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ULPA IN-LINE SUCTION FILTERS WITH or WITHOUT TUBING SETS

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.

Technical Specification:
I.C. Medical, Inc. recommends the use of the ULPA Inline Suction Filters With or Without Tubing Sets with the
Crystal Vision® Smoke Evacuators-all models, and other 1.C. Medical products.

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. Attach to smoke accessories, suction walls, smoke tubing or smoke evacuator devices.

2. Replace the filter assembly when discoloration shows on filter.

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

4. 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:
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.

ULPA-INLINE-SAUGFILTER MIT ODER OHNE SCHLAUCHEN

Anwendungshinweise:

Der Filter wird als Aufsatz an Rauchzubeh6r oder Rauchabzugshilfen verwendet, um chirurgischen Rauch,
Geriiche, organische Losungsmitteldampfe, giftige Dampfe und schidliche Geriiche, die wahrend chirurgischer
Eingriffe entstehen, zu filtern.

Technische Spezifikation:
1.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung der ULPA-Inline-Saugfilter mit oder ohne Schlauchsets mit allen
Modellen der Crystal Vision® Rauchabsauggerite sowie anderen Produkten von I.C. Medical.

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

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

2. Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer Beschadigung! 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 beschrankt den Verkauf dieses Gerits durch oder auf Anordnung eines zugelasse-
nen Arztes.

ANLEITUNG:

1. An Rauchzubehor, Saugwinden, Rauchschlauchen oder Rauchabzugsgeriten befestigen.

2. Ersetzen Sie die Filtereinheit, wenn der Filter eine Verfarbung aufweist.

3. Entsorgen Sie den Filter gemaf den Richtlinien Threr Einrichtung zur Entsorgung biologisch kontaminierter
Abfille.

4. 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:
Verwenden Sie dieses Produkt nur, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. In diesem Fall
das Produkt wegwerfen!

ERNSTHAFTE NEBENWIRKUNGEN:

Jedes schwerwiegende unerwiinschte 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 zustindigen Behorde im Mitgliedstaat Bericht erstatten.

CnD)

ULPA IN-LINE ZUIGFILTERS MET of ZONDER BUISSETS

Gebruiksaanwijzing:

Het filter wordt gebruikt als bevestiging voor rookaccessoires of rookafzuigingsapparaten om chirurgische rook,
geuren, dampen van organische oplosmiddelen, giftige dampen, schadelijke geuren te filteren die worden
geproduceerd tijdens chirurgische ingrepen.

Technische Specificatie:
I.C. Medical, Inc. beveelt het gebruik aan van de ULPA Inline Zuigfilters met of zonder slangensets met alle
modellen van de Crystal Vision® rookafzuigers en andere producten van I.C. Medical.

Transport- en opslagomstandigheden:
Temperatuurlimieten: -18°C tot 60°C (0°F tot 140°F);
Relatieve vochtigheid: 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 installatichandleiding voor de rookafzuiging.
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2. ALLEEN RX Krachtens Federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend verkocht worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

1. Bevestig aan rookaccessoires, aanzuigwanden, rookslangen of rookafzuiging.

2. Vervang de filtereenheid wanneer er verkleuring op het filter te zien is.

3. Gooi het filter weg in overeenstemming met het beleid van uw instelling voor biologisch verontreinigd afval.

4. 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:
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.

ULPA IN-LINE sugefilter med eller uden rorszet

Indikationer til brug:
Filtret bruges som en pamontering til rogtilbeher eller ragevakuatorenheder til filtrering af kirurgisk reg, lugte,
organiske oplesningsmiddeldampe, giftige dampe, skadelige lugte genereret under kirurgiske procedurer,

Teknisk specifikation:
I.C. Medical, Inc. anbefaler brug af ULPA inline-sugefiltre med eller uden slangeseat med alle Crystal Vision®
regudsugningsmodeller og andre produkter fra I.C. Medical.

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
VZARE MED at knaekke slangen eller vikle den rundt om produktet!

3. Brug kun efter anvisninger fra en autoriseret lage.

ADVARSLER:
1. Lees betjenings- og installationsvejledningen til rogevakuator.
2. KUN RX I henhold til foderal lovgivning ma denne enhed kun slges af eller bestilles af en autoriseret laege.

ANVISNINGER:

1. Fastger til rogtilbeher, sugevagge, rogslanger eller andre regevakueringsenheder.

2. Udskift filterenheden, nar misfarvning vises pa filteret.

3. Bortskaf filter i henhold til din institutions politik for bortskaffelse af biologisk forurenet affald.

4. 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:
Brug kun dette produkt, hvis emballagen ikke er abnet eller beskadiget. I sé tilfaelde skal produktet bortskaffes!
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ALVORLIGE NEGATIVE BEGIVENHEDER:

Enhver alvorlig negativ begivenhed eller haendelse, der indtreffer i forbindelse med enheden eller tilbehoret skal
rapporteres til fabrikanten, 1.C. Medical, Inc. pa adressen complaints@icmedical.com og til FDA. Derudover
skal europeiske kunder ogsa rapportere til den autoriserede repreesentant pa den adresse, der er anfert pa
etiketten eller IFU, og til den kompetente myndighed i medlemsstaten.

ULPA-TULOIMUSUODATTIMET LETKUILLA tal ILMAN

Kiyttotarkoitukset:

Suodatinta kéytetddn liittimain savulisdvarusteisiin tai savun poistolaitteisiin kirurgisen savun, hajujen,
orgaanisten liuotinhdyryjen, myrkyllisten hoyryjen, kirurgisten toimenpiteiden aikana syntyvien haitallisten
hajujen suodattamiseksi.

Tekniset tiedot:
1.C. Medical, Inc. suosittelee ULPA-suodattimien kiyttd4, joko letkusarjoilla tai ilman, kaikkien Crystal Vision®
-savunpoistolaitteiden ja muiden 1.C. Medical -tuotteiden kanssa.

Kuljetus- ja siiilytysolosuhteet:
Lampdétila-alue: -18°C — 60°C (0°F — 140°F);
Suhteellinen kosteus: 30 % — 85 %.

VAROITUKSET:

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

2. Suojaa titd tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heiti! ALA kiytd voimaa! ALA taita siti tai kéri
sité tuotteen ympérille!

3. Kiéyté vain laillistetun ladkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

1. Lue Savunpoistolaitteen kayttd- ja asennusohjeet.

2. Liittovaltion (USA) laki rajoittaa timén laitteen myynnin ainoastaan laillistetulle 144karille tai laillistetun ladkérin
tilauksesta.

OHJEET:

1. Kiinnitd savulisédvarusteisiin, imuseiniin, savuletkuihin tai mihin tahansa savunpoistolaitteisiin.

2. Vaihda suodatinkokoonpano, kun varinmuutos ndkyy suodattimessa.

3. Haviti suodatin laitoksesi politiikan mukaisesti biologisesti saastuneiden jétteiden hévittamiseksi.

4. Tama on EI-STERILLI tuote. Sitd voidaan kayttad, kunnes suodattimen vaihtamiseen on viitteitd (lueteltu
ylld). Al yritd puhdistaa, steriloida tai kiytti titd suodatinta sen jilkeen.

PAKKAUS:
Kiytd tétéd tuotetta vain, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Heité tuote télldin 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 myos valtuutetulle edustajalle etiketissa tai [FU:ssa mainittuun osoitteeseen ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

INTERNT ULPA-SUGEFILTER MED eller UTEN RORSLANGER
Indikasjoner for bruk:

Filtret brukes som tilbeher til reykutstyr eller royk evakuator for & filtrere kirurgisk royk, lukt, organisk
losemiddeldamp, giftige damper, skadelig lukt produsert under kirurgiske inngrep.
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Teknisk spesifikasjon:
I.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av ULPA inline-sugefiltre med eller uten slangesett med alle modeller av
Crystal Vision® reyevakuatorer og andre produkter fra I.C. Medical.

Transport- og lagringsforhold:
Temperaturomrade: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Relativ luftfuktighet: 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 innstallasjonshandbok for reyk evakuator.
2. RX ONLY Federal Law begrenser denne enheten til & selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

1. Fest til roykutstyr, sugevegger, roykslange eller andre royk evakuator enheter.

2. Bytt ut filterenheten nar misfarging vises pa filteret.

3. Kast filter i henhold til institusjonens retningslinjer for biologisk forurenset avfallshandtering.

4. 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 prov & rengjere, sterilisere eller bruke dette filteret pa nytt.

INNPAKNING:

Produktet ma kun brukes hvis emballasjen ikke er dpnet eller skadet. I dette tilfellet kast produktet!
ALVORLIGE BIVIRKNINGER:

Alle alvorlige bivirkninger eller hendelser som oppstér i forhold til enheten eller tilbeheret, skal rapporteres til
produsenten, 1.C. Medical, Inc., pad blocks@icmedical.com og til FDA. I tillegg ber europeiske kunder ogsd
rapportere til den autoriserte representanten pa adressen som er oppfort pa etiketten eller IFU og til kompetente
myndighet i medlemslandet.

ULPA IN-LINE SUGNINGSFILTER MED ELLER UTAN SLANGSATSER

Indikationer for anvindning:
Filtret anvinds som ett faste till roktillbehor eller rokevakuatoranordningar for att filtrera kirurgisk rok, lukt,
organiska 16sningsmedelsangor, giftiga angor, skadliga lukter som produceras under kirurgiska ingrepp.

Teknisk specifikation:
I.C. Medical, Inc. rekommenderar anviandning av ULPA inline-sugfilter med eller utan slangset med alla
modeller av Crystal Vision® rokevakuatorer samt andra produkter fran 1.C. Medical.

Transport- och forvaringsforhallanden:
Temperaturgrinser: -18°C till 60°C (0°F till 140°F);
Relativ luftfuktighet: 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. Anvind endast under ledning av en licensierad lékare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
1. Léas bruks- och installationshandboken for rokevakuatorn.
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2. ENDAST PA ORDINATION Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast siljas av eller p bestillning av
en licensierad ldkare.

INSTRUKTIONER:

1. Fast pa roktillbehor, sugvaggar, rokslangar eller andra rokevakuatorer.

2. Byt ut filterenheten nér missfargning visas pa filtret.

3. Kassera filtret enligt din institutions policy for biologiskt fororenat avfallshantering.

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

FORPACKNING:
Anvind endast denna produkt om forpackningen inte har ppnats eller skadats. Kasta i detta fall produkten!

ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER:

Alla allvarliga avvikande héndelser eller incidenter som intréffar i samband med enheten eller tillbehoret 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.

BCTPOEHHBIE BCACBIBAIOIIUE ®WJIbTPbI ULPA C HABOPOM TPYBOK uau BE3

Ioka3anusi K NpUMEHEHUI0:

DunbTp npescTaBIAeT co00i HacaaKy K IPUHAISKHOCTSIM HITH yCTPOHCTBAM JUIS yIaJlCHHS JJbIMa U NCTIOJIb3Y-
ercs st GUIBTPALMM XMPYPTMYECKOTO JIbIMA, 3alaxoB, NAPOB OPraHUYECKHX PACTBOPUTENEH, TOKCHUHBIX
NIapoB, SJOBUTHIX 3aI1aX0B, BOSHUKAIOIIUX BO BPEMS XUPYPIUUECKUX MPOLIENYP.

TexHHYeCKHE XapaKTePHCTHKHU:

Kommanus 1.C. Medical, Inc. pexomenayer ncmons3oBats BerpoeHnsie Gpuinstpsl ULPA mist otcoca ¢ Habopamu
TpyOOK WM 0e3 HHX CO BCEMH MOZCIISIMH 3BakyaropoB npiMa Crystal Vision® u ApyruMH HpOXYKTaMU
xommnanuu 1.C. Medical.

Yci10BHSI TPAHCIIOPTHPOBKH U XpaHEHHS:
TemneparypHblii auana3zon: ot -18°C no 60°C (ot 0°F no 140°F);
OrpaHuyueHHe OTHOCUTENbHOU BakHOCTH: 0T 30 % 110 85 %.

NPEAYNPEXJIEHUSA:

1. Tlepen wucronp30BaHUEM MpPOBEPHTE M3JENUE HAa HajIMuue NoBpexaeHuil. B cimywyae nospexaenuss HE
HCHONB3YITe H3/ieme

2. Beperure uznenue ot Mo0bx Mexanudeckux nospexaenuii! HE 6pocaiite n3nenue! HE npumensiite cuny. HE
neperudaiite TpyOKy U He 000payHBaiiTe ee BOKpYT H3esus!

3. Wcnons3y#Te TOMBKO MO/ PyKOBOACTBOM JIUIICH3UPOBAHHOTO Bpaya.

BHUMAHHUE:

1. IIpoutHTe PyKOBOJICTBO IO YKCILTyaTaIlX  YCTAHOBKE JABIMOOTCOCA.

2. TOJIBKO MO PEHEITY! ®enepanbHblii 3aKOH OrpaHUYMBAET IPOJAXY 3TOr0 YCTPOMCTBA TOJBKO
JIMLICH3UPOBAHHBIM BpauaM MIM IO PELEHTy Bpaya.

HUHCTPYKIIUN:

1. TlogcoeaMHNTE K MPHHAICKHOCTSAM JUIS OTBEACHHS JAbIMA, BCACHIBAIOIIMM 30H/aM, IBIMOBBIM TPYOKaM HIIH
JFOOBIM YCTPOHCTBAM IS YAAJICHHS JIbIMA.

2. 3ameHute GuIbTP B cOOpe, ecim Ha GHIBTPE MPOSBUTCSA 0OECIBEUHBAHUE.

3. Yrunmsupyiite GUIBTP B COOTBETCTBHH C MOJIMTUKON BaIlEro y4pEeXKJICHUS M0 YTHUIM3ALHUH OHOJIOTHYECKH
3arpsI3HEHHBIX OTXO/0B.

4. 9r0 HECTEPUJIbHBIN npomykt. Ero MOKHO HCIONB30BATh 10 TEX MOp, NIOKA HE MOABUTCS YKa3aHHE HA
3ameHy (uibTpa (ykasaHo Bbie). ITo McTeueHHH 3TOro BpEeMEHH He HbITAHTECh YUCTHTH, CTEPUIIM30BATH
WM IOBTOPHO HCIIOJIB30BATh 3TOT (PUIBTP.
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YIIAKOBKA:

Hcnonb3yiiTe u3nenus TOJbKO C HE BCKPBITOM M HE MOBPEXJIEHHON YNakoBKoi. B 3Tom cityyae BbIOpochTe
u3aenue!

CEPBE3HBIE IOBOYHBIE 3P ®EKTBI:

O 11:000M Cepbe3HOM HeOIIAroNnpPHUATHOM COOBITUN HITH TIPOHCILECTBUN, KOTOPOE CBA3aHO C YCTPOHCTBOM HIIH €0
MIPUHAUISKHOCTAMHU, ClenyeT coolmars mnpousBomurento, kommanuun [.C. Medical, Inc., mo anpecy
questions@icmedical.com, aTakke B VYIpaBleHME IO KOHTPOJIFO KadecTBa IMIIEBBIX IPOAYKTOB M
nexapcteHHbIX npenapatoB CIHA (FDA). Kpome Toro, eBporeiickie KIMEHThI TaKXke JIOIDKHBI COOOIIHTE 00
9TOM YIOJIHOMOYEHHOMY IIPEICTABHTENIO IO afpecy, yKa3aHHOMY Ha JTHKETKC WIH B HHCTPYKIHMH IIO
SKCILTyaTalliH, a TakKe B KOMIIETCHTHBIN opraH rocyaapcra-uiena EC.

FILTRES D'ASPIRATION EN LIGNE ULPA AVEC OU SANS JEUX DE TUBES

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,

Spécifications techniques:
I.C. Medical, Inc. recommande I’utilisation des filtres d’aspiration ULPA en ligne avec ou sans ensembles de
tubes avec tous les modéles d’évacuateurs de fumée Crystal Vision® et d’autres produits I.C. Medical.

Conditions de transport et de stockage:
Limites de température : -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limite d’humidité relative : 30 % a 85 %.

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

ATTENTION:
1. Consulter le Mode d’emploi et d’installation de 1’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. Fixer aux accessoires de fumée, aux parois d'aspiration, aux tubes de fumée ou a tout dispositif d'évacuation
de la fumée.

2. Remplacez I'ensemble de filtre lorsqu'une décoloration apparait sur le filtre.

3. Eliminez le filtre conformément a la politique de votre institution concernant I'élimination des déchets
biologiquement contaminés.

4. Ceci est un produit NON STERILE. Il peut étre utilisé jusqu'a ce qu'il y ait une indication pour remplacer le filtre
(mentionnée ci-dessus). Apres cette période, n'essayez pas de nettoyer, de stériliser ou de réutiliser ce filtre.

EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT:

N'utilisez ce produit que si 'emballage n'a pas été ouvert ou endommagg. Le cas échéant, jetez le produit !

EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES:

Tout événement ou incident indésirable grave en lien avec le dispositif ou '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 ’adresse indiquée sur 1’étiquette ou I’IFU et 1’autorité compétente de
1’Etat membre.
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FILTROS DE SUCCION EN LINEA ULPA CON o SIN JUEGOS DE TUBERIAS

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 quirurgicos.

Especificacion técnica:
1.C. Medical, Inc. recomienda el uso de los filtros de succion en linea ULPA con o sin juegos de tubos con todos
los modelos de evacuadores de humo Crystal Vision® y otros productos de I.C. Medical.

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

ADVERTENCIAS:

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

2. jProteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! {NO lo arroje! {NO aplique fuerza sobre ¢l! {NO lo
retuerza ni lo enrolle alrededor del producto!

3. Utilicelo tinicamente 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. Conéctelo a accesorios contra humos, paredes extractoras, tubos de humo o cualquier dispositivo de
extraccion de humos.

2. Reemplace el montaje del filtro cuando aparece decoloracion en el filtro.

3. Elimina el filtro de acuerdo con la politica de su institucion para la eliminacion de desechos contaminados
biologicamente.

4. 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:
Utilice este producto solo si el embalaje no ha sido abierto o danado. En este caso, tire el producto.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Cualquier evento o incidente adverso grave que ocurra en relacién 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.

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

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.

Specificatie tehnica:1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea filtrelor de aspiratie ULPA in linie cu sau fara seturi
de tuburi cu toate modelele de evacuatoare de fum Crystal Vision® si cu alte produse 1.C. Medical.
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Conditii de transport si depozitare:
Limite de temperatura: -18°C pana la 60°C (0°F pana la 140°F);
Limitare a umiditatii relative: intre 30% si 85%.

AVERTIZARI:

1. Inainte de utilizare, verificati deteriorarea produsului. Daca 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 infasurati 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 federala restrictioneaza acest aparat la vanzarea numai de cétre sau la ordinul unui medic
autorizat.

INSTRUCTIUNI:

1. Atasati la accesorii, pe peretii de aspiratie, pe tuburile de fum sau la orice dispozitive de evacuare a fumului.

2. Inlocuiti ansamblul filtrului atunci cand apare o decolorare a filtrului.

3. Eliminati filtrul in conformitate cu politica institutiei dumneavoastra pentru eliminarea deseurilor
contaminate biologic.

4. 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:
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 legaturd 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 indicata pe etichetd sau IFU si autoritatii competente din statul membru.

FILTROS DE ASPIRACAO ULPA DE LINHA COM ou SEM CONJUNTOS DE TUBOS

Indicagdes de utilizagio:

O filtro ¢ utilizado como um complemento em acessorios de fumo ou dispositivos de evacuagdo de fumo, para
filtrar fumo cirirgico, odores, vapores de solventes organicos, vapores toxicos e odores nocivos, produzidos
durante os procedimentos cirtrgicos.

Especificaciio Técnica:
A1.C. Medical, Inc. recomenda o uso dos Filtros de Suc¢ao ULPA em linha com ou sem conjuntos de tubos com
todos os modelos de evacuadores de fumaga Crystal Vision® e outros produtos da I.C. Medical.

Condic¢des de Transporte e Armazenamento:
Limites de temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F) Limite de umidade relativa: 30% a 85%.

ADVERTENCIAS:

1. Antes da utilizagfo, 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 orientagao de um médico licenciado.

ATENCAO:

1. Leia o manual de operagdo e instalagdo do dispositivo de evacuagdo de fumo.

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

1. Para fixagdo a acessorios de fumo, paredes de aspiracdo, tubos de fumo ou qualquer dispositivo de evacuagdo
de fumo.

2. Substitua o conjunto do filtro quando a descoloragdo aparecer no filtro.

3. Descarte o filtro de acordo com a politica de sua instituigdo para descarte de residuos contaminados
biologicamente.

4. Este ¢ um produto NAO ESTERIL. Ele pode ser usado até que haja uma indicagdo para substituir o filtro
(listado acima). Apos esse tempo, ndo tente limpar, esterilizar ou reutilizar este filtro.

EMBALAGEM:

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, 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.

FILTRI DI ASPIRAZIONE IN LINEA ULPA CON o SENZA SET TUBI

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,

Specifiche tecniche:
I.C. Medical, Inc. raccomanda 1’uso dei filtri di aspirazione ULPA in linea, con o senza set di tubi, con tutti i
modelli di evacuatori di fumo Crystal Vision® e con altri prodotti I.C. Medical.

Condizioni di trasporto e conservazione:
Limiti di temperatura: da -18°C a 60°C (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. Collegare ad accessori per il fumo, pareti aspiranti, tubi del fumo o a qualsiasi dispositivo di aspirazione dei
fumi.

2. Sostituire l'assieme del filtro quando il filtro mostra uno scolorimento.

3. Smaltire il filtro in base alla politica del proprio istituto per lo smaltimento dei rifiuti biologicamente
contaminati.

4. 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:

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

>

ULPA HAT iCi EMIS FILTRELERI TUPLU veya TUPSUZ

Kullanim Endikasyonlari:

Filtre, cerrahi dumani, kokulari, organik ¢oziicii buharlarini, toksik buharlari, cerrahi prosediirler sirasinda
iretilen zararli kokular filtrelemek i¢in duman aksesuarlarina veya duman tahliye cihazlarina ek olarak
kullanilir.

Teknik Ozellikler:
I.C. Medical, Inc., Crystal Vision® duman tahliye cihazlarinin tim modelleri ve diger 1.C. Medical {iriinleri ile
birlikte hortum setli veya setsiz ULPA hat i¢i emis filtrelerinin kullanimini 6nermektedir.

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

UYARILAR:

1. Kullanmadan 6nce tiriiniin hasar goriip gormedigini kontrol edin. Hasarliysa, bu tiriinii KULLANMAYIN.

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

3. Yalnizca lisansli bir doktorun talimatiyla kullanimn.

DIKKAT:

1. Duman Tahliye Cihazi Kullanim ve Kurulum Kilavuzunu okuyun.

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

TALIMATLAR:

1. Duman aksesuarlarina, emme duvarlarina, duman borularina veya herhangi bir duman tahliye cihazina takin.

2. Filtrede renk bozulmasi goriildiigiinde filtre tertibatini degistirin.

3. Filtreyi kurumunuzun biyolojik olarak kontamine atik imhasi politikasina gore atin.

4. Bu, STERIL OLMAYAN bir iiriindiir. Filtreyi degistirmek igin bir gosterge olana kadar kullamlabilir
(yukarida listelenmistir). Bu siireden sonra bu filtreyi temizlemeye, sterilize etmeye veya yeniden kullanmaya
calismayin.

AMBALAJ:

Bu iiriinii yalnizca ambalaji agilmamis veya hasar gérmemisse kullanin. Bu durumda tiriinii atin!

CIDDi ADVERS OLAYLAR:

Cihaz veya aksesuarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi advers olay veya kaza iiretici, .C. Medical’e

bildirilmelidir: complaints@jicmedical.com ve FDA. Ayrica Avrupali miisteriler, etiket veya IFU'da listelenen

adresteki Yetkili Temsilciye ve iiye devletteki yetkili makama rapor vermelidir.

CsD

SESALNI FILTRI ULPA IN-LINE S KOMPLETI CEVK ali BREZ KOMPLETOV CEVK
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, skodljivih hlapov, ki nastajajo med kirurSkimi posegi.
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Tehni¢ne specifikacije:
Podjetje I.C. Medical, Inc. priporo¢a uporabo ULPA vmesnih sesalnih filtrov z ali brez kompletov cevi z vsemi
modeli naprav za odvajanje dima Crystal Vision® in drugimi izdelki I.C. Medical.

Pogoji prevoza in skladiS¢enja:
Temperaturni razpon: od -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Relativna vlaznost: 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. Pritrdite na pripomocke za odvajanje dima, sesalne stene, dimne cevke ali kateri koli evakuator dima.

2. Zamenjajte sklop filtra, ko se na filtru pokaze razbarvanje.

3. Filter zavrzite v skladu s politiko vase ustanove za odstranjevanje biolosko onesnazenih odpadkov.

4. 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:

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 1.C. Medical, Inc. z obvestilom na elektronski naslov complaints@icmedical.com, in
ameri$ko 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.

e

FILTRY ULPA IN-LINE SUCTION SE SADOU HADICEK NEBO BEZ

Urcené pouZziti:
Filtr je ur¢en k pouziti jako dopln€k k piislusenstvi pfistroji k filtrovani chirurgického koufe, pachi, par
z organickych rozpoustédel, toxickych par a zapachu, které vznikaji béhem chirurgického zakroku.

Technicka specifikace:
Spoleénost I.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti ULPA inline sacich filtrti s nebo bez sad hadicek se vSemi
modely odsavact koufe Crystal Vision® a dal$imi produkty I.C. Medical.

Podminky piepravy a skladovani:
Teplotni rozsah: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Relativni vlhkost: 30 % az 85 %.

VAROVANI:

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

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

3. Pouzivejte pouze pod vedenim opravnéného lékare.

UPOZORNENI:
1. Prectéte si prirucku s pokyny k pouziti a instalaci odsavace koufe.
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2. POUZE RX Prodej tohoto pfistroje je federalnim zakonem omezen na lékate a objednavky provedené jménem
Iékare.

POKYNY:

1. Ptipojte k doplikim pro odsavani koufe, odsavacim sténam, hadickam pro odsavani kouie nebo jakémukoliv
jinému zafizeni pro odsavani koufe.

2. Pokud se na filtru objevi zména barvy, vyméite sestavu filtru.

3. Filtr zlikvidujte v souladu se zasadami likvidace biologicky kontaminovaného odpadu vasi instituce.

4. Toto je NESTERILNI produkt. Lze jej pouzivat, dokud se neobjevi indikace k vyméns filtru (uvedena vyse).
Po uplynuti této doby se nepokousejte tento filtr vydistit, sterilizovat nebo znovu pouzit.

OBAL:
Pouzijte pfistroj pouze v piipad¢, ze nebyl dorucen v otevieném nebo poruseném obalu. V takovém piipadé
produkt vyhod'te!

ZAVAZNE NEZADOUCI UCINKY:

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

Che

ULPA IN-LINE FILTRI ZA SUKCIJU $A ili BEZ KOMPLETA CJEVCICA

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.

Tehnicka specifikacija:
1.C. Medical, Inc. preporucuje upotrebu ULPA usisnih filtara u liniji sa ili bez setova cijevi uz sve modele uredaja
za uklanjanje dima Crystal Vision® i druge proizvode 1.C. Medical-a.

Uvijeti transporta i skladiStenja:
Raspon temperature: -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Ogranicenje relativne vlaznosti: 30 % do 85 %.

UPOZORENJA:

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

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

3. Koristiti samo prema uputama licenciranog lije¢nika.

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

UPUTE:

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

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

3. Odlozite filtar u skladu s politikom vase ustanove za odlaganje bioloski kontaminiranog otpada.

4. Ovo je NESTERILNI proizvod. Moze se koristiti dok nema indikacija za zamjenu filtra (gore navedenog).
Nakon tog vremena ne pokuSavajte o€istiti, sterilizirati ili ponovno koristiti ovaj filtar.

PAKIRANJE:
Ovaj proizvod koristite samo ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. U takvom slucaju odbacite proizvod!
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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

SACIE FILTRE ULPA ZAPOJENE V RADE S HADICOVYMI SUPRAVAMI alebo BEZ NICH

Navod na pouZzitie:

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.

Technicka $pecifikacia:
Spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc. odporuca pouzivat ULPA sacie filtre v linii s hadicami alebo bez nich so vSetkymi
modelmi odsavacov dymu Crystal Vision® a inymi produktmi I.C. Medical.

Prepravné a skladovacie podmienky:
Teplotné limity: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Relativna vlhkost™: 30 % az 85 %.

VYSTRAHY:

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

2. Chraiite tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEVYHADZUIJTE! NEPOUZI-
VAITE silu! NEOHYBAJTE ho ani neomotévajte okolo produktu!

3. Pouzivajte iba pod dohl'adom lekara s licenciou.

UPOZORNENIA:

1. Precitajte si ndvod na obsluhu a instalaciu odsavaca dymu.

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

POKYNY:

1. Pripevnite na prisluSenstvo na odvadzanie dymu, sacie steny, dymovody alebo akékol'vek zariadenia na
odvadzanie dymu.

2. Ak sa na filtri objavi zmena farby, vymeite sustavu filtra.

3. Zlikvidujte filter v sulade s predpismi vasej institucie o zneskodnovani biologicky kontaminovaného odpadu.

4. Toto je NESTERILNY produkt. MoZe sa pouzivat’, kym nebude indikacia vymeny filtra (uvedena vyssie).
Po uplynuti tejto doby sa nepokusajte tento filter vy¢istit', sterilizovat’ alebo znovu pouzit’.

BALENIE:
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 vyskytntl v suvislosti so zariadenim alebo prislusen-
stvom, by mali byt hlasené vyrobcovi, spolo¢nosti I.C. Medical, Inc., na adresu complaints@icmedical.com
auradu FDA. Okrem toho maju tiez eurdpski zakaznici podat’ hlasenie opravnenému zastupcovi na adrese
uvedenej na Stitku alebo navode na pouzitie a prislusSnému organu v ¢lenskom State.

ULPA ®IATPA ANAPPO®HXHY IN-LINE(ZE ZEIPA) Mg 1 yopigc ZET ZQAHNQN
Evdgwkvoopevn ypion:
To o@iltpo ypnowomnoteitol g TPOoAPTUE OTA 0EECOVAP KATVOD 1] CLOKEVES EKKEVOTN KamvoD, N

QILTPUPIGLLOTOS XELPOVPYIKOD KATVOD, OGUMV, OTUMV OPYAVIKOV SLHAVTOV, TOEIKOV aTUOV, ETPLABGOV OoUOY
OV TOPEYOVTOL KOTA TN SLAPKELN TMV JLUSIKAGIDV TOV XEPOVPYIKAOV ETEUPACEMV.
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Teyvikég [podraypagic:

H L.C. Medical, Inc. cvviotd ) gpnon tev evoopotopéivay eiktpev avappoéenong ULPA pe N yopic oet
COMVOV [e GAOVG TOVG THTIOVG GLCKELAOV amoppOPNoNG Kamvoy Crystal Vision® kot dAra wpoidvta g I.C.
Medical.

XovOnkeg Metagopas kar Amodkevong:
Opua Oeppokpasiog: -18°C €mg 60°C (0°F g 140°F);
Opia oyetikng vypooiog: 30 % £wg 85 %.

MPOEIAOIIOIHXEIX:

1. EAéy&re to mpoiov ya Cnpiég mpwv ) xprion. Edv éxet vmootel {nuid, MHN ypnoponoteiote avtd to mpoiov.

2. llpootatéyte avtd 10 mPoidv and omowadmote popPry pmyavikng PAaPng! Mnv to metdéete! MHN
xpnopomomote dvvaun! MHN 1o tookilete 1| to TohiyeTe T0 YOp® amd TO TPOidV!

MNPOXOXH:

1. AwBdote Tig Ipocidomomoeig v to agecovdp tov Exkevory Koamvol, tig IIpoewdomomoeg & Odnyieg
Hektpoyepovpykig Movadas (ESU); Kot o Eyyepidio yioo v Aswtovpyio kon Eykotdotacn tov
EKKEVOTI KOTVOV.

2. RX O Opoocmovdiakdg vopog meplopilel v TdANGY GUTAG TG GLCKELNG amd 1 Kotomv mopayysiiog
adeovyov yorpov MONO.

OAHTI'IEX:

1. Zvvdéote ta 0EecOVAP KOMVOD, XTO TOLYMOUOTO TOV COAVOV avappoenons, Komvov 1) OmolconmToTe
GUGKEVNG EKKEVOTY KOTVOU.

2. Avtikataotiote ) d1dtaln GIATpov 6Tav EUEAVICETOL O ATOYPOUATIGUOG TOV GIATPOV.

3. Amoppiyte 10 QiATPO CUHPOVE HE TNV TOMTIKY TOV WPOMOTOG Gag Yoo v dwayeipnon Proloyikdv
HOAVGUEVOV UTTOPPLUUATOV.

4. Avtd givar MH-ATIOXTEIPQMENO 7mpoidv. Mnropei va ypnoponomBei péypt va vdpéet n évoeén yo
aVTIKOTAoTAGT TOV QikTpov (avarypdpeTor Tapomive). Metd amd avtd 10 Sdotnpe unyv tpootabnote vo
KaBopiceTE, VO OTOGTEPMCETE 1 VOL YPNOLOTOMGTE EAVA 0VTO TO PIATPO.

XYXKEYAXIA:

Xpnowonomote avtd o TPoidv HOVo dv 1 cuokevacio dev Exel avoifel | YaAGoeL. L€ VT TV TEPITTOON
meTdETe T0 TPOidV!

YOBAPEX ANENNIOYMHTEX EKAHAQXEIX:

Omnolodnmote coPapd avemBounTo cuUPAv 1 TEPIETATIKO TOL CLUPAIVEL GE GYECT LE TN GLOKEVT 1) TO 0EEGOVEAP
mpEMEL VoL avapépeTatl otov katackevootr, 1.C.Medical,Inc., 610 resources@icmedical.com kot oton FDA.
Emmiéov, ot Evponaior neldteg mpémet eniong va kévovv avogopd otov EEovcrodompévo Exnpécemo ot
devbuvon mov avagépetorl otny etikéto 1 oto IFU kot oty oppoddia apyn 610 Kpdtog HéAoc.
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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

u Finnish (fi) Valmistaja Slovenian (sl) Proizvajalec
Norwegian (no) | Produsent Czech (cs) Vyrobce
Swedish(sv) Tillverkare Croatian (hr) Proizvodac
Russian (ru) IIpousBoaurens Slovak (sk) Vyrobca
French (fr) Fabricant Greek (gr) Kataokevaotig
Spanish (es) Fabricante
English (en) EU Representation || Romanian (ro) Reprezentanta UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) Representagdo na UE
Dutch (nl) X;Ef%zngvg ordigi Italian (it) Rappresentanza UE
Danish (da) EU-repraesentation | 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) EEE%MBHTGHLCT Slovak (sk) Zastipenie v EU
French (fr) Représentation UE | Greek (gr) é]\;:mpocmﬂ:ala omy
. Representacion en
Spanish (es) la UE
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
Finnish (fi) CE-merkinti Slovenian (sl) Oznaka CE
Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznacéeni CE
Swedish (sv) CE-mérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapxkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Nuavon CE
Spanish (es) Marcado CE
. UK . Reprezentanta Regatul

English (en) Representation Romanian (ro) Un[i) ¢ ; g

Representagao no Reino

German (de) UK-Vertretung Portuguese (pt) Unido

Dutch (nl) Xgeri‘tne;lglee:?\;v/})é)rdigi Ttalian (if) E?l;i)t;:)resentanza Regno
Danish (da) rlf;r'men ation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
Finnish (fi) UK edustus Slovenian (s) gierctllsit:r‘::giit‘lfr)aljeswa
Norwegion (10) | o hon | C7eeh 9 riovant
Swedh) | tetematon | O (0| Keevstv
Rusian (9| o Bnopurammne_| SOV 50 itovstve
Feonch ()| povamertns | ek @) Hvsévo Bostisto
Spanish (cs) Representacion en

el Reino Unido
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Symbols Languages Translations Languages Translations
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
cn 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) XNpaven UK
Spanish (es) Marcado UK
English (en) Medical Device Romanian (ro) Dispozitiv Medical
German (de) Medizinprodukt Portuguese (pt) Dispositivo médico
Medisch L . . .
Dutch (nl) hulpmiddel Italian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) Tibbi cihaz
Finnish (fi) Lz_iakmnallmen Slovenian (sl) M§d1c1nsvk1
laite pripomocek
. - Zdravotnicky
M Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Czech (cs) prostiedek
Swedish(sv) Medlclptekmsk Croatian (hr) Medlclnskl
anordning proizvod
Russian (ru) MenuuuHckoe Slovak (sk) ZdraYotnlcka
u3gename pomdcka
French (fr) Dispositif médical | Greek (gr) IaTP.QTSXVOKOYIKO
TPOidV
Spanish (es) Producto sanitario
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) BHumaHue Slovak (sk) Upozornenie
French (fr) Avertissement Greek (gr) Mpocoyn
Spanish (es) Precaucion
. . . Limita de
English (en) Temperature limit Romanian (ro) temperaturd
Limite de
German (de) Temperaturgrenze | Portuguese (pt) temperatura
_ L Limiti di
Dutch (nl) Temperatuurlimiet | Italian (it) Temperatura
Danish (da) Temperaturgranse | Turkish (tr) Sicaklik sinir
140°F - T . Omejitev
60°C Finnish (fi) Lémpétilaraja Slovenian (sl) temperature
1:3]:; Norwegian (no) | Temperaturgrense | Czech (cs) Teplotni limit
Swedish(sv) Temperaturgrins Croatian (hr) Tempftvr atL.lI‘l’IO
ogranicenje
Russian (ru) Orpanmerne Slovak (sk) Teplotny limit
TeMIIepaType
Limite de . .
French (fr) température Greek (gr) Op1o Oeppokpaciog
. Limite de
Spanish (es) temperatura
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Symbols Languages Translations Languages Translations
. Humidity . Limita de
English (en) limitation Romanian (ro) umiditate
Feuchtebegrenzun Limitagao
German (de) o Portuguese (pt) de humidade
Dutch (nl) Zi‘r’l;h“ghe‘dSbeper Italian (it) Limiti d’Umidita
Danish (da) Srllliitglghedsbegraen Turkish (tr) Nem sinirlamast
85% | Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) Ornvej lte‘./
vlaznosti
300 Norwegian (no) Eilillzlghetsbegrens Czech (cs) Limit vlhkosti
Swedish (sv) F}lktlghetsbegrans Croatian (hr) Og{anlce?nje
ning vlaznosti
Russian (ru) Orpanmicnue Slovak (sk) Limit vlhkosti
BJIQKHOCTH
Limitation . .
French (fr) &' humidité Greek (gr) Opio vypaciog
. Limitacion de
Spanish (es) humedad
. s . Numai pe baza de
English (en) Prescription Only Romanian (ro)

prescriptie medicala

German (de)

Verschreibungsp
flichtig

Portuguese (pt)

S Sujeito a
receita médica

Solo dietro

Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) prescrizione medica
. . . Sadece
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Regeteyle Satilir
Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept
ROnly Norwegian (no) | Kun reseptbelagt Czech (cs) g?eudzpisna 1ékafsky
. Endast .
Swedish (sv) receptbelagt Croatian (hr) Samo na recept
Russian (ru) Tonbko 1o Slovak (sk) Len na lekarsk
perenty Bpaga predpis
Sur ordonnance . ,
French (fr) uniquement Greek (gr) Moévo e cuvtayn
Solo por
Spanish (es) prescripcion
médica
Not manufactured Na kerdo Kotar o
English (en) lrljtl,rtl,ge rnf;tlifl Romanian (ro) naturalno gumijako
latekso
Nicht aus 5 . .
German (de) Naturkautschuklat | Portuguese (pt) Ndo fabricado com Idtex
de borracha natural
ex hergestellt
Niet vervaardigd
Dutch (nl) met beh}llp van Ttalian (it) Non prodotto con lattice
natuurlijk di gomma naturale
rubberlatex
Ikke fremstillet Dogal kauguk lateks
Danish (da) med Turkish (tr) kullanilarak
naturgummilatex iiretilmemistir
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Symbols Languages Translations Languages Translations
Ei valmistettu Ni izdelano iz
Finnish (fi) luonnonkumilatek | Slovenian (sl) naravnega kavéukovega
sista lateksa
Ikke produsert Nevyrabi se z
Norwegian (no) | med Czech (cs) ptirodniho kaucukového
naturgummilateks latexu
. Inte tillverkad med . NI.J ¢ proizvedeno od
Swedish (sv) . Croatian (hr) prirodnog gumenog
naturgummilatex
lateksa
IIpu
MIPOU3BOJICTBE HE Nie je vyrobené z
Russian (ru) HCTIOJNIB3yeTCA Slovak (sk) prirodného
HaTypaJlbHbIH kaucukového latexu
JIaTeKc.
Non fabriqué a Agv Kotaokevaleton pe
French (fr) partir de latex de Greek (gr) PVGIKO KOOVTGOVK
caoutchouc naturel Aateg
No fabricado con
Spanish (es) latex de caucho

natural.
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