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INTRA-ABDOMINAL PLUME ELIMINATOR TUBING SETS

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

Technical Specification:

I.C. Medical, Inc. recommends the use of the Intra-Abdominal Plume Eliminator Tubing Sets with the Crystal
Vision® Smoke Evacuators-Model 450-D, and other 1.C. Medical products. The Intra-Abdominal Plume
Eliminator Tubing Set capture device connects directly to the trocar with ¢6.5 mm by 3m transfer tubing and
meets the ISO 16571:2024 standard for plume removal efficiency when used with the Crystal Vision® Smoke
Evacuator equipped with the SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with a built-in fluid trap,
operating at flow settings of <20 LPM in LAP mode.

Transport and Storage Conditions:
Temperature limits: -18°C to 60°C (0°F to 140°F);
Relative Humidity limitation: 30% to 85%.

WARNINGS:

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

2. 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!

3. Use only under the direction of a licensed physician

CAUTIONS:
1. Read Operating and Installation Manual for Smoke Evacuator.
2. RX ONLY Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

INSTRUCTIONS:

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

2. Firmly attach adapters to desired connectors.

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

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

Non-Sterile product:

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:
1. Use aseptic techniques when removing the product from the packaging.
2. 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.
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SCHLAUCHE ZUR ENTFERNUNG VON ABDOMINALEN SCHADSTOFFEN

Anwendungshinweise:
Wird verwendet, um Rauch und alle in der Luft befindlichen Riickstdnde zu entfernen, die bei laparoskopischen
Eingriffen entstehen.

Technische Spezifikation:

I.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung der Intra-Abdominal Plume Eliminator Schlauchsets mit dem
Crystal Vision® Smoke Evacuator — Modell 450-D und anderen Produkten von I.C. Medical. Das Intra-
Abdominal Plume Eliminator Schlauchset wird direkt an den Trokar angeschlossen, verfiigt {iber einen 96,5
mm, 3 m langen Transferschlauch und erfiillt den ISO 16571:2024-Standard zur Rauchentfernungseffizienz,
wenn es mit dem Crystal Vision® Smoke Evacuator verwendet wird, der mit dem SAFEGUARD BLUE®
hydrophoben ULPA-Filter mit integrierter Flissigkeitsfalle ausgestattet ist und im LAP-Modus mit einer
Durchflussrate von <20 LPM betrieben wird.

Transport- und Lagerbedingungen:
Temperaturgrenzen: -18°C bis 60°C (0°F bis 140°F);
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 85 %.

WARNHINWEISE:

1. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschidigungen. Bei Beschidigung dieses NICHT Produkt
verwenden

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

3. Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes anwenden

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Lesen Sie die Betriebs- und Installationsanleitung des Rauchabsaugers.

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

ANLEITUNG:

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

2. Befestigen Sie die Adapter fest an den gewiinschten Anschliissen.

3. Ersetzen und entsorgen Sie alle mit ,,Einmalgebrauch® gekennzeichneten Gegenstidnde gemill den Best-
immungen vor Ort. Nicht reinigen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Steriles Produkt:
Die verwendete Sterilisationsmethode ist ETO. Einzelheiten zum Sterilisationsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt:

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, einschlielich weiterer Verpackungen und / oder Sterilisationen nach ihren
eigenen validierten Verfahren. Diese Produkte diirfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, da andere
Sterilisationsmethoden nicht durch IC Medical validiert wurden, und diese das Produkt beschddigen konnen,
was zu einer Fehlfunktion des Geréts und / oder zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Dieses Gerat wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Sterilisation bewertet. Die Wiederaufbereitung und
/ oder emeute Sterilisation kann das Gerét beschddigen, unbrauchbar machen und / oder zum Geréteausfall
fiihren, was zu Krankheit, Verletzung oder Tod des Patienten fithren kann

VERPACKUNG:

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

2. Verwenden Sie dieses Produkt nur, wenn die Verpackung nicht ge6ffnet oder beschadigt wurde. In diesem
Fall das Produkt wegwerfen!
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ERNSTHAFTE NEBENWIRKUNGEN:

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis oder Ereignis, das in Bezug auf das Gerdt oder Zubehor auftritt, sollte
dem Hersteller IC gemeldet werden Medical, Inc., unter complaints@icmedical.com und an die FDA. Dariiber
hinaus sollten europdische Kunden dem Bevollméchtigten unter der auf dem Etikett oder der Gebrauchsanweisung
angegebenen Adresse und der zustdndigen Behorde im Mitgliedstaat Bericht erstatten.

CnDD

INTRA-ABDOMINALE PLUIMVERWIJDERINGS-BUISSETS

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

Technische specificatie:

I.C. Medical, Inc. beveelt het gebruik aan van de Intra-Abdominal Plume Eliminator slangensets met de Crystal
Vision® Smoke Evacuator — Model 450-D en andere producten van I.C. Medical. Het Intra-Abdominal Plume
Eliminator slangenset wordt rechtstreeks aangesloten op de trocar met ¢6,5 mm en 3 meter lange transferslang
en voldoet aan de ISO 16571:2024-norm voor rookafzuigingsefficiéntie wanneer het wordt gebruikt met de
Crystal Vision® Smoke Evacuator, uitgerust met het SAFEGUARD BLUE® hydrofobe ULPA-filter met
geintegreerde vloeistofval, werkend bij een debietinstelling van <20 LPM in LAP-modus.

Transport- en opslagcondities:
Temperatuurlimieten: -18°C tot 60°C (0°F tot 140°F);
Beperking relatieve luchtvochtigheid: 30 % tot 85 %.

WAARSCHUWINGEN:

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

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

3. Alleen gebruiken onder toezicht van een bevoegde arts

LET OP:

1. Lees de bedienings- en installatiehandleiding voor de rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:

1. 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.

2. Bevestig de adapters stevig aan de gewenste aansluitingen.

3. Vervang en gooi alle items met het label "Eenmalig gebruik" weg in overeenstemming met uw institutionele
protocol. Niet reinigen, opnieuw steriliseren of hergebruiken.

Steriel product:
De gebruikte sterilisatiemethode is ETO. Neem contact op met IC voor details over het sterilisatieproces.

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 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
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VERPAKKING:

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

2. 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.

SLANGESAT TIL INTRA-ABDOMINAL ROGFANEFJERNER

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

Teknisk specifikation:

I.C. Medical, Inc. anbefaler brug af Intra-Abdominal Plume Eliminator slangesat sammen med Crystal Vision®
Smoke Evacuator — Model 450-D og andre produkter fra I.C. Medical. Intra-Abdominal Plume Eliminator
slangesttet tilsluttes direkte til trocaren med en ¢6,5 mm og 3 meter lang overforselsslange og opfylder ISO
16571:2024-standarden for effektiv fjernelse af rog, nér det anvendes med Crystal Vision® Smoke Evacuator
udstyret med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med integreret vaeskefelde, der arbejder ved en
gennemstromning pa <20 LPM i LAP-tilstand.

Transport- og opbevaringsbetingelser:
Temperaturgraenser: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Relativ luftfugtighed: 30 % til 85 %.

ADVARSLER:

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

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

3. Brug kun efter anvisninger fra en autoriseret leege

ADVARSLER:
1. Lees betjenings- og installationsvejledningen til regevakuator.
2. KUN RX I henhold til faderal lovgivning mé denne enhed kun seelges af eller bestilles af en autoriseret lage.

ANVISNINGER:

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

2. Sat adaptere forsvarligt fast pa de enskede stik.

3. Udskift og bortskaf alle genstande, der er maerket "Engangsbrug", i overensstemmelse med din institutions
protokol. M ikke rengores, gensteriliseres eller genanvendes.

Sterilt produkt:
Den anvendte steriliseringsmetode er ETO. Spergsmél om steriliseringsprocessen kan rettes til .C. Medical,
Inc.

Usterilt produkt:

"Usterilt produkt" er angivet pd 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 sterilisering i henhold til deres egne validerede processer. Disse
produkter mé kun steriliseres med ethylenoxid, da andre steriliseringsmetoder ikke er valideret af I.C. Medical
og kan beskadige produktet, hvilket kan forarsage en fejlfunktion pé enheden og/eller personskade.
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Denne enhed er ikke evalueret med henblik pa videreforarbejdning eller gensterilisering. 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:
1. Brug aseptiske teknikker, ndr produktet fjernes fra emballagen.

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

ALVORLIGE NEGATIVE BEGIVENHEDER:

Enhver alvorlig negativ begivenhed eller heendelse, der indtreffer i forbindelse med enheden eller tilbehoret skal
rapporteres til fabrikanten, I.C. Medical, Inc. pé adressen complaints@icmedical.com og til FDA. Derudover
skal europeziske kunder ogsa rapportere til den autoriserede reprasentant pa den adresse, der er anfert pa
etiketten eller IFU, og til den kompetente myndighed i medlemsstaten.

VATSANSISAISEN SAVUVANAN POISTOLETKUT

Kayttotarkoitukset:
Sitd kédytetddn laparoskooppisten toimenpiteiden aikana syntyvdn savun ja ilmassa olevien jitteiden
poistamiseen.

Tekniset tiedot:

I.C. Medical, Inc. suosittelee Intra-Abdominal Plume Eliminator -letkusarjojen kéyttod yhdessd Crystal
Vision® Smoke Evacuatorin — mallin 450-D ja muiden I.C. Medical -tuotteiden kanssa. Intra-Abdominal Plume
Eliminator -keruulaite liitetdéin suoraan trokaariin @6,5 mm:n ja 3 metrin siirtoletkulla ja se tdyttdd ISO
16571:2024 -standardin savunpoiston tehokkuudesta, kun sitd kdytetddn Crystal Vision® Smoke Evacuatorin
kanssa, joka on varustettu SAFEGUARD BLUE® hydrofobisella ULPA-suodattimella ja sisddnrakennetulla
nesteloukulla, toimien LAP-tilassa virtausasetuksella <20 LPM.

Kuljetus- ja siiilytysolosuhteet:
Léampétilarajat: -18°C — 60°C (0°F — 140°F);
Suhteellisen kosteuden rajoitus: 30 % — 85 %.

VAROITUKSET:

1. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kiyttod. ALA kiyti titi tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. Suojaa tétd tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heitd! ALA kiyti voimaa! ALA taita siti tai kéri
sité tuotteen ympiérille!

3. Kdiyté vain laillistetun 1adkérin ohjauksessa

HUOMAUTUKSET:

1. Lue Savunpoistolaitteen kiyttd- ja asennusohjeet.

2. Liittovaltion (USA) laki rajoittaa timén laitteen myynnin ainoastaan laillistetulle ladkarille tai laillistetun ldkérin
tilauksesta.

OHJEET:

1. Tuote yhdistetdan mihin tahansa I. C. Medical -savunpoistolaitteeseen toisesta paésté ja laparoskooppiseen
putkipistimeen toisesta paasta.

2. Liité sovittimet haluttuihin liittimiin.

3. Vaihda ja haviti kaikki “Kertakayttoinen”-merkinnill4 varustetut tuotteet laitoksesi ohjeiden mukaisesti. Al
puhdista, uudelleensteriloi tai kéyti toiseen kertaan.

Steriili tuote:

Kiytetty sterilointimenetelmé on ETO. Lisétietoja sterilointiprosessista saat ottamalla yhteyttd valmistajaan I.C.
Medical, Inc.
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Ei-steriili tuote:

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

I.C. Medicalin tarkoituksena on, ettd asiakkaat jatkokdsittelevit ei-steriilit tuotteet, joita kdytetdén steriilissd
ympéristossd, myos uudet pakkaukset ja/tai sterilointi omien validoitujen prosessiensa mukaisesti. Nama
tuotteet on steriloitava vain etyleenioksidilla, koska I.C. Medical ei ole validoinut muita sterilointimenetelmia
ja ne voivat vahingoittaa tuotetta, miké voi aiheuttaa laitteen toimintahdiridité ja/tai vamman potilaalle.

Téman laitteen uudelleenkdsittelyéd tai uudelleensterilointia ei ole arvioitu. Uudelleenkasittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa laitetta, tehda siitd kayttokelvottoman ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mika
voi johtaa potilaan sairastumiseen, loukkaantumiseen tai kuolemaan.

PAKKAUS:
1. Kéyti aseptiikkaa, kun poistat tuotteen pakkauksesta.
2. Kéytd tétéd tuotetta vain, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Heité tuote tdlldin pois!

VAKAVAT VAARATILANTEET:

Kaikista laitteeseen tai lisdvarusteisiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai -tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, I.C. Medical, Inc., osoitteessa complaints@icmedical.com ja FDA:lle. Eurooppalaisten asiakkaiden
tulee lisaksi ilmoittaa myds valtuutetulle edustajalle etiketissé tai [FU:ssa mainittuun osoitteeseen ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

SLANGESETT FOR FJERNING AV ROYK I INTRA-ABDOMINAL

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

Teknisk spesifikasjon:

1.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av Intra-Abdominal Plume Eliminator slangesett med Crystal Vision®
Smoke Evacuator — Modell 450-D og andre produkter fra I.C. Medical. Intra-Abdominal Plume Eliminator-
enheten kobles direkte til trokar med ¢6,5 mm og 3 m overforingsslange og oppfyller ISO 16571:2024-
standarden for effektiv reykfjerning nar den brukes med Crystal Vision® Smoke Evacuator, utstyrt med
SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med innebygd veaskefelle, i LAP-modus ved en
stromningsinnstilling pd <20 LPM

Transport- og lagringsforhold:
Temperaturgrenser: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Relativ fuktighetsbegrensning: 30 % til 85 %.

ADVARSLER:

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

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

3. Brukes kun under ledelse av autorisert lege

ADVARSEL:
1. Les bruks- og innstallasjonshéndbok for reyk evakuator.
2. RX ONLY Federal Law begrenser denne enheten til & selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

1. Produktet kobles til en hvilken som helst modell av en 1. C. Medical Smoke Evacuator reyk evakator i den
ene enden og til laparoskopisk trocar i den andre enden.

2. Fest adaptere fast til enskete kontakter.

3. Bytt ut og kast alle elementene som er merket “Engangsbruk™ i samsvar med institusjonsprotokollen. Ikke
rengjor, steriliser eller bruk pa nytt.

Sterilt produkt:
Steriliseringsmetoden som brukes er ETO. For detaljer om steriliseringsprosess, kontakt I.C. Medical, Inc.
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Ikke-sterilt produkt:

"Ikke-sterilt" produkt er markert p& 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 1.C. Medical og kan skade
produktet som kan forarsake funksjonsfeil i enheten og/eller skade pa pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert for dekontaminering eller sterilisering pa nytt. Dekontaminering og/eller
resterilisering kan skade enheten, gjere den ubrukelig og/eller fore til feil pd enheten, noe som kan fore til
pasientsykdom, personskade eller ded

INNPAKNING:
1. Bruk aseptiske teknikker nér du fjerner produktet fra emballasjen.
2. Produktet ma 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 tilbehoret, skal rapporteres til
produsenten, 1.C. Medical, Inc., pd blocks@icmedical.com og til FDA. I tillegg ber europeiske kunder ogsa
rapportere til den autoriserte representanten pa adressen som er oppfert pa etiketten eller IFU og til kompetente
myndighet i medlemslandet.

SLANGSATSER FOR INTRAABDOMINELL ROKELIMINERING

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

Teknisk specifikation:

I.C. Medical, Inc. rekommenderar anviandning av Intra-Abdominal Plume Eliminator slangset med Crystal
Vision® Smoke Evacuator Modell 450-D och andra produkter fran 1.C. Medical. Intra-Abdominal Plume
Eliminator slangset ansluts direkt till trokar med en overforingsslang pa ¢6,5 mm och 3 meter, och uppfyller
ISO 16571:2024-standarden for rokevakueringseffektivitet nar det anvinds med Crystal Vision® Smoke
Evacuator utrustad med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med inbyggd vitskefélla, vid
flodesinstallningar pa <20 LPM i LAP-lédge.

Transport- och lagringsforhallanden:
Temperaturgrénser: -18°C till 60°C (0°F till 140°F);
Relativ fuktighetsbegrinsning: 30 % till 85 %.

VARNINGAR:

1. Kontrollera om produkten &r skadad fore anvindning. Anvand INTE produkten om den &r skadad.

2. Skydda denna produkt frén alla former av mekaniska skador! Kasta INTE med den! Anvénd INTE vald! Knack
den INTE och linda den inte runt produkten!

3. Anvénd endast under ledning av en licensierad likare

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Lés bruks- och installationshandboken for rékevakuatorn.

2. ENDAST PA ORDINATION Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast siljas av eller p bestillning av
en licensierad ldkare.

INSTRUKTIONER:

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

2. Sitt fast adaptrar ordentligt pa dnskade kontakter.

3. Byt ut och kassera alla foremal som ar mérkta med “Engéngsbruk” i enlighet med ditt institutionella protokoll.
Rengor, atersterilisera eller ateranvind inte.
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Steril produkt:
Steriliseringsmetoden som anvénds dr ETO. For information om steriliseringsprocessen, kontakta I.C. Medical,
Inc.

Icke-steril produkt:

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

I.C. Medical avser att icke-sterila produkter for anvandning i sterila miljéer 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 steriliseringsmetoder inte har validerats av 1.C. Medical och kan
skada produkten, vilket kan orsaka fel pa enheten och/eller skada pa patienten.

Den hér enheten har inte utvérderats for ombearbetning eller atersterilisering. Ombearbetning 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:
1. Anvénd aseptiska tekniker nir du tar ut produkten ur forpackningen.
2. 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 intréffar i samband med enheten eller tillbehéret ska
rapporteras till tillverkaren I.C. Medical, Inc., complaints@icmedical.com och till FDA. Dessutom bor europeiska
kunder ocksa rapportera till den auktoriserade representanten pa adressen som anges pa etiketten eller till IFU och
till den behdriga myndigheten i medlemsstaten.

KOMIUIEKTHI TPYBOK JIJIST YIAJIEHUSI IbIMA BO BHYTPUBPIOILIHOM OBJIACTH

IMoka3aHus K NPUMEHEHHIO:
OT0 M3lene UCIOIb3YeTCs UL yAAICHUS IbIMa 1 JIFOOBIX IEPEHOCHMBIX BO3LyXOM YacTHI] BO BpeMsI JIalapo-
CKOIMYECKUX MPOLEyP.

Texnuueckas cnenupUKALUA:

Kommanus 1.C. Medical, Inc. pexomenayet ucnons3oBath Habops! Tpy6ok Intra-Abdominal Plume Eliminator
¢ aBakyaropamu asiva Crystal Vision® — monens 450-D, a take ¢ apyrumu npoxaykramu 1.C. Medical.
VYerpoiictBo 3axBara Intra-Abdominal Plume Eliminator moakiirouaeTcst HapsMyIO K Tpoakapy ¢ HOMOIIbIO
nepezaromnieil Tpyoku 96,5 MM UTHHO# 3 M U cooTBeTcTBYeT cTaHaapty ISO 16571:2024 mo addexTnBHOCTH
ynajgeHusl AbIMa IpPH HMCMOJIb30BaHUU C 3BakyatopoM jasiMa Crystal Vision®, ocHamEHHBIM THAPOGOOHBIM
ULPA-¢dumstpom SAFEGUARD BLUE® ¢ BCTpOESHHBIM yJIaBIHBATENIEM KUAKOCTH, paOOTAIONINM B PEXKIME
LAP ¢ noroxom <20 j1/MuH.

Yci10Busl TPAHCIIOPTHPOBKH M XPaHEHHS:
Temnepartypusiii tuanaszon: ot -18°C no 60°C (ot 0°F no 140°F);
OrpaHnyeHHe 0THOCUTeNbHOH BiaskHocTu: oT 30 % 10 85 %.

NPEAYNPEXJIEHUA!

1. Tepen ucrnonb3oBaHWEeM MpOBepbTe W3EIME HA HANMYME MOBPEXIeHWH. B ciaydae mospexnenuss HE
UCIONB3YHTE N3/eNHe

2. Beperure uszenue ot o0bIx Mexannueckux nospexaenuit! HE Gpocaiite nsnenue! HE npumenstiire cuny. HE
neperudaiite TpyOKy U He 000pavnBaiiTe €e BOKPYT M3eus!

3. Ucnonp3yiiTe TOIBKO MO PYKOBOICTBOM JIMIICH3UPOBAHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE:

1. TIpoutHTe PyKOBOJCTBO IO HKCILTyaTALMH U YCTAHOBKE HIMOOTCOCA.

2. TOJIBKO MO PELENTY! ®enepaibHblii 3aKOH OrPAaHAYMBACT MPOAAXKY ITOTO YCTPOMCTBA TOJIBKO
JIMLEH3UPOBAHHBIM BpayaM MIIH 110 PELIENTy Bpaya.
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HUHCTPYKIUN:

1. Uznenue moakiodaeTcs oJHUM KOHIOM K Ji060i Mozenn asiMootcoca I. C. Medical, a npyrum — k na-
[IaPOCKOMIYECKOMY TPOAKapy.

2. HaziexxHO 3aKpenuTe NepexoIHHKH Ha HEOOXOIMMBIX pasbeMax.

3. 3ameHsiiTe M yTUIN3UPYHTE BCE IIPEAMETHI ¢ oMeTKOi «Single Use («/IJ1st 0AHOPa30BOro UCIOIb30BAHHUSI» )
B COOTBETCTBMH C IIPOTOKOJIOM Balero yupesxaeHus. He ounmaiite, He cTepunsyiiTe U He HCNOJIb3YHiTe
MOBTOPHO.

CrepuibHoe H3eane:
Hcnonb3yeTcest STUICHOKCHIHBIA METO cTepuin3aunu. J{is nomydeHus noqpoOHoi HHGOpMAIKH O mpoLecce
crepumzanun csbkutecs ¢ 1.C. Medical, Inc.

HecrepnabHble uzgeans:

HectepunbHble H3e1Ms 0003HAUSHBI Ha YIIAaKOBKE CHMBOJIOM «HecTepriubHo».

1.C. Medical npenmonaraet, 4To HeCTEepHIbHBIE U3/IEIIHs, IPETHA3HAUSHHbIE JUTS MCIIOJIb30BAHHS B CTEPUIIBHOM
cpelie, MPOHAYT HanbHEHIIyI0 00pabOTKYy B YYPEKACHMSX HAIINX KIHCHTOB, BKIIOYas JOMOIHHUTEIBHYIO
YIaKOBKY W/WIIM CTEPHIIM3AIMIO B COOTBETCTBHM C HUX COOCTBEHHBIMH YTBEPI)KICHHBIMH INpPaBHJIAMH. OJTH
H3JeNHs CIeIyeT IOABepraTth TOJBKO OJTHICHOKCHIHOW CTEpPHIIM3ALMK, IIOCKOJBKY ApYrHe CHOCOOBI
crepuiM3anuu He Obun on00pens! komnanueit 1.C. Medical 1 MOTYT MOBPEANUTH U3/IENIUE, YTO MOXKET BBI3BATh
cOou B paboTe ycTpOICTBA W/MIN NIPUBECTH K PAHEHHIO MALlICHTA.

DT0 yCTpOHCTBO HE MPOBEPSIOCh HA BO3MOXKHOCTH MOBTOPHOI 0OpPaOOTKH MIIM MOBTOPHOH CTEpPHIIM3ALHN.
IToBropHass 00pabOTKa W/WIM IOBTOPHAs CTEPHJIM3ALUS MOXET IIOBPEAUTH YCTPOWCTBO, CHENATh €ro
HETIPUTOAHBIM IS HCTIOJIB30BaHUS /MM BBI3BATh OTKA3 YCTPOMCTBA, YTO MOXKET HPHUBECTH K 3a00JIEBaHUIO,
PaHEHUIO WM CMEPTH NAlUeHTA.

YIIAKOBKA:

1. Tlpu u3BJICUCHHUH U3EIHS U3 YIIAKOBKH COOMIOAAMTE PaBUiIa CTEPHIBHOCTH.

2. Wcnonb3yiiTe u3/eus TOJIBKO ¢ HE BCKPBITON U HE TIOBPEKICHHOM yNakoBKOH. B aToM cityuae BHIOpOCHTE
nzaenue!

CEPBE3HbBIE IOBOYHBIE D®PEKTDI:

O mo60M cephe3HOM HEeONaronpHsATHOM COOBITUH HIIH IPOUCIIECTBHH, KOTOPOE CBA3AHO C YCTPOHCTBOM HIIU €r0
HPUHAUISKHOCTSMHY, ClefyeT coobmars npousBogutemo, kommanun I[.C. Medical, Inc., mo azmpecy
questions@jicmedical.com, a Taxke B YIpaBJieHHE 10 KOHTPOJIO Ka4€CTBA ITHILEBBIX IPOYKTOB H JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB CIIA (FDA). Kpome Toro, eBporneiickue KIHEHTBI TaKKe JOJDKHBI COOOMIUTH 00 3TOM YIIOJIHO-
MOUYECHHOMY HPEICTABHUTEIIO MO a/IPECy, YKa3aHHOMY Ha STUKETKE WM B MHCTPYKLMH [0 KCIUTyaTaluy, a TAKKe
B KOMIIETEHTHBII opraH rocyaapcra-uieHa EC.

TUBES D’ELIMINATION DE FUMEE INTRA-ABDOMINALE

Mode d’emploi :
Utilisés pour éliminer la fumée et tous les débris en suspension dans 1'air générés pendant les procédures
laparoscopiques.

Spécification technique :

1.C. Medical, Inc. recommande 1’utilisation des ensembles de tubulures Intra-Abdominal Plume Eliminator avec
les évacuateurs de fumée Crystal Vision® — Modele 450-D, ainsi qu’avec d'autres produits 1.C. Medical. Le
dispositif de capture Intra-Abdominal Plume Eliminator se connecte directement au trocart a I’aide d’un tuyau
de transfert de 96,5 mm sur 3 m, et répond a la norme ISO 16571:2024 en matiére d’efficacité d’élimination des
fumées lorsqu’il est utilisé avec 1’évacuateur de fumée Crystal Vision® équipé du filtre ULPA hydrophobe
SAFEGUARD BLUE® avec pi¢ge a liquides intégré, en fonctionnement en mode LAP avec un débit <20 LPM.

Conditions de transport et de stockage :

Limites de température : -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limite d'humidité relative : de 30 % a 85 %.
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AVERTISSEMENTS :

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

2. 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 !

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

ATTENTION :
1. Consulter le Mode d'emploi et d'installation de I'évacuateur de fumée.
2. RX UNIQUEMENT - La loi fédérale limite la vente de cet appareil par ou sur ordre d'un médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

1. Le produit se raccorde a n'importe quel modéle d'évacuateur de fumée I. C. Medical & une extrémité et a un
trocart laparoscopique a l'autre extrémité.

2. Fixez fermement les adaptateurs aux connecteurs souhaités.

3. Remplacez et éliminez tous les éléments portant 1’étiquette « Usage unique » conformément au protocole de
votre établissement. Ne pas nettoyer, re-stériliser ou réutiliser.

Produit stérile :
La méthode de stérilisation utilisée est ’ETO. Pour plus de détails sur le processus de stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.

Produit non stérile :

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

1.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 1’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 dysfonctionnement 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 'appareil, et
donc une maladie, des blessures voire le décés du patient.

EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT:
1. Adoptez des techniques aseptiques au moment de retirer le produit de 'emballage !
2. N'utilisez ce produit que si ’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 I'accessoire doit étre signalé au fabricant,
I.C. Medical, Inc., a I’adresse complaints@icmedical.com et a la FDA. Par ailleurs, les clients européens doivent
également informer le représentant agréé a I’adresse indiquée sur I’étiquette ou I’'IFU et 1’autorité compétente de
I’Etat membre.

CesD

JUEGOS DE TUBOS ELIMINADORES DE COLUMNAS INTRA ABDOMINALES

Indicaciones de uso:
Se utiliza para eliminar el humo y cualquier residuo en el aire que se genere durante los procedimientos
laparoscopicos.

Especificacion técnica:

I.C. Medical, Inc. recomienda el uso de los conjuntos de tubos Intra-Abdominal Plume Eliminator con los
evacuadores de humo Crystal Vision® — Modelo 450-D, asi como con otros productos de 1.C. Medical. El
dispositivo de captura del conjunto de tubos Intra-Abdominal Plume Eliminator se conecta directamente al trocar
mediante un tubo de transferencia de 86,5 mm y 3 m de largo, y cumple con la norma ISO 16571:2024 sobre la
eficiencia en la eliminacion de humo cuando se utiliza con el evacuador de humo Crystal Vision® equipado con
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el filtro ULPA hidrofobico SAFEGUARD BLUE® con trampa de liquidos incorporada, operando en modo LAP
con un caudal de <20 LPM.

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Limites de temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limitacion de humedad relativa: 30 % a 85 %.

ADVERTENCIAS:

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

2. 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!

3. Utilicelo unicamente bajo la direccion de un médico autorizado.

PRECAUCIONES:

1. Lea el manual de instalacion y de uso del extractor de humos.

2. SOLO PARA USO MEDICO La ley federal limita la venta de este dispositivo a médicos autorizados o por
prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES:

1. 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.

2. Conecte los adaptadores firmemente a los conectores deseados.

3. 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.

Producto esterilizado:
El método de esterilizacion utilizado es la ETO. Para informarse sobre el proceso de esterilizacion, contacte con
1.C. Medical, Inc.

Producto 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 esterilizaciéon de acuerdo con sus propios procesos validados. Estos
productos deben esterilizarse tinicamente con 6xido de etileno, ya que otros métodos de esterilizaciéon 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 reprocesamiento o re-esterilizacion. El re-procesamiento y/o la re-
esterilizacion pueden dafiar el dispositivo, dejandolo inutilizable y/o puede provocar fallas en el dispositivo, lo
que podria provocar enfermedades, lesiones o la muerte del paciente.

EMBALAJE:
1. Utilice técnicas asépticas al sacar el producto del embalaje.
2. 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.

SETURI DE TUBURI ELIMINATOARE PENTRU FUMUL INTRA-ABDOMINAL
Indicatii de utilizare:

Se utilizeaza pentru eliminarea fumului si a eventualelor resturi aeriene care sunt generate in timpul procedurilor
laparoscopice.
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Specificatie tehnici:

1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea seturilor de tuburi Intra-Abdominal Plume Eliminator cu evacuatoarele
de fum Crystal Vision® Model 450-D si cu alte produse I.C. Medical. Dispozitivul de captare din setul Intra-
Abdominal Plume Eliminator se conecteaza direct la trocar printr-un tub de transfer de ¢6,5 mm si 3 m lungime
si respectd standardul ISO 16571:2024 pentru eficienta elimindrii fumului, atunci cand este utilizat cu
evacuatorul de fum Crystal Vision®, echipat cu filtrul ULPA hidrofob SAFEGUARD BLUE® cu capcana de
lichide integrata, functionand in modul LAP la un debit de <20 LPM.

Conditii de transport si depozitare:
Limite de temperatura: -18°C pana la 60°C (0°F pana la 140°F);
Limita de umiditate relativa: 30 % pana la 85 %.

AVERTIZARI:

1. inainte de utilizare, verificati deteriorarea produsului. Daci este deteriorat, NU folositi acest produs.

2. Protejati acest produs de orice forma de deteriorare mecanica! NU aruncati! NU folositi forta. NU-1 indoiti si nu-
1 infagurati in jurul produsului!

3. Utilizati numai sub indrumarea unui medic autorizat

ATENTIONARI:

1. Cititi manualul de utilizare si instalare pentru dispozitivul de evacuare a fumului

2. DOAR RX Legea federald restrictioneaza acest aparat la vAnzarea numai de citre sau la ordinul unui medic
autorizat.

INSTRUCTIUNI:

1. Produsul se conecteazd la orice model de evacuator de fum I. C. Medical, la un capit si la un trocarul
laparoscopic, cu celdlalt capat.

2. Atasati bine adaptoarele la conectorii doritori.

3. Inlocuiti si aruncati toate articolele etichetate ,,Cu utilizare unica” in conformitate cu protocolul dvs. institutio-
nal. NU curitati, re-sterilizati sau reutilizati.

Produs steril:
Metoda de sterilizare folositd este ETO. Pentru detalii despre procesul de sterilizare, contactati IC Medical, Inc.

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 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, inutilizdndu-l si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, ceea ce poate duce la
imbolnavirea, ranirea sau decesul pacientului(ei).

AMBALARE:

1. Folositi tehnici aseptice atunci cand scoateti produsul din ambalaj.

2. Utilizati acest produs numai daci 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@jicmedical.com si la FDA. In plus, clientii europeni ar trebui si raporteze
si reprezentantului autorizat la adresa indicatd pe etichetd sau IFU si autoritatii competente din statul membru.
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CONJUNTOS DE TUBOS PARA ELIMINACAO DE NUVEM INTRA-ABDOMINAL

Indicacdes de utilizacdo:
Utilizados para eliminar a fumo e quaisquer detritos no ar, gerados durante os procedimentos laparoscopicos.

Especificacdo técnica:

A LC. Medical, Inc. recomenda o uso dos conjuntos de tubos Intra-Abdominal Plume Eliminator com os
evacuadores de fumaga Crystal Vision® — Modelo 450-D, e outros produtos da I.C. Medical. O dispositivo de
captura do conjunto de tubos Intra-Abdominal Plume Eliminator conecta-se diretamente ao trocar com um tubo
de transferéncia de 96,5 mm e 3 m, e estd em conformidade com a norma ISO 16571:2024 para eficiéncia de
remogdo de fumaga quando usado com o evacuador de fumaga Crystal Vision® equipado com o filtro ULPA
hidrofobico SAFEGUARD BLUE®, com armadilha de fluido integrada, operando em modo LAP com fluxo de
<20 LPM.

Condicdes de transporte e armazenamento:
Limites de temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limitag@o de umidade relativa: 30 % a 85 %.

ADVERTENCIAS:

1. Antes da utilizagdo, verifique se o produto esta danificado. Se o produto estiver danificado, NAO o utilize.

2. Proteja este produto contra qualquer tipo de dano mecanico! NAO deite fora! NAO use forga! NAO dobre, nem
enrole a volta do produto!

3. Utilize apenas sob a orientagdo de um médico licenciado.

ATENCAO:

1. Leia o manual de operagdo e instalagio do dispositivo de evacuagio de fumo.

2. SO COM RECEITA MEDICA A lei federal permite a venda deste dispositivo apenas mediante encomenda
por parte de um médico licenciado.

INSTRUCOES:

1. 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.

2. Prenda os adaptadores com firmeza aos conectores pretendidos.

3. Substitua e elimine todas as pegas com o rotulo “Utilizagdo unica”, de acordo com o seu protocolo
institucional. Nao limpe, nem volte a esterilizar ou a utilizar.

Produto esterilizado:
O método de esterilizagdo utilizado ¢ a esterilizagdo com oxido de etileno (ETO). Para obter mais informagdes
sobre o processo de esterilizagdo, entre em contacto com a I.C. Medical, Inc.

Produto nio esterilizado:

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

Na I.C. Medical, pretendemos que os produtos nao esterilizados para utilizagdo em ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos nossos clientes, incluindo embalagem e/ou esteriliza¢do adicionais, de acordo com
os processos validados de cada cliente. Esses produtos devem ser esterilizados apenas com 6xido 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
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.

EMBALAGEM:

1. Utilize técnicas assépticas, ao retirar o produto da embalagem.

2. Utilize este produto apenas se a embalagem néo tiver sido aberta ou danificada. Nesse caso, deite fora o
produto!

13 of 27



EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Qualquer evento ou incidente adverso grave, que ocorra em relagdo ao dispositivo ou acessorios, deve ser
comunicado ao fabricante, I.C. Medical, Inc., através do email complaints@icmedical.com, bem como a FDA.
Além disso, os clientes europeus também devem informar o representante autorizado, através do enderego indicado
no rétulo ou nas indicagdes de utilizagao, bem como a autoridade competente do Estado-Membro.

SET DI TUBI PER L’ELIMINAZIONE DEI FUMI INTRA-ADDOMINALI

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

Specifiche tecniche:

1.C. Medical, Inc. raccomanda 1’uso dei set di tubi Intra-Abdominal Plume Eliminator con gli evacuatori di fumo
Crystal Vision® Modello 450-D e altri prodotti 1.C. Medical. Il dispositivo di aspirazione del set Intra-
Abdominal Plume Eliminator si collega direttamente al trocar tramite un tubo di trasferimento ¢6,5 mm lungo 3
m e soddisfa lo standard ISO 16571:2024 per l’efficienza di rimozione dei fumi quando utilizzato con
I’evacuatore di fumo Crystal Vision®, dotato di filtro ULPA idrofobo SAFEGUARD BLUE® con trappola per
fluidi integrata, operando in modalita LAP a un flusso <20 LPM.

Condizioni di trasporto e conservazione:
Limiti di temperatura: da -18°C a 60°C (da 0°F a 140°F);
Limiti di umidita relativa: dal 30 % all’85 %.

AVVERTENZE:

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

2. Proteggere questo prodotto da qualsiasi forma di danno meccanico! NON lanciare! NON usare la forza. NON
piegare né avvolgere attorno al prodotto!

3. Utilizzare solo sotto la guida di un medico autorizzato

ATTENZIONE:

1. Leggere il manuale di funzionamento e installazione dell'aspiratore di fumi.

2. SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

1. 11 prodotto si collega a qualsiasi modello di aspiratore di fumi I. C. Medical a un'estremita e al trocar
laparoscopico all'altra estremita.

2. Collegare saldamente gli adattatori ai connettori desiderati.

3. Sostituire e smaltire tutti gli elementi etichettati come "monouso” nel rispetto del protocollo istituzionale.
Non pulire, risterilizzare né riutilizzare.

Prodotto sterile:
La sterilizzazione ¢ eseguita con ossido di etilene. Per i dettagli sul processo di sterilizzazione, contattare 1.C.
Medical, Inc.

Prodotto 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 ricondizionamento o la risterilizzazione. 1l ricondizionamento ¢/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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CONFEZIONE:

1. Durante la rimozione del prodotto dalla confezione, adottare tecniche asettiche.

2. 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 l'uso e all'autorita competente nello stato membro.

<>

INTRA-ABDOMINAL GAZ ELIMINATOR TUP SETLERi

Kullanim Endikasyonlari:
Laparoskopik prosediirler sirasinda ortaya ¢ikan dumani ve havadaki kalintilart ortadan kaldirmak igin kullanilir.

Teknik Ozellikler:

I.C. Medical, Inc., Crystal Vision® Duman Tahliye Cihazi — Model 450-D ve diger 1.C. Medical iiriinleri ile
birlikte Intra-Abdominal Plume Eliminator Boru Setlerinin kullanilmasini 6nermektedir. Intra-Abdominal
Plume Eliminator boru seti toplama cihazi, 86,5 mm ¢apinda ve 3 m uzunlugunda transfer hortumu ile dogrudan
trokardan baglanir ve SAFEGUARD BLUE® yerlesik sivi kapani olan hidrofobik ULPA filtresi ile donatilmis
Crystal Vision® duman tahliye cihaz ile birlikte kullanildiginda ISO 16571:2024 duman giderme verimliligi
standardim karsilar; LAP modunda <20 LPM akis ayarinda calisir.

Tasima ve Depolama Kosullari:
Sicaklik smirlari: -18°C ila 60°C (0°F ila 140°F);
Bagil nem smirt: %30 ila %85.

UYARILAR:

1. Kullanmadan 6nce {iriiniin hasar goriip gormedigini kontrol edin. Hasarliysa, bu iiriinii KULLANMAYIN.

2. Bu iiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic KULLANMAYIN! BUKMEYIN
veya lirtiniin etrafina SARMAYIN!

3. Yalnizca lisansli bir doktorun talimatiyla kullamin

DIKKAT:

1. Duman Tahliye Cihazi Kullanim ve Kurulum Kilavuzunu okuyun.

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

TALIMATLAR:

1. Uriin, bir ugta herhangi bir I. C. Medical Duman Tahliye Cihazi’na ve diger ucunda laparoskopik trokara
baglanir.

2. Adaptorleri istenen konektorlere sikica takin.

3. Kurumsal protokoliiniize gore “Tek Kullanimhik™ etiketli tim o6geleri degistirin ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayn.

Steril iiriin:
Kullanilan sterilizasyon yontemi ETO'dur. Sterilizasyon siireciyle ilgili ayrintilar i¢in 1.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin:

"Steril Olmayan" iiriinii ambalaj iizerinde Steril Olmayan sembolii ile belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda kullanilmak iizere steril olmayan {iriinlerin, kendi onaylanmis islemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya sterilizasyon dahil olmak iizere miisterilerimiz tarafindan daha fazla iglenmesini
amaclamaktadir. Diger sterilizasyon yontemleri 1.C. Medical tarafindan valide edilmediginden, bu iiriinler
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yalnizca etilen oksit ile sterilize edilmelidir. Onaylanmamis yontemler bir cihaz arizasina ve/veya iiriindeki bir
hasar yiiziinden hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

Bu cihaz, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon i¢in degerlendirilmemistir. Yeniden isleme ve/veya yeniden
sterilizasyon cihaza zarar verebilir, kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu da
hastanin hastalanmasina, yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir

AMBALAJ:
1. Uriinii ambalajindan gikarirken aseptik teknikler kullanmn.
2. Bu iiriinii yalnizca ambalaji agilmamig veya hasar gormemisse kullanin. Bu durumda iiriinii atin!

CiDDi ADVERS OLAYLAR:

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

CsD

KOMPLET CEVK ZA ODVAJANJE DIMA 1Z TREBUSNE VOTLINE

Navodila za uporabo:
Uporablja se za odstranjevanje dima in vseh umazanih delcev, ki se prenasajo po zraku, kinastanejo med
laparoskopskimi posegi.

Tehni¢ne specifikacije:

I.C. Medical, Inc. priporoca uporabo kompletov cevi Intra-Abdominal Plume Eliminator z napravami za
odsesavanje dima Crystal Vision® — model 450-D in drugimi izdelki podjetja I.C. Medical. Naprava za zajem
iz kompleta Intra-Abdominal Plume Eliminator se neposredno poveze s troakarjem s prenosno cevjo 6,5 mm
dolzine 3 m in izpolnjuje standard ISO 16571:2024 za uéinkovitost odstranjevanja dima, ko se uporablja z
napravo Crystal Vision® z vgrajenim hidrofobnim ULPA filtrom SAFEGUARD BLUE® z lovilcem teko¢ine,
ki deluje pri pretoku <20 LPM v nac¢inu LAP.

Pogoji prevoza in shranjevanja:
Temperaturne meje: -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Omejitev relativne vlaznosti: 30 % do 85 %.

OPOZORILA:

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

2. Ta izdelek zas¢itite pred kakr$nimi koli mehanskimi poskodbami. Izdelka NE mecite. NE uporabljajte sile. NE
prepogibajte ali ovijajte okrog izdelka!

3. Uporabljaje samo skladno z navodili licenciranega zdravnika.

SVARILA:

1. Preberite priro¢nik za uporabo in namestitev evakuatorja dima.

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

NAVODILA:

1. Izdelek se lahko namesti na kateri koli model evakuatorja dima I. C. Medical na enem koncu in na
laparoskopski troakar na drugem.

2. Prilagodilnike trdno pritrdite na Zelene konektorje.

3. Vse izdelke, oznacene s »Samo za enkratno uporabo« zamenjajte in odstranite skladno s protokolom, ki ga
uporabljate v vasi ustanovi. Ne, €istite, ne sterilizirajte ponovno oziroma ne uporabite ponovno.

Sterilen izdelek:

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

»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 z dodatno embalazo in/ali sterilizacijo skladno z njihovimi preverjenimi postopki. Te izdelke
je dovoljeno sterilizirati samo z etilen oksidom, ker druzba 1.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 povzro¢ilo obolenje, poskodbe ali smrt bolnika.

EMBALAZA:
1. Pri odstranjevanju tega izdelka iz embalaze uporabljajte asepti¢no tehniko rokovanja.
2. 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,
tj. druzbo L.C. Medical, Inc. z obvestilom na elektronski naslov complaints@icmedical.com, in amerisko upravo
FDA. Poleg tega morajo uporabniki v Evropi porocati tudi pooblas¢enemu predstavniku na naslov, naveden na
etiketi ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v drzavi ¢lanici.

G

SADY HADICEK PRO INTRA-ABDOMINAL PLUME ELIMINATOR

Urcené pouZziti:
Pouziva se k eliminaci koufe a neCistot ve vzduchu, které vznikaji v prubéhu laparoskopickych zakrokd.

Technicka specifikace:

Spolecnost I.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti sad hadic Intra-Abdominal Plume Eliminator s odsavaci koute
Crystal Vision® model 450-D a dal§imi produkty 1.C. Medical. Zatizeni pro zachyceni v sadé Intra-Abdominal
Plume Eliminator se pfipojuje ptimo k trokaru pomoci pfenosové hadice 6,5 mm a délky 3 m a spliiuje normu
ISO 16571:2024 pro u¢innost odstranéni koufe pii pouziti s odsavacem koufe Crystal Vision®, vybavenym
hydrofobnim ULPA filtrem SAFEGUARD BLUE® s vestavénou zachytavaci nadobkou, provozujicim v rezimu
LAP s pritokem <20 LPM.

Podminky pi‘epravy a skladovani:
Teplotni limity: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Omezeni relativni vlhkosti: 30 % az 85 %.

VAROVANI:

1. Pted pouzitim zkontrolujte, zda produkt neni poskozen. Pokud je piistroj poskozen, NEPOUZIVEJTE ho.

2. Chrafite pfistroj pred mechanickym poskozenim! NEHAZEJTE s pfistrojem! NEPOUZIVEJTE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neomotavejte kolem produktu!

3. Pouzivejte pouze pod vedenim opravnéného 1ékaie

UPOZORNENI:

1. Prectéte si prirucku s pokyny k pouZiti a instalaci odsavade koute.

2. POUZE RX Prodej tohoto piistroje je federalnim zakonem omezen na lékaie a objednavky provedené jménem
Iékare.

POKYNY:

1. Produkt lze ptipojit ke kterémukoliv modelu odsavace kouie I. C. Medical Smoke Evacuator na jedné strané&
a laparoskopickému trokaru na stran¢ druhé.

2. Pevné ptipojte adaptéry ke zvolenym konektorim.
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3. Vyméiite a zlikvidujte viechny polozky oznaéené jako ,,J ednorazové pouZiti* podle vaseho interniho proto-
kolu. NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakované.

Sterilni produkt:
Sterilizani metoda pouzitd na tento produkt je ETO. Pro podrobnosti tykajici se procesu sterilizace prosim
kontaktujte I.C. Medical, Inc.

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
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 ovéteny
a mohly by zptisobit poskozeni pfistroje anebo zranéni pacienta.

Tento piistroj neni hodnocen pro opétovné pouziti nebo opétovnou sterilizaci. Opétovné pouziti nebo opétovna
sterilizace mize vést k poskozeni pfistroje vedoucimu k nemoznosti pouziti anebo k jeho selhani, coz by mohlo
zplsobit onemocnéni, zranéni nebo smrt pacienta.

OBAL:

1. Vybalte produkt pomoci aseptické techniky.

2. Pouzijte pfistroj pouze v piipadé, Ze nebyl dorucen v otevieném nebo poruseném obalu. V takovém piipadé
produkt vyhod'te!

ZAVAZNE NEZADOUCH UCINKY:

Veskeré zavazné nezadouci ucinky, ke kterym doslo v souvislosti s pouzitim pfistroje by mély byt nahlaseny
vyrobci, spole¢nosti I.C. Medical, Inc. na e-mail complaints@icmedical.com a také FDA. Evropsti zakaznici by je
méli oznamit autorizovanému prodejci na adrese uvedené na $titku nebo IFU a kompetentnimu Gfadu ¢lenského
statu.

Che

KOMPLET CJEVCICA ZA ELIMINIRANJE KIRURSKOG DIMA IZ INTRAABDOMINALNOG
PODRUCJA

Indikacije za uporabu:
Koristi se za odstranjivanje kirurS$kog dima i svih ostataka iz zraka koji se stvaraju za vrijeme postupaka
laparoskopije.

Tehnicka specifikacija:

I.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje setova cijevi Intra-Abdominal Plume Eliminator s uredajima za
evakuaciju dima Crystal Vision® model 450-D te s drugim proizvodima tvrtke I.C. Medical. Uredaj za hvatanje
dima iz seta Intra-Abdominal Plume Eliminator povezuje se izravno s troakarom pomocu prijenosne cijevi @6,5
mm duljine 3 m i udovoljava standardu ISO 16571:2024 o ucinkovitosti uklanjanja dima kada se koristi s
uredajem Crystal Vision® opremljenim SAFEGUARD BLUE® hidrofobnim ULPA filtrom s integriranom
zamkom za tekuéinu, pri radu u LAP naéinu s protokom <20 LPM.

Uvjeti transporta i skladiStenja:
Temperaturni raspon: -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Ogranicenje relativne vlaznosti: 30 % do 85 %.

UPOZORENJA:

1. Prije uporabe provijeriti je li proizvod otecen. Ako je oSte¢en, NE SMIJETE Kkoristiti ovaj proizvod.

2. Zastitite proizvod od svih oblika mehani¢kog ostecenja! NEMOJTE ga bacati! NEMOJTE Kkoristiti silu! NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga oko proizvoda!

3. Koristiti samo prema uputama licenciranog lije¢nika

OPREZ:
1. Protitajte Priru¢nik za rad i instaliranje Evakuatora dima.
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2. RX ONLY Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ili narudzbu ovog uredaja na ovlastene medicinske lije¢nike.

UPUTE:

1. Proizvod se povezuje na sve modele Evakuatora kirur§kog dima I. C. Medical na jednom kraju i na lapa-
roskopski trokar na drugom kraju.

2. Cvrsto spojite adaptere na eljene prikljucke.

3. Zamijenite i zbrinite na otpad sve stavke oznaCene ,Jednokratna upotreba” u skladu s protokolom vase
institucije. Nemojte Cistiti, ponovo sterilizirati ili ponovo Kkoristiti.

Sterilan proizvod:
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.

1.C. Medical predvida da nesterilne proizvode namijenjene 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 I1.C. vaze¢ima
i oni mogu ostetiti proizvod, §to moze uzrokovati pogresno funkcioniranje uredaja i/ili ozljede pacijenta.

Ovaj uredaj nije ocijenjen za ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija
moze ostetiti uredaj, nakon Cega ¢e ostati neupotrjebljiv i/ili moze dovesti do kvara uredaja, Sto bi moglo
rezultirati boles¢u pacijenta, ozljedom ili smrtnim ishodom

PAKIRANJE:
1. Prilikom vadenja proizvoda iz pakiranja koristite asepti¢ne tehnike.
2. Ovaj proizvod koristite samo ako pakiranje nije otvoreno ili odte¢eno. U takvom slu¢aju 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 i lijekove 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 ¢lanici.

Gl

SUPRAVY HADICIEK NA ELIMINACIU INTRAABDOMINALNYCH ZVYSKOV

Navod na pouZzitie:
Pouziva sa na eliminaciu dymu a akychkol'vek zvyskov zo vzduchu, ktoré sa vytvaraji pocas laparoskopickych
zékrokov.

Technicka Specifikacia:

Spolocnost’ 1.C. Medical, Inc. odpori¢a pouzivanie stprav hadiCiek Intra-Abdominal Plume Eliminator s
odsavacmi dymu Crystal Vision® — model 450-D a d’al$imi produktmi spolo¢nosti I.C. Medical. Zachytavacie
zariadenie Intra-Abdominal Plume Eliminator sa pripaja priamo na trokar pomocou prenosovej hadicky s
priemerom 6,5 mm a dizkou 3 m a spiia normu ISO 16571:2024 pre t&innost’ odstraiiovania dymu, ked’ sa
pouziva s odsavac¢om dymu Crystal Vision®, vybavenym hydrofobnym ULPA filtrom SAFEGUARD BLUE®
so zabudovanou zachytnou nadobou na kvapaliny, ktory pracuje v rezime LAP s prietokom <20 LPM.

Prepravné a skladovacie podmienky:
Teplotné limity: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Obmedzenie relativnej vlhkosti: 30 % az 85 %.

VYSTRAHY:

1. Pred pouzitim produkt skontrolujte, &i nie je poskodeny. Ak je tento produkt poskodeny, NEPOUZIVAITE ho.

2. Chréite tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEVYHADZUJTE! NEPOUZI-
VAIJTE silu! NEOHYBAJTE ho ani neomotavajte okolo produktu!

3. PouZivajte iba pod dohl'adom lekdra s licenciou.
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UPOZORNENIA:

1. Pretitajte si navod na obsluhu a intaldciu odsavaca dymu.

2. LEN NA LEKARSKY PREDPIS Federalny zikon obmedzuje predaj tejto pomédcky iba na lekarsky predpis
alebo na objednavku lekara s licenciou.

POKYNY:

1. Produkt sa pripaja ku ktorémukolvek modelu odsavata dymu 1. C. Medicalna jednom konci
a k laparoskopickému trokaru na druhom konci.

2. Pevne pripojte adaptéry k pozadovanym konektorom.

3. Vymeiite a zlikvidujte vSetky polozky oznagené ,Na jedno pouzitie“ v stlade s platnym protokolom
zdravotnickeho zariadenia. Nedistite, nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane.

Sterilny produkt:
Pouzita metoda sterilizacie je ETO. Podrobnosti o procese sterilizacie ziskate od spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

Nesterilny produkt:

Nesterilny produkt je na baleni oznac¢eny symbolom ,,nesterilny“.

Spolocnost’ I.C. Medical planuje, aby nesterilné vyrobky na pouzitie v sterilnych prostrediach zakaznici dalej
spracovali, vratane d’alSieho balenia a/alebo sterilizacie podla ich vlastnych validovanych procesov. Tieto
produkt sa ma sterilizovat’ iba etylénoxidom, pretoze spolo¢nost I.C. Medical iné sterilizatné metody
nepotvrdila a mézu poskodit’ produkt, ¢o by mohlo spdsobit’ poruchu pomocky alebo zranenie pacienta.

Tato pomdcka nebola vyhodnotené na opédtovné spracovanie alebo opédtovnu sterilizaciu. Opdtovné spracovanie
a/alebo opdtovna sterilizdcia mozu pomocku poskodit, spdsobit’ jej nefunkénost’ a/alebo viest' k poruche
pomocky, co moze mat’ za nasledok chorobné zranenie alebo smrt’ pacienta.

BALENIE:

1. Pri vyberani produktu z obalu pouZivajte aseptické techniky.

2. Tento produkt pouZivajte, iba ak obal nebol otvoreny alebo poskodeny. V takom pripade produkt zahod'te!

ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI:Vietky zavazné neZiaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytna v
stuvislosti so zariadenim alebo prislusenstvom, by mali byt hlasené vyrobcovi, spolo¢nosti 1.C. Medical, Inc., na
adresu complaints@icmedical.com auradu FDA. Okrem toho maju tiez eurdpski zdkaznici podat’ hlasenie
opravnenému zastupcovi na adrese uvedenej na $titku alebo navode na pouzitie a prislusnému organu v ¢lenskom
State.

XET XQAHNON I'TA EKKENQXH ENAOKOIAIAKOY KAIINOY

Evdswkvoopevn ypion:
Xpnowonoteitat yio TNV €EGAeyYn TOL KATVOH Kot TUYOV OEPOUETAPEPOUEVE COUOTIOW TOV SNHLOVPYOVVTOL
KOG TN S1APKELDL TNG AUTOPOCKOTIKNG EMEUBAOTC.

Teyvikég [podwaypagic:

H LC. Medical, Inc. cvvictd ™ ypnon tev cet coinvocemv Intra-Abdominal Plume Eliminator pe toug
aroppoentég Komvov Crystal Vision® — Movtého 450-D kot pe dAla mpoiovta g I.C. Medical. H cvokeun
cuAloyng tov cet Intra-Abdominal Plume Eliminator cvvdéeton amevbeiog otov tpokdp HECHD GmANVL
Hetapopds 06,5 mm ufikovg 3 pétpav kot mAnpoi to wpdtumo ISO 16571:2024 yuo TV omoTEAEGHATIKOTN T
OTORAKPVVOTG KATvoD OTav Xpnolponoteitol pe tov anoppoent komvov Crystal Vision®, e£0mAGpéVO e TO
v3pogofo piktpo ULPA SAFEGUARD BLUE® e evoopotopévn mayido vypadv, Aertovpydviag oe pubuicelg
pong <20 LPM ot Aettovpyio LAP.

ZovOnkeg pETOQOPAS Kol amwobikevong:
Opua Beppokpaciag: -18°C €mg 60°C (0°F €mg 140°F);
Opia oyetikng vypooiog: 30 % £mg 85 %.

MPOEIAOIIOIHXEIX:
1. EAéyEte to mpoiov yio {nuiég mpv ) xpnon. Edv €xet vrmootei {nud, MHN ypnoylonoteiote avtd to mpoidv.
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2. Ilpoctatéyte avtd T0 TPoidV amd OmoWdONTOTE HOPPT unyovikng PAafng! Mnv to metdéete! MHN
xpnoomomote dvvapn! MH to toakilete 1| To ToAiETE YOp® 0md TO TPOTIOHV!
3. Xpnowonoteite pOVo KAT® omd TG 0dnyieg ade00)0V 10TPOv

MNPOXOXH:

1. Awfdote 0 Eyyepidio Aettovpyiog kot eykatdotaong yo tov Exkevotic kamvov.

2. RX O Opoocmovdiakdg vopog meplopilel v tdANGY QUTAG TNG GLCKEVNG amd 1 Kotomy mopayyeiiog
adeovyov yorpov MONO.

OAHTI'IEX:

1. To mpoidv cvvdéetan pe omoodfmote poviého I. C. MedicalExkevori Kanvold oto éva dkpo kot 610
AOTOPOGKOTIKG trocar 6To GAAO TEAOG.

2. Zuvdéote oTafepolc TPOGUPHOYEIG 6TOVG EMBVUNTOVG GUVEEGHOVG.

3. Avtikartactiote Kot omoppiyTe OAa To. avTIKeineva pe v EvdeiEn "Miog yprong" cOpmva pe 1o S1k6 oag
Beokd mpotoxorro. Mnv kabopilete, amootelpdvete Eova 1| emavaypnoiponoteite

AT0GTEIPOUEVO TTPOIOV:
H pébodog amooteipoong mov ypnotponoteiton eivor ETO. T Aemtopépeleg oxetkd pe v dtodikacio
amooteipoong, entkovoviote pe v 1.C. Medical, Inc.

Mn omooTtEp@pPEVO TPOIOV:

To "Mn amooctelpopévo” mpoiov avaypdeetal otn cvokevasio and to cOpPforo Mn omootelpopévo. 1.C.
Medical ckomebel To. un AMOGTEPOUEVE TPOIOVTA VIOl ¥PNOT| GE AMOGTEPMUEVA TEPPAALOVTA VO £XOVV TTO
peydAn Sraducacio amd Toug TELATES oG, GUUTEPIAALBAVOUEVIS TNG EMTALOV GLOKEVOGING 17/KOL ATOGTEIPOOT
GUUEOVO LE TIG OKEG TOVG EMKVPMUEVES dtadikaciec. Avtd To mpoidva gival ylo vo omooTelp®Bovv e
povo&eidio Tov afvieviov, GArot uébodot amooteipwong dev Exovv emtkvupmbei amd v 1.C. Medical kot propet
va. pokarécel (it oto Tpoidv M omoio Ho PTOoPoVoE Vo TPOKAAEGEL SUGAELTOVPYID GE [0 GLOKELT /Kot
TPAVHOTIONOS Tov 000evods. Avt) 1 cvokeun dev €xet A&odoynbel yo emavemegepyasio M ek véou
amooteipoon. H enaveneéepyaocio n/kot ek vEou amooteipootn pumopel vo BAAYEL T GLGKELT], KAOIGTOVTOG
mv aypnotn NH/kar puropet va odnynoet oe PAAPN TG cuokevng, N omoia Oa umopovce vo odnynoet oe PAAPN
10V 0.60evoVG, TpavpaTIcHd 1 BdvaTo.

YXYXKEYAZXIA:

1. Xprnowylonomote Gonmreg TevVIKES OTOV 0POLPEITE TO TPOIOV OO TN GLOKEVAGIOL.

2. Xpnowonomote outd 10 TPOIdV HOVO €0V MoVokeLasio dev ftav avoyth N xohaopévn. Zg avth Tnv
mepintwon netdére 10 TPoidv!

YOBAPEX ANENNIOYMHTEX EKAHAQXEIX:

Omnoodnmote coPapd avemBOuNTO GUUPEV 1) TEPIGTOTIKS TOL GLUPAIVEL GE GYEST HE T1) GLOKELN 1} TO a&ecOVap
mpémeL var avapépetal otov katackevaotr, 1.C.Medical,Inc., 6o resources@icmedical.com kot oton FDA.
Emumhéov, o1 Evpomaiol meldteg mpémet emiong va kévovv avagopd otov E&ovsrodomuévo Exnpocwno ot
Sevbuvon mov avagépetarl otny etikéta 1) oto IFU ko oty appodia apyn 6to kpdtog HEAOG.
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Manufacturer Romanian (ro) | Producitor
German (de) Hersteller Portuguese (pt) | Fabricante
Dutch (nl) Fabrikant Italian (it) Produttore
Danish (da) Producent Turkish (tr) Uretici
“ Finnish (fi) Valmistaja Slovenian (sl) | Proizvajalec

Norwegian (no) | Produsent Czech (cs) Vyrobce
Swedish(sv) Tillverkare Croatian (hr) Proizvodac
Russian (ru) [pousBoauTennb Slovak (sk) Vyrobca
French (fr) Fabricant Greek (gr) Katookevaotig
Spanish (es) Fabricante
English (en) EU Representation Romanian (ro) | Reprezentantda UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) | Representacdo na UE
Dutch (nl) (\ifjgfjgenwoordlgmg "1 talian (it) Rappresentanza UE
Danish (da) EU-reprasentation Turkish (tr) AB Temsilciligi
Finnish (fi) EU-edustus Slovenian (sl) | Predstavnistvo EU

Norwegian (no) | EU-representasjon Czech (cs) Zastoupeni v EU
Swedish(sv) EU-representation Croatian (hr) PredstavniStvo za EU
Russian (ru) IpencrasurensctBo EC | Slovak (sk) Zastapenie v EU
French (fr) Représentation UE Greek (gr) ?ETIRPOGUJ?[SLCL omv
Spanish (es) E%presentaci()n enla
English (en) UK Representation Romanian (ro) Reprezentanta Regatul

Unit

German (de)

UK-Vertretung

Portuguese (pt)

Representagéo no Reino
Unido

Vertegenwoordiging in

Rappresentanza Regno

Dutch (nl) het VK Italian (it) Unito
Danish (da) UK-reprasentation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
.o . PredstavniStvo
Finnish (fi) UK edustus Slovenian (sl) Zdruzenega kraljestva
Norwegian (no) Storbrltann@- Czech (cs) Za,stouper'u ve Spojeném
representasjon kralovstvi
. Storbritanniens . Predstavnistvo za
Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo
Russian (ru) IIpencraBuTenbsCTBO Slovak (sk) Za,s"rupenle v Spojenom
Bemkobpuranuu kralovstve
Représentation Avumpocwneio 6T0
French (fr) Royaume-Uni Greek (gr) Hvopévo Baoiieo
. Representacion en el
Spanish (es) Reino Unido
English (en) Medical Device Romanian (ro) | Dispozitiv Medical
German (de) Medizinprodukt Portuguese (pt) | Dispositivo médico
Dutch (nl) Medisch hulpmiddel Italian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) Tibbi cihaz
MD| | Finish ) Ladkinnillinen laite | Slovenian (sl) | Mcdicinski
pripomocek
. . Zdravotnicky
Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Czech (cs) prostredek
Swedish(sv) Medlcmteknlsk Croatian (hr) Mefhcmskl
anordning proizvod
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Symbols Languages Translations Languages Translations
Russian (ru) MeauuHckoe Slovak (sk) ZdraYomlcka
u3aeIne pomdcka
French (fr) Dispositif médical Greek (gr) Ia‘c[.).(?‘csxvokoymo
TPOIOV
Spanish (es) Producto sanitario
English (en) Do not re-use Romanian (ro) | Nu reutilizare
German (de) Nicht Wiederverwendung | Portuguese (pt) | Nao reutilizagdo
Dutch (nl) Niet doen hergebruik Italian (it) Attenzione
. o . Yapamaz yeniden
Danish (da) Ma ikke genbruge Turkish (tr) Kullanmak
Finnish (fi) Al3 uudelleenkiyttd Slovenian (sl) | Ne ponovna uporaba
® Norwegian (no) | Ikke bruke om igjen Czech (cs) Nedelej opétovné

pouziti

Swedish (sv)

Gor inte ateranvandning

Croatian (hr)

Ne ponovna upotreba

He nostopnoe

Nerobte opétovné

Russian (ru) Slovak (sk) e
HCIIONB30BAHHE pouzitie
French (fr) Ne pas réutilisation Greek (gr) Mn .
EMOVOLYPNGLLOTOIN G

Spanish (es) No reutilizar
English (en) Caution Romanian (ro) | Atentie
German (de) Vorsicht Portuguese (pt) | Atengdo
Dutch (nl) Voorzichtigheid Italian (it) Attenzione
Danish (da) Forsigtighed Turkish (tr) Dikkat
Finnish (fi) Varoitus Slovenian (sl) | Pozor
Norwegian (no) | Forsiktighet Czech (cs) Varovani
Swedish (sv) Forsiktighet Croatian (hr) Oprez
Russian (ru) Buumanue Slovak (sk) Upozornenie
French (fr) Avertissement Greek (gr) IIpocoyn
Spanish (es) Precaucion
English (en) Temperature limit Romanian (ro) | Limita de temperatura
German (de) Temperaturgrenze Portuguese (pt) | Limite de temperatura
Dutch (nl) Temperatuurlimiet Italian (it) Limiti di Temperatura
Danish (da) Temperaturgranse Turkish (tr) Sicaklik sinirt

140 Finnish (fi) Lémpétilaraja Slovenian (sl) | Omejitev temperature

60°C Norwegian (no) | Temperaturgrense Czech (cs) Teplotni limit

0°F
-18°C Swedish (sv) Temperaturgrins Croatian (hr) Temp.evr atgrno
ogranicenje
Russian (ru) Orpanmerne Slovak (sk) Teplotny limit
TeMIIepaType

French (fr) Limite de température Greek (gr) ‘Opro Beppokpaociog
Spanish (es) Limite de temperatura
English (en) Humidity limitation Romanian (ro) | Limitd de umiditate
German (de) Feuchtebegrenzung Portuguese (pt) | Limitagdo de humidade
Dutch (nl) Vochtigheidsbeperking | Italian (it) Limiti d’Umidita

T5% Danish (da) Fugtighedsbegransning | Turkish (tr) Nem sinirlamasi

% Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) | Omejitev vlaznosti
PO Norwegian (no) | Fuktighetsbegrensning | Czech (cs) Limit vlhkosti
. . . . Ogranicenje

Swedish (sv) Fuktighetsbegransning | Croatian (hr) Viaznosti

Russian (ru)

OrpanuucHue
BJIQKHOCTH

Slovak (sk)

Limit vlhkosti
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French (fr) Limitation d' humidité Greek (gr) Opua vypaciog
Spanish (es) Limitacion de humedad
. . . Numai pe baza de
English (en) Prescription Only Romanian (ro) prescriptie medicala
Verschreibungsp S Sujeito a
German (de) flichtig Portuguese (pt) receita médica
L Solo dietro
Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) prescrizione medica
. - . Sadece
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Receteyle Satilir
Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept

R.0nly

Pouze na 1ékarsky

Norwegian (no) | Kun reseptbelagt Czech (cs) predpis
Swedish (sv) Endast receptbelagt Croatian (hr) Samo na recept
Russian (ru) Tonpko o Slovak (sk) Len na lekarsk
pelenTy Bpada predpis
Sur ordonnance X ,
French (fr) uniquement Greek (gr) Moévo pe cuvtayn
. Solo por
Spanish (es) prescripcion médica
Not manufactured Na kerdo kotar o
English (en) using natural rubber Romanian (ro) | naturalno gumijako
latex latekso
Nicht aus ~ . .
German (de) Naturkautschuklatex Portuguese (pt) Nao fabricado com litex
de borracha natural
hergestellt

Niet vervaardigd met

Non prodotto con lattice

Dutch (nl) Ejgﬁ;ﬂ:&i natuurlijk Italian (it) di gomma naturale
. Dogal kauguk lateks

Danish (da) il;l:jrfreﬁrsrtlﬁ;ette)r:led Turkish (tr) kullanilarak

gu iretilmemistir
Finnish (fi) Ei valmistettu Slovenian (sl) Irjeirlifiﬁiiéukovega

luonnonkumilateksista lateksa
Nevyrabi se z

Norwegian (no) 111;1:31”2 {:m?;;ﬁ:d Czech (cs) pfirodniho kaucukového

latexu

Swedish (sv)

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Croatian (hr)

Nije proizvedeno od
prirodnog gumenog
lateksa

I1pu npousBoxaCTBE He

Nie je vyrobené z

Russian (ru) HCTIOJNIB3yeTCA Slovak (sk) prirodného
HaTypaJIbHbIN JIATEKC. kaucukového latexu
Non fabriqué a partir Aev xatookevaletat pe

French (fr) de latex de caoutchouc | Greek (gr) (PUGIKO KOOVTGOUK
naturel Mtel

Spanish (es) No fabricado con latex
de caucho natural.

STERILE PRODUCT

English (en) CE Mark Romanian (ro) | Macaj CE

German (de) CE-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca CE

Dutch (nl) CE-markering Italian (it) Marchio CE

2797 Danish (da) CE-markning Turkish (tr) CE Isareti
Finnish (fi) CE-merkinti Slovenian (sl) | Oznaka CE
Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
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Swedish(sv) CE-mérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Xnpovon CE
Spanish (es) Marcado CE
English (en) UK Mark Romanian (ro) | Macaj UK
German (de) UK-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca UK
Dutch (nl) UK-markering Italian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-merkning Turkish (tr) UK Isareti

UK Finnish (fi) UK-merkintd Slovenian (sl) | Oznaka UK

%g Norwegian (no) | UK-merke Czech (cz) Oznaceni UK
Swedish UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
Russian (ru) Mapxuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK Greek (gr) XNpoven UK
Spanish (es) Marcado UK
English (en) Do not resterilize Romanian (ro) | Nu resterilizati
German (de) Nicht resterilisieren Portuguese (pt) | Nao reesterilizar
Dutch (nl) NleF opnieuw Italian (it) Non risterilizzare

steriliseren

Danish (da) Ma ikke resteriliseres Turkish (tr) Tekrar sterilize etmeyin
Finnish (fi) Ei saa steriloida Slovenian (s1) Ne sterilizirajte

uudelleen

ponovno.

Nesterilizovat znovu.

Norwegian (no)

Ikke steriliser pa nytt

Czech (cs)

Swedish (sv)

Far inte omsteriliseras

Croatian (hr)

Ne sterilizirati ponovno

Russian (ru) He crepunuzosath Slovak (sk) Nesterilizujte
IOBTOPHO. opakovane.
French (fr) Ne pas restériliser Greek (gr) Mny .
EMOVATOGTEIPOVETE
Spanish (es) No reesterilizar
English (en) Do not use if package Romanian (ro) Nu utilizati daca

is damaged

ambalajul este deteriorat

German (de)

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung

Portuguese (pt)

Naio utilize se a
embalagem estiver

beschidigt ist danificada

Niet gebruiken als de Non utilizzare se la
Dutch (nl) verpakking beschadigd | Italian (it) confezione &

is danneggiata

Ma ikke anvendes, hvis Paket hasarlivsa
Danish (da) emballagen er Turkish (tr) y

. kullanmayn

beskadiget

Finnish (fi) Alé kaytd, jos pakkaus Slovenian (sl) Ne uporabljajte, ¢e je

on vaurioitunut

embalaza poskodovana

Norwegian (no)

Tkke bruk hvis
emballasjen er skadet

Czech (cs)

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny

Swedish (sv)

Anvind inte om
forpackningen dr
skadad

Croatian (hr)

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

He HCIIOJIE30BaTh,

Nepouzivajte, ak je obal

Russian (ru) €CJIU yNaKOBKa Slovak (sk) poskodeny
MIOBPEXK/ICHA.
Ne pas utiliser si Mnv 10 ¥pnoiponoteite
French (fr) I'emballage est Greek (gr) €qv 1 ovokevaoio sivat
endommagé KOTEGTPAUUEVN
Spanish (es) No utilizar si el

paquete esta dafiado
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Sterilized using Sterilizat cu oxid de
ethylene oxide; Single etilena; Sistem unic de
English (en) sterile barrier system Romanian (ro) | bariera sterila cu
with protective ambalaj de protectie in
packaging inside interior
Sterilisiert mit Esterilizado com 6xido
Ethylenoxid; Einzelnes de etileno; Sistema de
German (de) steriles Barriersystem Portuguese (pt) | barreira estéril unica
mit Schutzverpackung com embalagem
innen protetora interna
Gesteriliseerd met Sterilizzato con ossido
ethyleenoxide; Enkel di etilene; Sistema
Dutch (nl) steriel barriére systeem | Italian (it) barriera sterile singolo
met beschermende con confezione
verpakking binnenin protettiva interna
Steriliseret med Etilen oksit kullanilarak
ethylenoxid; Enkelt sterilize edilmistir
Danish (da) sterilt barriere system Turkish (tr) Koruyucu ambalaj
med beskyttende iceren tekli steril bariyer
emballage indeni sistemi
o Sterilizirano z etilen
Steriloitu .
L oksidom
etyleenioksidilla Enoten sterilen
Finnish (fi) Yksittdinen steriili Slovenian (sl)

z

([STERILE[EO]

estejarjestelma, jossa
suojapakkaus sisélld

pregradni sistem z
zas€itno embalazo
znotraj

Norwegian (no)

Sterilisert med
etylenoksid; Enkelt
sterilt barriersystem
med beskyttende
emballasje inni

Czech (cs)

Sterilizované
ethylenoxidem
Jednotlivy sterilni
bariérovy systém s
ochrannym obalem
uvnitt

Swedish (sv)

Steriliserad med
etylenoxid

Enkelt sterilt
barridrsystem med

Croatian (hr)

Sterilizirano etilen
oksidom
Jedinstveni sterilni
barijerni sustav s

skyddande forpackning unutarnjim zastitnim
inuti pakiranjem
Crepuin3oBaHO Sterilizované
OKCHJOM J3THJICHA etylénoxidom
Russian (ru) OnuopazoBast Slovak (sk) Jed.nrotn}’/, steril}l}’/
CTepuIIbHas OapbepHast bariérovy systém s
CUCTEMa C BHYTPECHHEH ochrannym obalom vo
3aIUTHOH yIIaKOBKOH vnutri
Amootelpopévo pe
Stérilisé a l'oxyde 0&eidio Tov arbvlreviov
d'éthyléne; Systéme de Movadikd
French (fr) barriére stérile unique Greek (gr) OMOGTEPOUEVO GOGTILLOL
avec emballage @payrov pe
protecteur a l'intérieur TPOGTOTEVTIKN
GLOKEVOGIO ECOTEPIKA
Esterilizado con 6xido
de etileno
Spanish (es) Sistema de barrera

estéril tnica con
envase protector en el
interior
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NON-STERILE PRODUCT
English (en) CE Mark Romanian (ro) | Macaj CE
German (de) CE-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca CE
Dutch (nl) CE-markering Italian (it) Marchio CE
Danish (da) CE-markning Turkish (tr) CE Isareti
c € Finnish (fi) CE-merkinta Slovenian (sl) | Oznaka CE
Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
Swedish (sv) CE-mirkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapxkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Ynpovon CE
Spanish (es) Marcado CE
English (en) UK Mark Romanian (ro) | Macaj UK
German (de) UK-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca UK
Dutch (nl) UK-markering Italian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-merkning Turkish (tr) UK Isareti
U K Finnish (fi) UK-merkinta Slovenian (sl) | Oznaka UK
C n Norwegian (no) | UK-merke Czech (cs) Oznaceni UK
Swedish (sv) UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
Russian (ru) Mapxkuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK Greek (gr) Yfpovon UK
Spanish (es) Marcado UK
English (en) Nonsterile Romanian (ro) | nesteril
German (de) unsteril Portuguese (pt) | ndo estéril
Dutch (nl) niet-steriel Italian (it) non sterile
Danish (da) ikke-steril Turkish (tr) steril olmayan
‘g Finnish (fi) ei-steriili Slovenian (sl) [ nesterilno
Norwegian (no) | ikke-steril Czech (cs) nesterilni
Swedish (sv) icke-steril Croatian (hr) nesterilno
Russian (ru) HECTEPHIIbHBII Slovak (sk) nesterilné
French (fr) non stérile Greek (gr) U1 00O TEPOUEVO
Spanish (es) no estéril
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