institucije za zbrinjavanje
bioloski kontaminiranog
otpada.

® Ovaj proizvod NIE
STERILAN. Moze  se
koristiti dok ne bude naznaka
za zamjenu filtra (navedenih
iznad). Nakon tog vremena
nemojte pokuSavati 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

Mednclmh Oprez Nemojte ponovo

proizvod
8 "

140°F
60°C
.1a°c 30% "

Temperaturna granica Granica viage

@ ROnly

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

Indikacije za uporabu

Koristi se za odstranjivanje
kirur§kog dima i svih ostataka
iz zraka koji se stvaraju za
vrijeme postupaka laparosko-

pije.

UPOZORENJA:

o Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oSteen. Ako je
oStecen, NE SMIJETE
koristiti ovaj proizvod.
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 lijecnika

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:

® 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

(€E®» ®

2797 Nemojte ponovo

sterilizirati

STERILE [EO)

Sterilizirano etilen oksidom.

Nemojte
upotrebljavati ako
je pakiranje
odteéeno

Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku sterilizacije,
kontaktirajte I.C. Medical, Inc

Proizvod nije sterilan

Proizvod koji ,,Nije sterilan”
oznacen je na pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. 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 1.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti proizvod, S§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.

o Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili osteceno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

KOMPLET CJEVCICA
ZA SPEKULUM

Page 31 of 36

A®

Oprez Ntmujlt ponovo

5%
30%

Granica viage

Medicinski
proizvod

140°F
60°C
0°F
18°C

Temperaturna granica

@ ROnly

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

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!

OPREZ:

o Procitajte Upozorenja, mjere

opreza i upute za pribor

evakuatora dima; Elektro-
kirurski uredaj (ESU);

iPriruénik  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 Cistiti,

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%.

Sterilan proizvod

CE®D®
2097 o N

sterilizirati

STERILE[EO)

Sterilizirano etilen oksidom.
Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku sterilizacije,
kontaktirajte 1.C. Medical, Inc.

upmr’ebuamn ako
je pakiranje
oiteéeno

Proizvod nije sterilan

qFAN

Nije sterilno
Proizvod koji ,,Nije sterilan”
oznaen je na pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. Medical predvida da
nesterilne proizvode namije-
njene za korisStenje 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 1.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti proizvod, S$to
moze uzrokovati pogre$no
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 ostec¢eno. U takvom

sluc¢aju odbacite proizvod!

STAPOVI ZA
EVAKUACIJU DIMA

Medicinski
proizvod
140°F
60°C

Oprez  Nemojte ponovo

Koristiti

a B5%
30% "

Granica viage

0°F
-18°C

Temperaturna granica

ol

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

ROnly

Indikacije za uporabu
Pribor za dim namijenjen je za
odstranjivanje kirurSkog dima

koji se stvara za vrijeme

kirurskih postupaka.
UPOZORENJA:

e Prije uporabe provijeriti je li
proizvod oStecen. 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!
Koristiti samo prema uputama
licenciranog lije¢nika.
OPREZ:
e Procitajte  Prirunik za rad
i instaliranje Evakuatora dima.
e RX ONLY Savezni zakon
SAD-a ogranicava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lijecnike.

UPUTE:

e Pri¢vrstite crijevo za ulazni
filtar evakuatora dima.

o Stap stavite pored izvora

dima.

Zamijenite i zbrinite na otpad

sve stavke oznacene

,Jednokratna upotreba”

u skladu s protokolom vase

institucije. Nemojte Cistiti,

ponovo  sterilizirati il

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

JOAS

2797 N

e “"‘}2’2‘1.'11.-'5.’.?&”""
Sterilizirano etilen oksidom.
Metoda  sterilizacije etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o postupku  sterilizacije,
kontaktirajte I.C. Medical, Inc.

Proizvod nije sterilan

qJAN

Nije sterilno

Proizvod koji ,Nije sterilan”
oznaten je mna pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. 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 I1.C. Medical ne
smatra druge metode

sterilizacije 1.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti proizvod, S$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
otetiti uredaj, nakon Cega ¢ce
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, §to bi
moglo  rezultirati  boles$cu
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  oSte¢eno. U takvom
slucaju odbacite proizvod!

ULPA IN-LINE FILTRI
ZA SUKCUJU SA ili BEZ
KOMPLETA CJEVCICA

CEA

Medmnskl Oprez

proizvod
e e
0°F
-18°C

Temperaturna granica

30%—"

Granica viage

ROnly

Proizvedeno bez koristenja
prirodnog gumenog latexa

Indikacije za uporabu

Filtar se koristi kao prikljucak
na pribor za dim ili uredaje za
evakuaciju dima kako bi
filtrirao dim, mirise, pare
organskih para, otrovne pare,
skodljive pare nastale za
vrijeme kirur§kog postupka.

UPOZORENJA:

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oStecen. Ako je
oSteen, 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!

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 lije¢nike.

UPUTE:

e Pri¢vrstite na pribor za dim,
zidove za sukciju, cjevéice za
odvod dima ili bilo koji
uredaj za evakuaciju dima.

e Zamijenite sklop filtra kad se
na filteru pojavi promjena
boje.

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%.

e 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:

o Ovaj proizvod koristite samo
ako pakiranje nije otvoreno
ili  oSte¢eno. U takvom
sluc¢aju odbacite proizvod!

CJEVCICE ZA ODVOD
DIMA

A@

NemojEFonavo

z 85%
30%

Granica viage

@ Bonly

Proizvedeno bez koriStenja
prirodnog gumenog latexa

Medicinski
proizvod

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturna granica

Indikacije za uporabu

Pribor za dim namijenjen je za
odstranjivanje kirurS§kog dima
koji se stvara za vrijeme
kirurskih postupaka.

UPOZORENJA:

e Prije uporabe provjeriti je li
proizvod oStecen. 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!

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 ogranicava prodaju ili
narudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:

e Spojite cjevCice na filtar
evakuatora dima i na pri-
kljucak ru¢nog instrumenta.
Ako koristite cjevcicu za dim
od 2,2 cm, spojite ju na filtar

evakuatora dima. Spojite
drugi  kraj na  pribor
evakuatora dima, koristec¢i

bilo koji potrebni adapter.

e 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 (-0°F
do 140°F); Granica vlage
30% do 85%.

Sterilan proizvod

2797  r~em
sterilizirati upotrebljavati ako
je pakiranje
STERILE | EQ]

oSteceno
Sterilizirano etilen oksidom.
Metoda  sterilizacije  etilen
oksidom, ETO. Za pojedinosti
o  postupku  sterilizacije,
kontaktirajte I.C. Medical, Inc.
Proizvod nije sterilan

CEL\

Nije sterilno

Proizvod koji ,,Nije sterilan”
oznaen je na pakiranju
simbolom Nije sterilno.

I.C. 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 1.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti 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  bole§¢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!

OZBILJNI NEZELJENI
DOGADAJI:

Svaki  ozbiljan  nezeljeni
dogadaj ili nezgoda koja se
javila u svezi uredaja ili
pribora, mora se prijaviti
proizvodacu, I.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

w0l C € A

Medicinski - 27 Q7 Upozornenie Nepouzivajte
proizvod opakovane

140°F

60°C 85%

0°F
18°C

o RS
Teplotny limit 30%

Vlhkostny limit

ROnly

Navod na pouzitie

Kryt ESU sa posiva cez

Standardni ru¢nu  spinaciu

elektrochirurgick ceruzku

(ESU) a pouziva sa na

evakuaciu dymu a inych

zvy$kov zo vzduchu, ktoré sa
tvoria pri pouzivani ceruzky

ESU. .

VSEOBECNE  UPO-

ZORNENIA NA ESU:

e Aktivne prislusenstvo
uchovavajte mimo dosahu
pacienta, ak ho nepouzivate,
amimo dosahu horlavych
predmetov, plynov a par.

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

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
elektrochirurgicka ceruzku,
ktora bola prave pouzita pre
pacienta. To zabrani pacien-
tovi, lekarovi alebo perso-
nalu v nahodnom popaleni
horticou $pickou/elektrodou.
Udrzujte  ¢o  najmensie
napdtie/vykon, aby  ste
dosiahli pozadovany ko-
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necny  efekt,
minimalizoval potencial
kapacitnej vézby
a neumyselného horenia pri
vysokych napétiach.

e Pred pouzitim skontrolujte
produkt, ¢i nie je poskodeny,
ato aj vratane vsetkej
izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZI-
VAITE ho.

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAIJTE silu! Ak existuje
kabel, a pokial’ nie je uvedené
inak, NEZALAMUITE ho
ani ho neomotavajte okolo
produktu!

e Tato pomécku NEPOUZI-

VAITE na odsévanie tekutin.

Pouzivajte iba pod dohl'adom

lekara s licenciou.

Bunda ESU méze byt’ pouzita

s L.C. Medical a akakol'vek

elektrokauterizana ceruzka

so Standardnym manualnym
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,

NEPOUZIVAITE ho.

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUIJTE! NEPOUZI-
VAIJTE silu!

e Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.

aby sa

UPOZORNENIA:
e Precitajte si  pokyny pre
elektrochirurgicka  jednotku

(ESU) a navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

¢ LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federdlny zakon
obmedzuje  predaj tejto
pomdcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.
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POKYNY:

e Vlozte elektrokauterizacni
ceruzku do objimky krytu.
Uistite sa, ze je Gplne vpredu.
Ceruzka by mala priliehat’ ku
krytu a hrot cepele by mal
vyCnievat’ priblizne 1/3 "az
%" za koniec $picky krytu.
Kryt sa dodava so $pickou
Standardnej dizky vhodnou
pre vacsinu pouziti.

e Pre pohodlie chirurga
pripevnite hadicku
(asi 3 stopy od konca

ceruzky) krisku v blizkosti

miesta chirurgického
zakroku. Pouzite svorku na
uterak alebo podobné
zariadenie. Nezakryvajte
hadicky.

Pripojte hadicu k vstupnému
filtru odsavaca dymu I. C.
Medical.

Pripojenie elektrokautera,
kabla ceruzky k hadici krytu,
ulah¢i pohyb krytu a ceruzky
pocas operacie.

o Ked je ceruzka aktivna, mal
by prudit’ cez kryt vzduch.
Ak nie, skontrolujte prekazky
a pozrite si navod na obsluhu
odsavaca dymu.

Vymeiite a zlikvidujte vSetky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie* v sulade 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%.

Sterllny produkt

Neresterilizujte !\epo%u Taite,
opakovane

ak je obal
poikodeny

[STERILE [ EO]

Sterilizované s
pouZitim etylénoxidu.

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.

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
Nesterilny Hnesterilny*.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie v sterilnych
prostrediach zékaznici d’alej

spracovali, vratane dalSieho
balenia a/alebo sterilizacie
podla ich vlastnych

validovanych procesov. Tieto
produkt sa ma sterilizovat’ iba
etylénoxidom, pretoze spoloc-
nost I.C. Medical iné
sterilizacné metody nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, ¢o by

mohlo  sposobit’  poruchu
pomocky alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomdcka nebola
vyhodnotend na  opdtovné

spracovanie alebo opétovni

sterilizaciu. Opétovné spra-
covanie  a/alebo  opdtovna
sterilizdcia moézu pomdcku

poskodit’, sposobit’ jej nefunk-
¢nost’ a/alebo viest' k poruche
pomocky, ¢o mdze mat za
nasledok chorobné zranenie
alebo smrt’ pacienta.

Hydrofébny ULPA filter
SAFEGUARD BLUEP® so
zabudovanym
zachytavacom tekutin

Zdravotnicka pomécka

158°F
70°C
F
-40°C

-40°
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  zachytavanie  vsetkej
nadhodnej  kvapaliny, par,
olejovej hmly, uhl'ovodikovych
par, tukovych par,
uhlovodikovych par, tukovych
par, kvapiek vlhkosti, pachov,
par organickych rozpustadiel a

toxickych par z miesta
chirurgického zakroku.
VYSTRAHY:

e 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-
VAJTE silu!

e 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 Ci je
odpojena elektricka zastrcka.

o Instalacia hydrofébneho
ULPA filtra SAFEGUARD
BLUE® so zabudovanym

lapacom tekutin moéze mat’ za
nasledok kontaminaciu a
mozné elektrické poskodenie
odsavaca dymu I. C. Medical.

e LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federalny zakon
obmedzuje  predaj  tejto
pomdcky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Hydrofobny filter ULPA
SAFEGUARD BLUE® so
zabudovanym separatorom
kvapalin sa musi pouzivat
vyhradne s I1.C. Medical
(vSetky modely).

e Pripojte  zostavu  filtra
k odsavacu dymu a pripojte
hadicku prislusenstva

k zostave filtra.
e Ked sa rozsvieti indikator
,»Vymena filtra“, vymerte
sustavu filtra.
Ak nie je mozné dosiahnut
pozadovanu uroven prietoku
plynu, vymeiite sustavu
filtra.
Vymeiite zostavu filtra po
akychkol'vek postupoch, ked’
je v lapaci vody/par pritomna
vlhkost” alebo tekutiny.
Ak filter nepouzivate, vrat'te
spat’ 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 indikacia
vymeny filtra (uvedena
vyssie). Po uplynuti tohto
obdobia sa nepokusajte tento
filter vycistit, 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

demmcka pomécka Upozornenie Mpoz“ Teajte

opakovane
140°F B5%
60°C
0°F
18°C

Teplotny limit

30%~—"

Vihkostny limit

ROnly

Navod na pouZzitie

Pouziva sa na eliminaciu dymu
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,
NEPOUZIVAJTE ho.
Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAITE silul  NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

Pouzivajte iba pod dohl'adom

lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

o Precitajte si navod na obsluhu
a in§talaciu 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 Produkt sa pripdgja 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 sulade s platnym
protokolom zdravotnickeho
zariadenia. Nedistite, 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%.

Stecrllny produkt
2797 hcrc‘lenluuj @

NepouZivajte, ak je
obal poskodeny

[STERILE | EO|

Sterilizované s pouZitim etylénoxidu.

te opakovane

Pouzitd metoda sterilizacie je
ETO. Podrobnosti o procese
sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.
Nesterilny produkt

C€E L\

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
Hhesterilny®.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie v sterilnych
prostrediach zakaznici d’alej
spracovali, vratane dalSicho
balenia a/alebo sterilizacie
podla ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt
sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze
spolo¢nost 1.C. Medical iné
sterilizaéné metddy nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, ¢o by

mohlo  sposobit’  poruchu
pomocky  alebo  zranenie
pacienta.

Této pomocka nebola
vyhodnotend na  opétovné

spracovanie alebo opétovnu
sterilizaciu. Opédtovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna
sterilizacia moézu pomdcku
poskodit’, sposobit’ jej
nefunkénost’  a/alebo  viest

k poruche pomoécky, ¢o moze

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!

SUPRAVY HADICIEK
SPEKULA

[MD]

Zdravotnicka pomdcka  Upozornenic  NepouZivajte
opakovane

85%

140°F
60°C
0°F
-18°C

Teplotny limit

30% "
Vihkostny limit

ROnly

Navod na pouZitie
Prislusenstvo na odvadzanie
dymu je uréené na odstraiova-
nie dymu vytvaraného pocas
chirurgickych zakrokov.

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

VYSTRAHY:
e Pred  pouzitim  produkt
skontrolujte, ¢ nie je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny, NEPO-
UZIVAJTE ho.

e Chraite tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAJTE silul NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

UPOZORNENIA:

e Precitajte si vystrahy pre
prisluSenstvo na odvadzanie
dymu, pozomenia a pokyny
aprirucku pre elektrochirur-
gicki jednotku (ESU) a navod
na obsluhu a inStalaciu
odsavaca dymu.

e LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federalny zakon
obmedzuje  predaj  tejto
pomocky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

o Pripojte jeden koniec hadicky
Speculum k portu hadicky
Speculum a opacny koniec k

hydrofébnemu filtru ULPA
SAFEGUARD BLUE® so
zabudovanym  separatorom
tekutin na I.C. Medical.

o Vymeiite 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

CE®

2797 Neres(enllzu](e NepouZivajte, ak je

kovane obal poskodeny

Sterilizované s pouZitim etylénoxidu.
Pouzitd metoda sterilizacie je
ETO. Podrobnosti o procese
sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

Nesterilny produkt

CEL\

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
Hhesterilny®.
Spolo¢nost  I.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie v sterilnych
prostrediach zékaznici d’alej
spracovali, vratane dalSieho
balenia a/alebo  sterilizacie
podla ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt

sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze spoloc-
nost LC. Medical iné

sterilizaéné metody nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, ¢o by

mohlo  spdsobit’  poruchu
pomdcky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomdcka nebola
vyhodnotend na  opdtovné

spracovanie alebo opétovni
sterilizaciu. Opitovné
spracovanie a/alebo opitovna
sterilizdcia mozu pomdcku
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poskodit, sposobit jej
nefunkénost’  a/alebo  viest’
k poruche pomocky, ¢o mdze
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

Zdravotnicka pomdcka Upozornenie  Nepouivajte
opakovane

18°C 30%

Teplotny limit Vihkostny limit

@ Ronly

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

140°F
60°C
0°F

Navod na pouZzitie
Prislusenstvo na odvadzanie

dymu je uréené na
odstraiovanie dymu vytvara-
ného pocas chirurgickych
zakrokov.

VYSTRAHY:

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

e Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-

HADZUJTE!  NEPOUZI-
VAJTE silu. NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekéra 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
pomocky 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 vSetky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie® v stlade 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 Ny »@

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

C€ A\

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
Hnesterilny*.
Spolo¢nost  1.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie v sterilnych
prostrediach zakaznici 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  sposobit’  poruchu
pomocky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomocka nebola
vyhodnotena na  opétovné

spracovanie alebo opitovnu
sterilizaciu. Opétovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna
sterilizacia moézu pomdcku
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 pouZzivajte, 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

mD] C€

Zdravotnicka pomdcka

140°F
60°C

Upozornenie
85%

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, ¢ nie  je

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,
NEPOUZIVAIJTE ho.

Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUITE!  NEPOUZ-
VAJTE silul NEOHY-
BAJTE ho ani neomotavajte
okolo produktu!

Pouzivajte iba pod dohl'adom
lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

o Preditajte si navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

« LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federdlny zakon
obmedzuje  predaj tejto
pomdcky iba na lekarsky
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, vymerite ststavu 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 indikacia
vymeny filtra (uvedena
vys§§ie). Po uplynuti tejto
doby sa nepokusajte tento
filter wvycistit, sterilizovat’
alebo znovu pouzit’.

BALENIE:

o Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. V takom pripade
produkt zahod'te!

HADICE NA
ODVADZANIE DYMU

opakovane

oy
(%)
g
8°C 309, 22D
Teplotny limit

Vihkostny limit

@ R.only

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

Navod na pouZitie
Prislusenstvo na odvadzanie
dymu je uréené na odstrafiova-
nie dymu vytvaraného pocas
chirurgickych zakrokov.
VYSTRAHY:

e Pred  pouzitim

skontrolujte,  ¢i

poskodeny. Ak je tento
produkt poskodeny,

NEPOUZ{VAITE ho.

Chrante tento produkt pred

akoukol'vek formou mecha-

nického poskodenia! NEVY-

HADZUITE!  NEPOUZ-

VAJTE silul NEOHY-

BAJTE ho ani neomotéavajte

okolo produktu!

Pouzivajte iba pod dohl'adom

lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

o Precitajte si navod na obsluhu
a inStalaciu odsavaca dymu.

e LEN NA LEKARSKY
PREDPIS Federalny zakon
obmedzuje  predaj  tejto
pomocky iba na lekarsky
predpis alebo na objednavku
lekara s licenciou.

POKYNY:

e Pripojte hadicku k filtru
odsavaca dymu a ku
konektoru nasadca.

o Ak pouzivate dymovody 7/8”,
pripojte ich k filtru odsavaca
dymu. Pripojte druhy koniec
k prislusenstvu odsavaca

produkt
nie je

dymu pomocou akychkol'vek
potrebnych adaptérov.
o Vymerite 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 NepouZivajte, ak je

opakovane  obal poskodeny

STERILE | EO]

Sterilizované s pouZitim etylénoxidu.
Pouzitd metoda sterilizacie je
ETO. Podrobnosti o procese
sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.
Nesterilny produkt

CE A\

Nesterilny

Nesterilny produkt je na baleni

oznaceny symbolom
nesterilny®.
Spolo¢nost  I.C.  Medical

planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zékaznici dalej
spracovali, vratane d’alSicho
balenia a/alebo sterilizacie
podla ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt

sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze spolo¢-
nost I.C. Medical iné

steriliza¢né metody nepotvrdila
amozu poskodit’ produkt, co by

mohlo  spdsobit’  poruchu
pomodcky  alebo  zranenie
pacienta.

Tato pomocka nebola
vyhodnotena na  opidtovné

spracovanie alebo opétovni
sterilizaciu. Opétovné spra-
covanie a/alebo  opétovna
sterilizdcia moézu pomdcku
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, spolocnosti 1.C.
Medical, Inc., na adresu
complaints@icmedical.com
auradu 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 State.

Exkevotic Kanvoo
IIposcidomonosig
a&eoovap,
Ipocidomomjosic & Odnyieg

na

ESU SHROUD

eA®@

x;ﬁml 2797 Tiposoyi
140°F
60°C

85%

0°F
48°C

Gpua Bsppoxpaciog

30% "

Gpua vypasios

Rionly

Aev KataokevaZeTal e haté
s oo Raovtavt

Evdewvoopevn ypiion
To nepifinua ESU, yhotpdet
mivo  omd 1O TLMKO
niektpoyepovpyko6 (ESU)
LOADPL S1aKonTOV Kot

[
Eavazpnowonor

¥pNowonoteitar  ywo Vv
EKKEVMOT TOL  KOmvoD Kot
ko OLEPOLETAPEPOLEVQL
copatidie  dnAadn  mov
dnpovpyodvrar 6tav givar o
porvpt ESU og ypnon.
TENIKEX
IMPOEIAOIIOIHXEIX
ESU:

«  Kpamote 100 evepyd
a&eoovap

poakpld omd tov acbevh otav
dev glvan o gpnom Kot pHakpid
omd  €OQAEKTO  OVTIKEIpEVAQ,
aéplaL, KoLl OTHOVG ava Thoo

oTLyun.

+ Kpamote 10 evepyd
a&eoovap 610 doyeio
aceaieiog (0nKn),

otav dev ypnotponoteital.

* Metd ) xprion tng komhg 1
Tng apdoTaong oe va
NAEKTPOYELPOVPYIKO  HOADPL,
10

70 GKpo/T0 MAEKTPOSIO €lval
leot6. Mnv  tomoBetiote
OTOWLONTOTE EVEPYT] GLOKELT
otov acbevi, £101KA £va
NAEKTPOYELPOVPYIKO  HOADPL
Tov

HOMG xpnoyomotfnke oTov
acBeviy. Avtd yivetar Yoo va
OTOTPUTOVV Toyaio
gyKavpato otov acdeviy, tov
yTpod n/kon

670 TPOcOTIKO and T0 Oeppod
AKpo/mAekTpOdio.

* Awtmpfiote v thon/ioxd
g

660 10 duvatdv yauniotepa
v vo emtevydei To embountd

TEMKO OTOTELEGLOL
TPOKELEVOL vao
glayrotonombovv ot

mOavOTTEG YL  YOPNTIKY
o0levén Kol aKovGlo Kovom
G€ VYNAO £MinEdO TAGELS.

* EAéyEte o mpoidv yuo {npuiég

v and xpnon,
cuumEPAOUPOVOUEVOV  OAOV
TV povocswv. Edv  €xet
vrooTel {na, MHN
xpnowonoteite  avtd  TO
TPOTOV.

* [Ipoctatéyte avtd T0 TPOIOV
omd  OMOWONTOTE  HOPPN|
pmyavieng BAGPng!

Mnv retdéeg! MHN

ypnoponomoeis dvvaun! Eav
VIAPYEL KOADO0, €KTOG Kot
€AV aVOPEPETAL OLOPOPETIKAL,
MH 710 toakilete 1) T0 TOAIYETE
YOP® 0o TO TPOIOV!

* MHN ypnotponoteite ovtiv
TN GLOKELN YL OvVOPPOPN oM
VYPOV

* Xpnoylomoteite pHOvo KAT®
amd TG odnyieg adelovyov
Tpov.

* To kéoppo ESU otoroiod
umopei vo ypnoponombei pe
T0  OUCTNUO  EKKEVOOTG
komvoy g I.C Medical xou
onolodNmote  GANO  TLTIKO
HOAOPL  NAEKTPOYELPOVPYIKNG
(ESU) upe pnkog  xatd
mpocéyylon omd 6”7 éwg 6.75”
(15,25 exkatootd éwg 17,15
eKaTOoTd) Kol eEMTEPIKN
Swapetpo 0.4” fmg 0.5” (1
£katooTo £0G 1,25 eK0T0oTA).
MPOEIAOIIOIHXEIL,

* EAéy&re t0 mpoidv yia {nud
TP omd TN xpNon. Av givon
KOTECTPAUUEVO, MHN
APNOLOTOLEITE TO TPOIOV.

* [Ipoctatéyte avtd T0 TPOIOV
amd  omowdNTOTE  HOPPN
pnyavikic BAGBng!

Mnv 7o metdéerg! MHN
APNOLOTTOGELS duvaun!

* Xpnoylonoteite pévo KAT®
amd TG odnyieg ade0vYOL
10TPOL.

MPOXOXH:

* AwaBdote T 0dnyieg ya
Hlextpoyeipovpykny Movada
(ESU) kot 1o eyxepido mg
Agrtovpyiog Ko
Eyxatdotaong

Y10 TOV EKKEVOTY KATVOD.

* RX O Opoomnovolokog vopog
meplopiCel mv TOANGN QLTS
™G GLOKEVNG and M KaTOTLY
mapayyeriog adeovyov
TINotpov MONO.

OAHT'IEX:

* TomoBetiote o610 LOAVPL
niektpokowtpiog 10 €8O
nepifAnua. Zryovpevteite 0t
elval OA0 pUmpooTd.

210 poAvPr mpémer va givan
GveTo

To mepifAnua kot 1 akpn g
Aemidog Tov poAvProv mpémel
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vo. tpog&yet mepimov 1/3 "émg
%"

mépa  amd  T0
TEPPANLATOC.

* To kéAvppo mopéyetol e
Gepn

TUTKOD HAKOVG KOTAAANAO
Y10 TIG TEPLGGOTEPEG YPNOELG.
e Tw v dveon TtoOVL
YEPOVPYOV, CTEPEDCTE TOLG
ocoMveg (tepinov 3 Todo amd
™mv Gxpn Tov poAvPlod) og o
Kovptiva Kovta oV
YEPOLPYIKN mepLoyN.
Xpnoyonomote TeTGETO
opuykTpo. M TapOHOLoL
ocvokev]. Mnv @pdaéte tovg
COMVES.

e XvvdéoTE TOV EVKOUTTO
coAve oty &icodo Tov
QIATPOL TOV EKKEVMOTI KATVOD
I. C. Medical.

* Z0VOEOVTAG TO KAAMSO TOL
pHoAvpiod
nNAgkTpokowTNpiacNG,  TPOG
TOV COMVO TOV TEPEANLOTOS
0o eivar  evkolotepO  va
petakwhioete to TEPiPANUO
Kot to  poAVPL  KaTd TN
dbpxeta g enépfaong.

* O aépog mpémel va pEet HECH
tov  mepPpatog Otav 1O
HOAVPL givan evepyo.

Edv oy, eléy&re yio eumoddia

T€h0og OV

kot deite 10 gyyepido
XEWPLOT oV EKKEVOTN
KOmvov.

. AvTIKATOGTNOTE Ko

amoppiyTe OAO TOL AVTIKEILEVOL
pe mv évdeen "Miog ypnong"
ocOupove pe T0 OKO COG
Oeopikd  mpotoKoAro. Mnv
KoBapioete, unv
0TOoTEPMOOGTE EOVE N
EMAVAY P CLLOTONGETE.

* OUVONKEG WETOQOPGS Kot
amobnkevong: opla
Oeppoxpaciog  -18°C  émg
60°C (0°F émg 140°F); opa
vypoaoiag 30% €wg 85%.

AmooTEIpOpEVO TPOTOY

AmooTEpGONKE e 0Zeidt0
v My T0 n

! i 700 BvREviov.
snavamoote ypioponotEite
péveran 2
cvokevasia Ee1
vrootel Ly

Label: ICM-001-0219 Rev: P Date: 2021-10



H pébodog amooteipwong mov
xpnowonoteiton  eivon ETO.
To Aentopépeleg oyeTikd e
mv dlodikacio arooTeipeong,
EMKOWMVIOTE UE TNV

1.C. Medical, Inc.

XYXKEYAZXIA:

*  Xpnowomomote GoNTTEG
TEXVIKEG OTAV  OQUIPEiTE TO
TPOioV amd TN cuoKevVUCIaL.

* Xpnowonomote ovtd 1O
TPOidV pnévo ehv n
cuokevacio dev NTav avoryt
N xoAoopévn. Ze avtyv Vv
mepinTwon neTdETe TO TPOIOV
Mn amocTEpOpPEVO TPOIOV

Mn oteipo

To TPOidV "Mn
OTOCTEPOUEVO"
VIOdEKVOETOL oV
GUOKEVOGIO OmO TO GYETIKO
copporo.

1.C Medical okomevet ta pun
OTOCTEPOUEVO. TPOTOVTO Yo
XPNON O AMOCTEPOUEVA
neptPariovio vo £XOvV TLo
peyaAn Swdikacio amnd Tovg
meldteg Ho,
cvpmeplapfovopévng g
TPOGHETNG CLOKEVOGING
1/kat amocTelpOONG GOULPMVOL
ne TV SKdV TOVG
EMKVPOUEVOV  SLOSIKAGIDV.
Avtd to mpoidvta eivar va
amootelp®hovv pe povoeidio
oV avieviov, GAlot pébodot

amooteipoong  dgv  €xovv
emkvpobel and v 1.C.
Medical kot pmopel  va
mpokoAécovy (b oto
mpoiov mov o pmopovoe va
TPOKAAEGEL Hio
Sdvohertovpyio 6TV GLOKELN
W/Kol  TPOVUOTIONOG — TOV

acbevovc.. Avti 1 GLOKELT
dev éxel a&oloynbel yu va
emavenegepyaoTel 1

ek véov omooteipwon. H
Enavenegepyacio n/kor 1 ek
VEOL AMOCTEIPMOT UTOPEL VoL

BArdyer ™m GLOKELT],
kofothvtog v dypnom
f/Kkou pmopel va. odnynoet ce
BAGBN ™G cvokevng, N omoio
Oo umopovoe va 0dnynoeL o

Brapn oV
TPAVUOTIGHO
1 Odvaro.

acBevoie,

SAFEGUARD BLUE®
vopoofiké ULPA
@ikTpo pe evoopatopivy
vypomayida

|
\aTpueh GuoKevT} c € A

Tpocoyi
158°F 100%
70°C
-40°F
40°C 10%, ~_
6pua Osppoxpasias

épra vypasias

ROnly

Evécikvoopevn gpion

To @iktpo ypnoipomoteitat mg
mpocdptnua v 6o ta 1. C.
Medical Smoke Evacuator
HOVTEAD, Y10 VO OPUPECETE,
na QIATPAPETE TOV KATVO KoL

Ay KataokevdLeTar
pe hatéS am GuoIKs
KaovTa0tK

va palevtel oV
EVOOUOTOUEVT  VYpOTayida,
omolodNToTE

Toxaio vypod, oatpoi, AAGdL,
veQéLmUa, atpoi
vdpoyovavOplixkwv,

atpoli  Almovg,  otayovidio
vypaciog,  oopég,  atpol
0PYOVIKOV  S0AVTOV, Kot
To&K0Vg aTHoVG and v
YKELPOVPYIKN TEPLOY.
MPOEIAOIIOIHXEIX:

» EAéy&te 0 mpoidv yia Cnpiég
apwv T ypnon. Edv éxel
vrootel a, MHN
ypnowonoteite  avtd  T0
TPOTOV.

« [Ipootatéyrte avtd T0 TPOIOV
and  omowdNmoTE  HOPPN
unyoavikng Prapng! Mnv to
netaéete! MHN
APNOonOoTE duvaun!

* Xpnowonoteite poévo KAT®
amd TG odnyieg adgvYOV
10TPOL.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

IMPOXOXH:

*Awfdote 10  €yyepido
Agttovpylog Kot €yKoTdoTAoNG
tov Exkevot kamvov.

« [Ipwv and v eykatdotoon 1
™MV oQaipecn 0mooVINTOTE
@iktpov, BePfarwbeite 6TL TO
0 GLOTNHO elva
QTEVEPYOTOMUEVO KOL TO

70 NAekTPKO BOopa ivor
OTTOGUVIENEVO.

*« H Amotvyio eykotdotoong
oV

SAFEGUARD BLUE®
YdpogpoPikod @iktpov ULPA
LLE EVOOUOTOUEVT VYPOTTOYidn
6o pmopovoe vo €xel ©¢
ATOTELEGLLOL TNV HOALVOT KoL
mv

mOavi nAekTpikn PAAPN Tov
to I. C. Medical Exkkevot
Kamnvov.

* RX O Opocmovdiokdg vopog
meplopilel mv TOANGN VTG
™m¢ ovokeung MONO oo 1
KOTOMTLY nopoyyehiog
AdE0VYOV YLOTPOV.

OAHI'IEX:
eTo ¢iktpo SAFEGUARD
BLUE® Hydrophobic

ULPA pe evoopotopévn
nayida vypdV Ba mpénel va
ypnowonoteitor  pévVo  pe
ekkevoTég Kamvov g 1.C
Medical (OAa To. pOVTELD).
¢ Yuvdéote TO OLYKPOTNUO
eiltpov  oTOV  EKKEVOT
KOmvod Kol  GLVIESTE TN
coMva a&ecovdp oto PidTpo.
* Avtikotactiote ) Stdtoén
@iktpov otav avdfPet o deiktng
"AMayn eiktpov".
* Avtikotaotiote ) Stdtoén
eiktpov Otav Ta emBopuntd
eminedo.  pong oaepiov dev
UTOPOVV Vo emTEVYHOVV.
* Avtikotaotote ™ ddtaén
@iktpov Heta amd
0TO1EGONTTOTE S1AdIKAGIES TOV
£xel vrapéet vypacio 1 VYPAL
oV Toryido vEPOL/aTU®V.
¢ AVIIKOTOOTAOTE TO TOUO
o610 Téh0G TOL QiATpOL OTOAV
dev ypnopomoteitat.
¢ Amoppiyte 10 @ikTpo
GOUEOVO, LLE TNV TOALTIKY TOV
WpOpaTOS GaG Yoo dayeipion

Brodoykd HOAVGUEVOV
ATOPPLUUATOV.
. Avtd givan MH-

ATIOXTEIPQMENO mpoiov.
Mrmopei v ypnoipomomnOei
pexpt

No avéyet n évdeén yo
AVTIKOTAOTAOT TOV  OIATpO
(avagépeton TOPOUTAVED).
Metd and avtd 0 ddoTnua
umv  mpoomabnote avtd o
@iktpo va to kabapicete, 1 va
TO OTOCTEPMCETE 1 VoL TO
APNOLOTOMOTE EAVAL.

* OLVONKEG METOQOPAS Kot
amobnkevong: opla
Beppoxpaciog  -40°C  éag
70°C (-40°F £wg 158°F); opa
vypaociog 10% émg 100%.

XYXKEYAZXIA:
¢ Xpnowyonomote avtd TO
TPOIOV névo ebv n

cvokevacio dev Exet avoi&et 1y
yoAdoet. e omoladnmote AAAN
mEPInTOON TETAETE TO TPOTOV!

XET XQAHNQN TITA
EKKENQXH
ENAOKOIAIAKOY
KAIINOY

uﬂpuﬂ] ovoKevi

Tposoyi

Cavazpnemorotioere

o
e

0°F

-18°C 309,222

épua Ozppoxpasiog o A—

Ronly
Aey KoTaoKevaLETAL
HE 2ATEE amb QUOIKG
KaoutaooK

Evdgwvoopevn yprion
Xpnowonoteitar  yo TV
e€odetyn TOL KOMVOD KO
TUYOV OEPOLETAPEPOLEVOL
COUATIOW oL
dnuovpyodvtar  katd ™

Shprela ™G AATOPOGKOTIKNG
enépPoone.

MPOEIAOIIOIHXEIX:
* EAéyEte to mpoiov yuo {npiég

npwv T xpnon. Edv éyer
vrooTel Ona, MHN
xpnowonoleiote  avtd 10
TPOTOV.

* [Ipootatéyte avtd T0 TPOIOV
amd  omowdNmoTE  HOPON
umyxovikng Brapng! Mnv 1o
netagete! MHN

ypnowonomote dvvoun! MH
0 toakilete 1 TO

ToAiETe YOpO oo To TPOidV!

* Xpnowonotgite pHovo KAT®
and TG odnyieg 0dEVYOL
Tpov

IMPOXOXH:

* Awpdote 10 Eyyepido
Aertovpyiog Kot YKoTAoTUOG
v Tov Exkevotig kamnvov.

* RX O Opoomovdiokdg vopog
neplopiCel v TOANGT QVTAG
MG GLOKELNG amd 1N KATOMLY
nopayyeliog ad€l00) 0V
ywtpod MONO.

OAHTI'IEX:

¢ To mpoidv ocvvdéeton pe
omotodnmote povtého 1. C.
MedicalEkkevot)  Komvoy
GTO V0. AKPO KOl GTO
AamopocKonikd trocar 610

aAlo Téhoc.
Tuvdéote ot0bepoig
TPOGapuoYEelg GTOVG

emBuuNnTovG GUVOEGHOVG.

. Avtikotaotiote Ko
anoppiyte OXo Ta avTIKEiLEVOL
pe v évoeén "Miog xpriong"
GUHEOVO ULE TO J1KO GG
Oeopikd TPOTOKOANO.

Mnv kabapilete,
OTOGTEPDOVETE Eava |
gmavaypnoLonoteite

* OLVONKEG METOQOPAS Kot
amobnkevong: opa
Oeppokpaciog  -18°C  éog
60°C (0°F émg 140°F); opla
vypaciog 30% Emg 85%.

Anoc‘rstpmpévo TPoidv

STERILE [EQ| o
£ye1 vmootel

'ATIOGTEIpGBNKE WE OEEi0IO To Ca
aBukeviou

H pébodog amooteipmong mov
ypnowonoteitar  efvar  ETO.
To Aemtopépeleg oyetikd pe
™mv

Sradikacio ATOCTEIPMOTG,
emkowvoviiote pe v 1.C.
Medical, Inc.

Mn amocTEP®NUEVO TPOIOV

e A

Mn oteipo
To "Mn omoctelpopévo”
TPOIOV  avOypAQETOL O

cvokevacio amd t0 ovupforo
Mn anocTelp®pévo.

1.C. Medical oxomevet o pn
OMOGTEPOUEVO TPOTOVTL Yol
XPAON O AMOCTEPOUEVA
neplPariovia vo €YOvv TLo
peyéin Swdikacio and Tovg
TEMATEG Lo,
cupmeplapfovopévng g
EMTAEOV GLOKELAGTOG

1/kat arocteipeon cOhupmva

pe TG Swkég TOVG
EMKVPOUEVEG

Swadaciec. Avtd o
mpoidvta.  eival Yo va

amootelpmBodv pe Hovo&eidio
Tov afvAgviov, dAlotl péhodot

oamooteipoong  dgv  €yxovv
emkvpobel amd v LC.
Medical kot pmopel  va

npokoréoel {nuid 6to TPoiov
n omoic Oa pmopovoe va
TpoKoréseL Suohettovpyia 6e
o GUGKELT 1/
TPAVUATIGHOS TOV 0oHEVOVC.
Avt 1 cuokevn dev Exel
A&ohoynOei Yo
emavenegepyaoio M

ek véov amooteipwon. H
emavenegepyaoio f/kar M ek
VEOV AOCTEIPMGT UTOPEL VoL
PAdyer ™m GLOKELT,
kobotdvtag ™V dypnom
n/kou pmopel vor 0dNyHoeL o€
PAGPN ™G cvokevng, N omoio
0o pumopovoe va 0dnynoetl oe

BAGBN OV acbevoug,
TPOVLOTIGHO

1N Oavaro.

XYXKEYAXIA:
*XpNoHoTomoTE AoNTTEG

TEYVIKEG OTavV  oQoipeite TO
TPOIOV amd TN GLOKELAGTAL.
*XpNOWOTOoTE  QWTO  TO
TPOIOV HOVO 0V M
GLOKELAGIA JEV NTAV AVOLYTH
N yokoopévn. e ovty v
nepinton netdéte T0 TPOiov!

EIAIKA
XQAHNQN

XET

D] A @

mrpm] Tpoosop
cuoke Emunmulplu:mlnm:u,

140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 309% "

6p1a Bsppoxpaciog épra vypaciag

R.only

Ay KataokevaleTa

e hatéS ambd guotks

Kaovrootn

Evdewvoopevn ypiion

Ta agecovdp KamTvoy
npoopilovrar Yy ™mv
EKKEVMOT TOV VEQEADUOTOG
KOTvoy TOv TapdyeTon KAT

™ SdpKeLnL
KEPOVPYIKDV ENEUPACEDV.

MNPOEIAOIIOIHXEIX:

* EAéyEte o mpoiov yuo {npuiég
mpwv ™ ypnon. Edv €y
vrooTtel {nua, MHN
xpNoonoeiore  awtd T
TPOTOV.

« [Ipoctatéyte owtd 0 TPoidv
omd  OMOWONTOTE  HOPPN
mnyavikng PAapng! Mnv to
netaete! MHN
XPNOYOTOMOTE Sdovaun!
MHN 7o toakilete 1| T0
TAlyete 10 YOp® amd TO
Tpoidv!

MPOXOXH:

. Awpdote TIg
[Ipoewdomomoelg  ywo  To
agecovdp Ttov  Exkevom
Kanvod, t1g TIpogidomomoeig
& Odnyieg
H\extpoyepovpykng
Movadac (ESU); Ko 10
Eyyepido yio v Aetrovpyio
Ko Eykatdotaon 0V
EKKEVOTI KATVOL.

* RX O Opocnovdiokog vopog
nepropilel mv mOANON avTAG
NG GUGKELNG OO 1 KOTOMLY
TapayyeXiog adelonyon
ywtpob MONO.

OAHTIEX:

. Yuvdéote 1O €va
AKPO TOL COAVO ETOTTEVONG
0V oV oyetkn Bvpo Tov
0TTOOKOTIOV Kol TO avtifeTo

4Kpo  TOL  COAM VO OTO
YdpogoPikd oiktpo
SAFEGUARD BLUE®
ULPA pe evoopotopévn

moyida vYpod GTNV GLGKELT
exkévmong kanvod g L.C
Medical.

. Avtikatootiote Kot
amopplyte OA TO AVTIKEILEVOL
pe v évoen "Miog xpriong"
oOpue@vVO pe TO0 KO GOG
Bec KO TPOTOKOANO.

Mnv kabopilete,
OTOGTEPAOVETE Eava M
EMOVAYPNCILOTOLEITE.

* OULVONKEG HETOPOPAG KO
amoffkevong: opla
Beppoxpaciog  -18°C  éwg

60°C (0°F émg 140°F); opa
vypaciog 30% Emg 85%.

AmooTtelpmpévo TPoidv

€ @

2797 Na ™

emavamooTapivera

STERILE |EO| .1,

"ATIOOTEIPWBNKE HE OEiIO Tou éxe1 vmooTel
aBuhevioy e

H pébodog omooteipwong mov
xpnowonoteitar eivar ETO.
TN Aentopépeleg oYtk e
T

Awdwcaocieg  amooteipoong,
eMdte o€ eMAPN pe ™MV

1.C. Medical, Inc.

Mn amocTEpOpEVO TPOIOY

e A

Mn oteipo

1.C. Medical cromebdet o pn
OTOCTEPOUEVE. TPOTOVTO YLl
XPNON  OE  OMOCTEPOUEVA
meppaiiovia va EYOuV O
peyain Swdikoacio omd Tovg
meldteg pog,
cupmeptAapfavopivng g
EMTAL0V GLOKEVAGING

M/Kxat 0mooteip@on cOpEOVL

Mnv t0

ue T Skég TOVG
EMKVPOUEVEG

Swadcacies. Avtd 0
mpoiovto.  elvar Yo va

amooTelp®hodv pe povoeido
oV abvieviov, dArotl péhodot
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amooteipoong  6gv  Eyovv
emkvpmwbel and v 1.C.
Medical kot pmopel  va

npokorécel (i 6To TPOIOV
n omola Ba pmopovce va
TPOKOAEGEL SuGAELITOVPYiD OE
o GLGKELT /Kot
TPAVHOTIGHOG TOV 0oHEVOVG.
Avt 1 cuckevn dev €xel
A&ohoynbei Yo
emaveneEepyocion

ek véov amooteipwon. H
emavenegepyocio H/Kor n €K
véou anooteipwon umopel va
PArdyet ™m GLOKELT],
kabwoTdvtag v dyxpnotn
N/xar pmopet v odnynoet oe
PAGPN ™G cvokevng, N omoio
0o pmopovoe va odnynoet oe

BAapn 0V acbevovg,
TPAVUOTIOUO

1 Bavaro.

YYXKEYAZXIA:
*Xpnoponomote donmreg

TexvViKéG OTav  oQopeite TO
TPOIOV amd T GLGKELAGIA.
Xpnowonomote ovtd 1O
TPOIOV LOVO €4V 1
GLOKEVOGIO OV NTAV OVOLYTH
N xohoaopévn. Xe ooty v
mepinTON mETAETE TO TPOTOV!

XTYAEOI - PABAOI
EKKENQTH KAIINOY

D

uvuyp“mpom)lqn‘rrr

unpu(r. ovoKEv Tpooorn

140°F B5%
60°C
0°F
18°C 30%~"

Gpua Ocppoxpasiog Gpua vypasias

ROnly

Evdgwkvoopevn yprion

Ta a&eoovdp KOmvon
mpoopilovrar Yo mv
EKKEVOOT] TOV VEQEAMDUOTOG
KOTVOD TOV TOPAYETOL KOTA
™ Sudprete

Asy kuTooKEVELETOL
pe hatiE and guoiko
KUGUTGOK
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KEWPOLPYIKOV eNEUPACEDV.

MPOEIAOIIOIHXEIX:

» EAXéyEte to mpoidv yio {npuég
mpwv T xpnon. Edv  €yst
vrootel {na, MHN
XPNoonoEiore  avtd 1O
TPOTOV.

* [Ipoctatéyte avtd T0 TPOIOV
omd  OMOWdNTOTE  HOPPN|
unxavikng PAaPng! Mnv to
netaete! MHN
APNOLOTOUOTE dovapn!
MHN 7o toakilete 1| T0
TAlyete t0 YOp® amd TO
Tpoidv!

MPOXOXH:

. Awpdote T
IIposwomomoel;  ywn  ta
ageoovdp tov  Exkevor
Kanvot, tig [pogdomotoelg
& Odnyieg
H\ektpoyepovpyikng
Movadac (ESU); Kot 710
Eyyepido yo v Aettovpyio
Ko Eyxatdotaon 0V
EKKEVOTN KOTTVOD.

* RX O Opocnovdiokog vopog
meplopilel v TOANON QLTS
™G oLoKeELNG amd 1 KoTOmY
mapoyyeriog adelonyov
ytpod MONO.

OAHTI'IEX:

* XUVOEoTE TOV  EVKOUTTO
colqvo pafdov oto @idtpo
£16000V EKKEVOTI KOTVOVG.

* TonoBetote T0 POfdi KOVTAL
GTNV TNYN TOL KOTVOL.

. Avticotactiote Ko
amoppiyte OO TOL AVTIKEILEVOL
pe v évdeén "Miog xprong"”
CUUPOVO PE TO OO O0G
Oeopkd  mpwtokoAro. Mnv
koBapioere, unv
ATOoTEPAOGTE EUVa 1)
EMAVAYPI|CLLOTOU|GETE  TO

TPOIOV.
* ouVONKeEG HETOQOPAS KOt
amobnkevonc: opla

Bepuokpaciog  -18°C  éwg
60°C (0°F éwg 140°F); opa
vypaoiog 30% Emg 85%.

AmooTEIPMNEVO TPOTOV

€ @

27197 == 2

emavaTooTEpGIVETal

[STERILE |EQ| o

- 451 Voot
ATIOOTEPGBNKE e OEI0I0 100 LS
1BUAEViou

H pébodog omooteipwong mov
xpnowonoteitar eivar ETO.
T Aentopépeleg oYtk e
TG Awdicooieg
amootelpoong,  eAdte o€
EMALON HE TNV

1.C. Medical, Inc.

Mn amocTEpOPEVO TPOIOV

e A

Mn oteipo

I1.C. Medical oxomevet o pn
OTOCTEPOUEVE. TPOTOVTO YLl
XPNON  OE  AMOCTEPOUEVA
meppaiiovia va €YOuV O
peyaAn Swdikocio amd Tovg
TEMATES Hog,
cvpmeptAapfavopévng g
EMTAL0V GLOKEVAGIOG

/Kot amooTElpOoN GOHEOVL

ue TG Sikég TOVG
EMKVPMOUEVES
Swadikaciec. Avtd o

mpoidvto.  eivor Yoo va
amootelp®odv pe povoeidio
Tov aBvieviov, GArot pébodot
amooteipoong  dev  éyovv
emcvpobel and v LC.
Medical kot pmopel  va
mpokaAécel (il 6To TPOIOV
n omoio Oa pmopovce va
TPOKOAEGEL SLGAELITOVPYiD OF
o GLOKELT /Ko
TPOVUOTIOHOG TOV 06HEVOVG.
Avti 1 cvokevn dev €xel
A&oloyn0ei v
emavenegepyooio M

ek véov amooteipwon. H
emavenegepyasio /Kol n €K
VEOL amooTEIpMON pmopel va
BAdye ™m GLGKELT,
kofotdvtag ™V Gypnotn
f/kou pmopei va. odnynoet og
Br&Pn ™g cvokevng, N omoia
Bo pmopovce va odnynoel oe
BAGPN k) acBevoig,
TPAVUOTICHO

1 Bdvaro.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

XYXKEYAZXIA:
Xpnopomomote donmreg
TEYVIKEG OTaV  opopeite TO
TPOidV and T GLGKELAGTO.
Xpnowonomote owtd 1O
TPOTOV HOVO €AV M
ovokevacio dev NTav avorytm
N yoAoopévn. Xe ovt TNV
nEPInTOON TETAETE TO TPOTOV!

ULPA OIATPA
ANAPPO®HXHX IN-
LINE(ZE XZEIPA) Mg 1
yopic ZET ZQAHNQN

Cxmp C

Ty

>

j

- A

£

hi _ 4
4
Aﬂ =

6pua Ocppoxpasiog pu vypasias

Ronly

Evdeikvoopevn yprion

To @iltpo ypnoiomoteitot ®g
mpochpTue  oto  agecovdp
KOTVOD 1] CLOKEVEG EKKEVOTH
Komvoy, 1 QUATPOPIoHOTOS
YEPOVPYIKOV KOTVOD, OCUMV,
ATUOV OPYOUVIKDV SAVTOV,
T0E KOV atpdv, emPrafov
OGUAOV OV TOPEYOVTOL KATA
™ JGpKEW TOV SUSIKACIOV

Aev koTaoKEVGLETL
pe Aot amb QUotKo
KuovVTG0UK

I0YY YELPOVPYIKAOV
enepPacewyv.
MMPOEIAOIIOIHXEIX:

* EAéyEte To mpoidv yio {npiég
mpw ™ xpnon. Edv  €xet
vrooTel na, MHN
¥PNOWoTnOlEioTE  QWTO  TO
TPOTOV.

« [Ipootatéyte avtd 10 TPOIOV
amd  omowdNTOTE  HOPPN
unyavikng PAapng! Mnv 1o
metaiete! MHN
APNOWOTOOTE dvvoun!
MHN 1o toakilete 1} T0
ToAiyete 10 YOpw amd TO
TPoiov!

MMPOXOXH:

*Awpdote Tig
Tlpocidomomoel;  ywoo  Ta
aecovdp tov  Exkevor)
Kamvod, tig IIpogidomomoelg
& Odnyieg
H\ektpoyepovpykng
Movédoc (ESU); Koi 10
Eyyepidio yia mv Agttovpyia
Ko Eyxatdotaon OV
EKKEVOTI] KOTVOL.

* RX O Opocnovdiokdg vopog
neplopiCel v TOANGT QVTAG
NG GLOKELNG amd M| KOTOMLY
mopayyeriog adelovyov
ywtpod MONO.

OAHT'IEX:

¢ Xuvdéote ta  a&ecovdp
KOTVoV,

270 TOYOUOTO TOV COAVOV
ovappOPNoNGC, KOTVOD

N OMOWCONTOTE GUGKELTG
EKKEVOTN KATVOD.

* Avtikotaotote ™ ddtoén
eiltpov Otov epeaviletor o
ATOYPWUATICULOG TOV GIATPOL.
e Amoppiyte 710  @ikTpo
GOUEOVO, LLE TIV TOALTIKY TOVL
Wwpdpotds  cog Yoo TNV
Sayeipnon Broroyikdv
HOAVGHEVMV OTOPPUYLUATOV.

* oLVONKEG HETOQOPAS Kot
amobnkevong: opla
Oepuokpaciag  -18°C  éwg
60°C (0°F émg 140°F); opa
vypaociog 30% Emg 85%.

. Avto sivar MH-
ATIOXZTEIPQMENO 7poidv.
Mrmopei  va ypnoipomomn el
pEYpL

vo VEapEet 1) EVIEEN Yo
OAVTIKOTAOTAOT TOV  QIATPOL
(avaypageton TOPOUTAV®).
Metd and avtd to ddoTnua
unv

npocnodfote vo kabapicete,
VOl OTOGTEPDOCETE N VOL
xpnoonomote Euvd avtd 0
eiltpo.

XYXKEYAZXIA:

¢ Xpnowonomote avtd TO
TPOTOV HOVO €AV M
ovokevacio dev Exet avoi&et 1
yoAdoel..  Xe  oavt) NV
mepintoon

TeTAETE TO TPOTOV!

XOAHNEX KAIINOY
Q

& :

WTPIK GVoKEDY Tipocoy f— E‘:::"n“icm
140°F 85%
60°C

0°F
18°C 30%~"

6pra Osppoxpasiag Gpue vypasiag

ROnly

Evdcikvodpevn ypiion

To  ofecovdp  exkevot
Kamvoy Tpoopilovtar yuo TNV
EKKEVOOT TOV  VEQEADWOTOG
KOmTvoy TOv Tapdyetol Kotd
™ ddpKeLnL

YEPOLPYIKOV eMEUPACEDV.

Aev koTaoKEVGLETaL
pe hatiE and guoiko
KaoVTG0UK

MPOEIAOIIOIHXEIX:

» EAéy&te 1o mpoiov yo {npuég
mpwv ) ypnon. Edv €xet
vrootel {nwa, MHN
YPNOWonolEiote  ovTd  TO
TPOIoV.

« [Ipoctatéyte ovtd 10 TPOIOV
amd  omowdNmoTE  HOPYN

pnyavikng PAdpng!
Mnv 10 metd&ete! MHN
YXPNOYOTOMOTE Sovapn!

MHN 10 1tookilete 1 10
TOAETE YOp® 0o TO TPOidV!

* Xpnowonoteite pHovVo KAT®
amd TG odnyieg adel0vyoL
10Tpov.

MIPOXOXH:

¢ Awpdote 10
Aettovpyiog Kot
£YKATACTACNG TOV
Exkevor Komvov.
* RX O opoomovdtokds vopog
nepropilel mv mdOANoN VTG
NG GUGKELNG Omd 1 KUTOMLY
nopayyeriog adelodyov
ywtpod MONO.

eyyepido

OAHI'IEX:

¢ ZUVOECTE TIG COANVAOELG
oT0

QIATPO EKKEVOTH KOTVOL KoL
TPOG  OTO  GUVOETIKO  TNG
xewporapnc.

* Edv ypnowponoteite cminveg
Kkomvol 7/8 ”, cuvdéote pe To
PIATPO TOV EKKEVMTN KATVOD.
2uVvdEoTE TO GALO GKPO UE TO
agecovdp eKKEVOONG KOTvoD,
XPNOUYLOTOIDVTOG YOV
OTOLTOVLEVOVG TPOCAPHOYELS.
. AvTiKaTaoTNOTE Ko
amoppiyTte OA TOL AVTIKEILEVO
pe v évden "Miog ypnong"
GOUPOV L€ TO O1KO GOG

Oeo Ko TPOTOKOANO.

Mnv kaOopilete, umv
OTOCTEPOVETE Eava N

Enravoypnoylonoteite.
* oUVONKEG HETOPOPAS Kot
amobnKevong: opla

Oepuokpaciog  -18°C  éwg
60°C (0°F éwg 140°F); opa
vypaciag 30% £mg 85%.

AToGTEPONEVO TTPOIOV

S JOND

ETaVaTIOOTEIPUVETal M 0

STERILE I EO| cvowcoin

ATIOOTRPGIE Pt OFEIDI0 10U e oot
aBuAevioy b

H pébodog anooteipmong mov
xpnoponoteitar  eivar ETO.
T Aentopépeleg oYeTIka e
T

Awdwkooleg  amooteipmong,
eMdte o€ emagn pe v

1.C. Medical, Inc.

Mn amocTEpOpEVO TPOIOV

e A

Mn oteipo

I.C. Medical oxomevet o pn
OTOCTEPOUEVO. TPOTOVTO Yol
XPNON O AMOCTEPOUEVA
mepipdiiovta va. Eyouv o
peyaAn Swdikacio amnd Tovg
meldteg Ho,
ocvpumeplapfoavopévng g
EMTAL0V GLOKEVAGIOG

/Kot 0o TElPOON GOUE®VL

ue TG Skég TOVG
EMKVPOUEVES
Sadikacie. Avtd To

mpoidvto,  glvor Yo va
amooteElp®hovv pe povoeidio
Tov afvAeviov, dAlotl péhodot
amooteipoong  dgv  €yovv
emcvpobei and v LC.
Medical kot pmopei  va
mpokaAécel (Npd 6to TPOIoV

n omoic Ba pmopodoe va
TpoKoAEsEL duoAettovpyia oe
o GLOKELT /Kot
TPOVUOTIGHOG TOV 0G0EVOUG.
Avt 1 cuokevn dev Exel
A&ohoynosi Yo
emaveneéepyacio 1

ek véov amooteipwon. H
emavene€epyooio N/kar M €K
VEOL amooTEIp®OT HTopel va
BArdyer ™m GLOKELT,
kabwotdvtag Vv dypnot
N/kar pmopel vo odnynoet oe
BAGPN ™G cvokevng, N omoio
Oo pmopovoe va 0dnynoel o
BAapn oV acBevoig,
TPOVUOTIOHO

1 Bdvaro.

YYXKEYAXIA:

*  Xpnowonomote GonNmTES
TEYVIKEG OTOV  apaipeite TO
TPOIOV amd TN GLGKEVUGIO.

e XpNooromote avTd TO
TPOIOV pnévo Y n
cvokevacion TOv Ogv  €yel
avolytel 1 yoAdoel. Xe avth
mv 7epintoon metdlte T0
poidv!

YOBAPEX
ANENNIOYMHTEX
EKAHAQXEIX:
Omnolodnmote
avemfopunto cupPav 1
TEPLOTOTIKO TOL Gupfaivel o
oxéon He TN OLOKELN M TO

cofapd

a&ecovdp TPETEL va
avoQEPETL GTOV
KOTOOKEVOOTH,

1.C.Medical,Inc., 670

resources@icmedical.com kot
oton FDA. Emnléov, o1
Evpornaiot meldteg mpémet
emiong va K@vouv oavapopd
GTOV E&ovciodotmpévo
Exnpoéoono ot devbuvon
oV

OVOQEPETOL OTNV  ETIKETOL 1
oto IFU kot omv apuddio
apyn oto

Kpartog péLoG.
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