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SMOKE TUBES

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

Technical Specification: )
I.C. Medical, Inc. recommends the use of the Smoke Tubes 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. Connect tubing to smoke evacuator’s filter and to the handpiece connector.

2. If using 7/8” Smoke Tubing, connect to smoke evacuator filter. Connect other end to smoke evacuator accessory,
using any required adapters.

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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RAUCHABZUG

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

Technische Spezifikation:
I.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung der Smoke Tubes mit allen Modellen der Crystal Vision®
Rauchabsauggerite sowie anderen Produkten von 1.C. Medical.

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 Beschédigung! 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 beschrénkt den Verkauf dieses Gerits durch oder auf Anordnung eines zugelassenen
Arztes.

ANLEITUNG:

1. SchlieBen Sie den Schlauch an den Filter des Rauchabzugs und an den Handstiickanschluss an.

2. Wenn Sie einen 7/8-Zoll-Rauchschlauch verwenden, schlieBen Sie diesen an den Rauchabzugsfilter an. Schliefen
Sie das andere Ende mit den erforderlichen Adaptern an das Rauchabzugsgerit an.

3. Ersetzen und entsorgen Sie alle mit ,,Einmalgebrauch® gekennzeichneten Gegenstinde gemif den Bestim-
mungen 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 beschédigen kénnen, was
zu einer Fehlfunktion des Gerits und / oder zu Verletzungen des Patienten fithren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Sterilisation bewertet. Die Wiederaufbereitung und /
oder erneute Sterilisation kann das Gerat beschadigen, unbrauchbar machen und / oder zum Geréteausfall fithren,
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 gedffnet oder beschadigt wurde. In diesem Fall
das Produkt wegwerfen!

ERNSTHAFTE NEBENWIRKUNGEN:

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis oder Ereignis, das in Bezug auf das Gerit oder Zubehor auftritt, sollte
dem Hersteller IC gemeldet werden Medical, Inc., unter complaints@jicmedical.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.
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ROOKBUISJES

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

Technische Specificatie:
1.C. Medical, Inc. beveelt het gebruik aan van de Smoke Tubes 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.

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

INSTRUCTIES:

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

2. Alsueen 7/8”(17,8/20,3 cm) rookslang gebruikt, sluit u deze aan op het rookafzuigfilter. Sluit het andere uiteinde
aan op het rookafzuigingsaccessoire met behulp van de benodigde adapters.

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.

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

Dit apparaat is niet geévalueerd voor herverwerking of hersterilisatie. Herverwerking en / of hersterilisatie kan
het apparaat beschadigen, het onbruikbaar maken en / of kan leiden tot defecten aan het apparaat, wat kan leiden
tot ziekte, letsel of overlijden van de patiént.

VERPAKKING:
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.
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ROGSLANGER

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

Teknisk specifikation:
I.C. Medical, Inc. anbefaler brug af Smoke Tubes med alle modeller af Crystal Vision® regudsugere samt andre
produkter fra I.C. Medical.

Transport- og opbevaringsbetingelser:
Temperaturgreenser: -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 VAERE
MED at knakke slangen eller vikle den rundt om produktet!

3. Brug kun efter anvisninger fra en autoriseret laege.

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

ANVISNINGER:

1. Tilslut slanger til regevakuatorens filter og til handstykkets tilslutning.

2. Hvis der bruges 7/8” rogslange, s tilslut til regevakuatorfilter. Tilslut anden ende til tilbeher til regevakuator ved
hjelp af nedvendige adaptere.

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

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

Usterilt produkt:

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

1.C. Medicals hensigt, at usterile produkter til brug i

sterile miljger skal viderebehandles af vores kunder, herunder yderligere emballering og/eller sterilisering i
henhold til deres egne validerede processer. Disse produkter ma kun steriliseres med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er valideret af I.C. Medical og kan beskadige produktet, hvilket kan fordrsage en
fejlfunktion pa enheden og/eller personskade.

Denne enhed er ikke evalueret med henblik pé videreforarbejdning eller gensterilisering. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan beskadige enheden, hvilket gor den ubrugelig og/eller kan fore til fejlfunktion for
enheden og dermed for patientens vedkommende resultere i sygdom, personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:
1. Brug aseptiske teknikker, nar produktet fjernes fra emballagen.
2. Brug kun dette produkt, hvis emballagen ikke er dbnet eller beskadiget. I sé tilfelde skal produktet bortskaffes!

ALVORLIGE NEGATIVE BEGIVENHEDER:

Enhver alvorlig negativ begivenhed eller haendelse, der indtreeffer i forbindelse med enheden eller tilbehoret skal
rapporteres til fabrikanten, I.C. Medical, Inc. pa adressen complaints@icmedical.com og til FDA. Derudover skal
europziske kunder ogsé rapportere til den autoriserede repraesentant pa den adresse, der er anfort pa etiketten
eller IFU, og til den kompetente myndighed i medlemsstaten.
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SAVULETKUT

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

Tekniset tiedot:
I.C. Medical, Inc. suosittelee Smoke Tubes -savunpoistoputkien kayttod kaikkien Crystal Vision® -
savunpoistolaitteiden ja muiden I.C. Medical -tuotteiden kanssa.

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

VAROITUKSET:

1. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kéyttod. ALA kiyti titd tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. Suojaa titi tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heiti! ALA kiytd voimaa! ALA taita sité tai kari
sité tuotteen ympérille!

3. Kéytd vain laillistetun 1ddkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

1. Lue Savunpoistolaitteen kiytto- ja asennusohjeet.

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

OHJEET:

1. Liité letkut savunpoistolaitteen suodattimeen ja késikappaleen liittimeen.

2. Jos kéytit 7/8 tuuman savuletkua, kytke se savunpoistolaitteen suodattimeen. Kytke toinen pdd savunpoistolaitteen
lisélaitteeseen tarvittavien sovittimien avulla.

3. Vaihda ja haviti kaikki “Kertakyttdinen”-merkinnilld varustetut tuotteet laitoksesi ohjeiden mukaisesti. Al
puhdista, uudelleensteriloi tai kiyti toiseen kertaan.

Steriili tuote:
Kaytetty sterilointimenetelma on ETO. Lisitietoja sterilointiprosessista saat ottamalla yhteyttd valmistajaan 1.C.
Medical, Inc.

Ei-steriili tuote:

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

I.C. Medicalin tarkoituksena on, ettd asiakkaat jatkokisittelevit ei-steriilit tuotteet, joita kdytetdédn steriilissa
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 sterilointimenetelmid ja ne voivat
vahingoittaa tuotetta, miké voi aiheuttaa laitteen toimintahdiri6ité ja/tai vamman potilaalle.

Téman laitteen uudelleenkdsittelyd 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. Kéytd aseptiikkaa, kun poistat tuotteen pakkauksesta.
2. Kayta tatd tuotetta vain, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Heita tuote tdll6in 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 liséksi ilmoittaa myos valtuutetulle edustajalle etiketissé tai IFU:ssa mainittuun osoitteeseen ja jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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ROYKSLANGER

Indikasjoner for bruk:
Royktilbeher er beregnet pé & evakuere royksky produsert under kirurgiske inngrep.

Teknisk spesifikasjon:

I.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av Smoke Tubes 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 4 selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

1. Koble slangen til filteret til roykavsuger og til handstykkekoblingen.

2. Hvis du bruker 7/8 “roykslange, kobler du til reyk evakuatorfilteret. Koble den andre enden til reyk
evakuatortilbeheret, bruk egnede adaptere.

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

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

Ikke-sterilt produkt:

"Ikke-sterilt" produkt er markert pad emballasjen med ikke-sterilt symbol.

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

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

INNPAKNING:
1. Bruk aseptiske teknikker nar 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 tilbeheret, 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 oppfort pa etiketten eller IFU og til kompetente
myndighet i medlemslandet.
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ROKSLANGAR

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

Teknisk specifikation:
I.C. Medical, Inc. rekommenderar anvéndning av Smoke Tubes med alla modeller av Crystal Vision®
rokevakuatorer samt andra produkter fran I.C. Medical.

Transport- och forvaringsforhallanden:
Temperaturgréinser: -18°C till 60°C (0°F till 140°F);
Relativ luftfuktighet: 30 % till 85 %.

VARNINGAR:

1. Kontrollera om produkten ar skadad fore anvandning. Anvéand INTE produkten om den &r skadad.

2. Skydda denna produkt fran alla former av mekaniska skador! Kasta INTE med den! Anvénd INTE véld! Knidck
den INTE och linda den inte runt produkten!

3. Anviénd endast under ledning av en licensierad ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Las bruks- och installationshandboken for rokevakuatorn.

2. ENDAST PA ORDINATION Enligt federal lagstifining far denna enhet endast sljas av eller pa bestillning av
en licensierad lakare.

INSTRUKTIONER:

1. Anslut slangen till rokevakuatorns filter och till handstyckskontakten.

2. Om du anvinder 7/8 “rokslang, anslut till rokevakuatoms filter. Anslut den andra dnden till rokevakuatortillbehoret
med hjélp av alla nédvéndiga adaptrar.

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

Steril produkt:
Steriliseringsmetoden som anvinds 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 anvéndning i sterila miljoer ska bearbetas ytterligare av véra
kunder, inklusive ytterligare forpackningar och/eller sterilisering enligt deras egna validerade processer. Dessa
produkter ska endast steriliseras med etylenoxid, eftersom andra steriliseringsmetoder inte har validerats av I.C.
Medical och kan skada produkten, vilket kan orsaka fel pa enheten och/eller skada pa patienten.

Den hér enheten har inte utvirderats for ombearbetning eller atersterilisering. Ombearbetning och/eller
atersterilisering kan skada enheten, vilket gor den oanvindbar och/eller kan leda till fel pd enheten, vilket kan
leda till patientsjukdom, skada eller dod.

FORPACKNING:
1. Anvind aseptiska tekniker nér 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 intrdffar i samband med enheten eller tillbehoret ska
rapporteras till tillverkaren 1.C. Medical, Inc., complaints@jicmedical.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 behoriga myndigheten i medlemsstaten.
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JAbIMOBBIE TPYBKH

Ioka3aHusi K NPUMEHEHNI0:
OTH NPUHAISKHOCTU PEeJHA3HAUCHBI AT OTBOJA JbIMa, 00Opa3yroMmerocst BO BpeMsl XUPYPrHIeCKUX BMella-
TEIIbCTB.

TexHHUYeCKHe XapaKTePHCTHKHU:
Kommanus 1.C. Medical, Inc. pexomMeHIyeT HCIonb30BaTh A6IMOBBIE TpyOKH (Smoke Tubes) co Bcemu MonemsiMu
sBakyaropoB 1piMa Crystal Vision® u npyrumu npogykramu kommanuu 1.C. Medical.

Yci10BHSI TPAHCIIOPTHPOBKH U XpPaHEHH:
Temmeparypustii auanason: ot -18°C o 60°C (ot 0°F mo 140°F);
OrpaHuyeHue OTHOCUTENbHOM BiaskHOCTH: 0T 30 % 1o 85 %.

NPEAYNPEXJIEHUS:

1. Tlepen wmcnosb30BaHMEM IPOBEPHTE W3JCIME HA HaIMYMe MNOBpexAeHUHA. B ciyuyae nospexnenus HE
HCHONB3YHTE H3/ieme

2. Beperure u3nenue ot mo0bIX MexaHn4eckux nospexaeHuit! HE Opocaiite uznenue! HE npumensiite cuty. HE
nieperubaiite TpyOKy ¥ He 000padMBaiiTe ee BOKPYT H3esus!

3. Mcnone3yiiTe TOIBKO M0 PyKOBOACTBOM JIMLIEH3MPOBAHHOIO Bpaya.

BHUMAHMUE:

1. TIpouTHTe PyKOBOACTBO MO 3KCILTyaTAllU H YCTAHOBKE JIBIMOOTCOCA.

2. TOJIBKO IO PELHEINTY! ®enepanbHblii 3aK0H OrpaHUUMBAET MPOJIAXKy ITOr0 YCTPOHCTBA TOJIBKO JIMLIEH-
3UPOBAHHBIM BpadyaM WIIH 110 PELENTy Bpaya.

HHCTPYKIHMH:

1. INoacoenuuute TpyOKy K (PUIBTPY ABIMOOTCOCA U K Pa3beMy HAKOHCUHHUKA.

2. Ilpn mcmonb30BaHUM JBIMOBOU TpyOku 7/8” moxcoemuHuTe ee K GMIBIPY IbIMOOTcoca. JIpyroif koHer
OZICOETMHUTE K MPHHAUIEKHOCTH [UIsl yJaJIEHHs JbIMa C IOMOLIBI0 HEOOXOIUMBIX IIEPEXOHUKOB.

3. 3ameHsiiTe U YTUIM3HPYITE Bee mpeaMeTsl ¢ momeTkoi «Single Use («li1s 0HOpa30BOro MCIOIb30BaHUSD»)
B COOTBETCTBMU C IIPOTOKOJIOM Bamiero yupexxaeHus. He ouninaiite, He cTepuau3yiiTe 1 He MCIIOJb3YiiTe
TIOBTOPHO.

CrepuibHoOe u3jieue:
Hcnonp3yerest STHICHOKCHIHBIA METOJ cTeprin3atun. [t monydeHus moapo6Hoi nHpopMarmu o mporecce
crepunmzanun csbkutecs ¢ 1.C. Medical, Inc.

HecrepuiabHble uzgenus:

HecrtepuibHble n3aenis 0003Ha4eHbI Ha yrakoBKe cuMBolioM «HectepuibHo».

I1.C. Medical npenrosnaraer, 4To0 HECTEPHIbHBIC U3AECIHS, IPEJHA3HAYCHHBIC JUIS NCIIOJIB30BAHUS B CTEPHIILHOI
cpene, MPOHIYT AalbHEHUIIYI0 0OpabOTKy B YYPEXKIEHHSIX HAIIMX KIMEHTOB, BKIIOYAs JOMOJHUTENIHHYIO
YIAKOBKY H/WIJIH CTEPUIIM3ALIIIO B COOTBETCTBUM C UX COOCTBEHHBIMH YTBEPXKICHHBIMH IPABUIIAMU. DTH U3/1EIIUsI
ClIeZlyeT IOJBEPraTh TOJIBKO THICHOKCHIHON CTEPHMIIM3ALNH, MOCKOJIBKY APYTHe CHOCOOBI CTEPHIM3AlUN HE
6bum 0700pens! kommanueil 1.C. Medical u MoryT moBpeauTh H3JeIHe, YTO MOXET BEI3BaTh cOOH B paboTe
YCTpOMCTBA W/WIIM IPUBECTH K PAHCHHIO MAIIUCHTA.

DT0 YCTPOICTBO HE NPOBEPSIOCH HA BO3MOXHOCTH IOBTOPHOW OOpaOOTKM MIIM TIOBTOPHOH CTEPHIM3AIMH.
IoBTopHas 00paGOTKa W/WIM TOBTOPHAs CTEPHIM3ALMS MOXET TOBPEIUTh YCTPOMCTBO, CHENaTh €ro
HENPUTOIHBIM IS MCTIONIb30BaHHs W/WMIIM BBI3BAaTh OTKA3 YCTPOWCTBA, YTO MOXKET NMPHUBECTH K 3a00JIEBaHHIO,
PaHEHUIO M CMEPTHU MallUCHTA.

YIIAKOBKA:

1. TIpu u3BNEYEeHNM U3/EIINS U3 YIIAKOBKH COOMIOAITE IPaBUIIa CTEPHIIBHOCTH.

2. Hcnonp3yiiTe U3enus TOJIBKO C HE BCKPHITOW M HE MOBPEKICHHON yNakoBKOW. B 3ToM cityuae BHIOpOCHTE
u3aenue!

CEPBE3HbBIE IOBOYHBIE D®®EKTDI:

O mo60oM ceppe3HOM HEOIArOIPUSTHOM COOBITHHI MM TIPOUCIIECTBHY, KOTOPOE CBA3aHO C YCTPOUCTBOM HIIH €TO
HPUHAUISKHOCTSMHY, CIIeyeT cooluare mnpousoautemo, kommanunu 1.C. Medical, Inc., mo anpecy
questions@jicmedical.com, a Taxoke B YIIpaBJIeHHE 0 KOHTPOJIFO Ka4€CTBA ITHILEBBIX POIAYKTOB U JIEKAPCTBEHHbIX
npemnapatoB CIIA (FDA). Kpome Toro, eBponelickue KIMEHTBI TAKKe JOIDKHBI COOONIUTH 00 TOM YIOIHO-
MOYEHHOMY TIPEJICTABUTEIIIO 110 a/IPECy, yKa3aHHOMY Ha 3THUKETKE WIIM B MHCTPYKIIHH 110 SKCIUTyaTalllH, a TaKkKe
B KOMIIETEHTHBII opraH rocyaapcra-uieHa EC.
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TUBES POUR L’EVACUATION DE LA FUMEE

Mode d’emploi:
Les accessoires de dégagement de fumée sont destinés a évacuer le nuage de fumée produit lors des interventions
chirurgicales.

Spécifications techniques:
1.C. Medical, Inc. recommande 1’utilisation des Smoke Tubes avec tous les modéles d’évacuateurs de fumée
Crystal Vision® ainsi que d’autres produits 1.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. 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. Branchez le tube au filtre de I'évacuateur de fumée et au connecteur de la piéce a main.

2. Si vous utilisez un tube de 7/8" pour la fumée, connectez-le au filtre de 1’évacuateur de fumée. Connectez ’autre
extrémité a I’accessoire d’évacuateur de fumée, a ’aide des adaptateurs requis.

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 I’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 1I’oxyde d’éthyléne, car les autres méthodes de
stérilisation n’ont pas ét¢ homologuées par I.C. Médical, suscitant ainsi un risque d’endommagement et entrainant
un dysfonctionnement de 1’appareil et/ou un risque de blessure pour le patient.

Cet appareil n’a pas été évalué pour le retraitement ou la restérilisation. Le retraitement et / ou la re-stérilisation
peuvent endommager l'appareil, le rendre inutilisable et / ou entrainer un dysfonctionnement de l'appareil, et donc
une maladie, des blessures voire le décés du patient.

EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT:

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

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

EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES:

Tout événement ou incident indésirable grave en lien avec le dispositif ou l'accessoire doit étre signalé au fabricant,
I.C. Medical, Inc., a 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 ’autorité compétente de
1’Etat membre.
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TUBOS DE HUMO

Indicaciones de uso:
Los accesorios para el humo estan destinados a evacuar la columna de humo producida durante los procedimientos
quirtrgicos.

Especificacion técnica:
1.C. Medical, Inc. recomienda el uso de los Smoke Tubes 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 dailado antes de usarlo. Si el producto esta dafiado, NO lo utilice.

2. iProteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! {NO lo arroje! iNO 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. Conecte el tubo al filtro de extraccion de humos y al conector del mango.

2. Si usa un tubo de humo de 7/8”, conéctelo al filtro del extractor de humos. Conecte el otro extremo al accesorio
de extraccion de humos, haciéndose uso de los adaptadores necesarios.

3. Sustituya y deseche todos los articulos etiquetados como "De un solo uso" de acuerdo con el protocolo
institucional. 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 esterilizacion de acuerdo con sus propios procesos validados. Estos
productos deben esterilizarse unicamente con 6xido de etileno, ya que otros métodos de esterilizacion no han sido
validados por I.C. Medical y pueden dafar el producto, lo que podria causar un mal funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido evaluado para su reprocesamiento o reesterilizacién. El reprocesamiento y/o la
reesterilizacion 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 direccidén que figura en la etiqueta o las instrucciones de uso y a la
autoridad competente del estado miembro.
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TUBURI DE FUM

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

Specificatie tehnici:
1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea tuburilor de fum (Smoke Tubes) cu toate modelele de evacuatoare de fum
Crystal Vision® si cu alte produse 1.C. Medical.

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 Infasurati 1n 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 catre sau la ordinul unui medic
autorizat.

INSTRUCTIUNI:

1. Conectati tubul la filtrul evacuatorului de fum si la conectorul piesei de mana.

2. Daca utilizati tub de fum de 7/8”, conectati-va la filtrul evacuatorului de fum. Conectati celalalt capat la accesoriul
evacuatorului de fum, folosind orice adaptor necesar.

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 etilend, deoarece alte metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot deteriora produsul care ar putea provoca o defectiune a dispozitivului si/sau ranirea
pacientului(ei).

Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru reprocesare sau re-sterilizare. Reprocesarea si/sau re-sterilizarea poate
deteriora dispozitivul, inutilizdndu-l si/sau poate duce la o defectiune a dispozitivului, ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei), ranire sau deces.

AMBALARE:
1. Folositi tehnici aseptice atunci cand scoateti produsul din ambalaj.
2. Utilizati acest produs numai daca 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 sa raporteze si
reprezentantului autorizat la adresa indicaté pe etichetd sau IFU si autoritatii competente din statul membru.
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TUBOS DE FUMO

Indicacdes de utilizagdo:
Os acessorios de fumo destinam-se a evacuagdo da nuvem de fumo produzida durante os procedimentos
cirurgicos.

Especificacdo Técnica:
A 1.C. Medical, Inc. recomenda o uso dos Smoke Tubes com todos os modelos de evacuadores de fumaga Crystal
Vision® e outros produtos da I.C. Medical.

Condicdes 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 utilizacdo, verifique se o produto est4 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 operacdo e instalagdo do dispositivo de evacuacdo 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. Ligue o tubo ao filtro do dispositivo de evacuacdo de fumo e ao conector da peca de mao.

2. Se estiver a utilizar tubos de fumo de 7/8”, ligue ao filtro do dispositivo de evacuagdo de fumo. Ligue a outra
extremidade ao acessorio do dispositivo de evacuagdo de fumo, utilizando todos os adaptadores necessarios.

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

Produto esterilizado:
O método de esterilizagdo utilizado ¢é a esterilizagdo com Oxido de etileno (ETO). Para obter mais informagdes
sobre o processo de esterilizag¢do, 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 L.C. Medical, pretendemos que os produtos ndo esterilizados para utilizagdo em ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos nossos clientes, incluindo embalagem e/ou esterilizag@o 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 I.C. Medical, podendo danificar o produto, causar
avarias ao dispositivo e/ou ferimentos ao paciente.

Este dispositivo ndo foi concebido para voltar a ser alvo de processamento ou de esterilizag@o. O reprocessamento
e/ou uma nova esterilizagdo podem danificar o dispositivo, tornando inutilizavel, e/ou causar avarias a0 mesmo,
o que pode provocar doengas, ferimentos ou morte do paciente.

EMBALAGEM:

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

2. 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 relacdo ao dispositivo ou acessorios, deve ser
comunicado ao fabricante, I.C. Medical, Inc., através do email complaints@icmedical.com, bem como a FDA. Além
disso, os clientes europeus também devem informar o representante autorizado, através do endereco indicado no
rétulo ou nas indicagdes de utilizagdo, bem como a autoridade competente do Estado-Membro.
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TUBI PER I FUMI

Indicazioni per 'uso:
Gli accessori per i fumi hanno lo scopo di aspirare il pennacchio di fumo prodotto durante le procedure
chirurgiche.

Specifiche tecniche:
1.C. Medical, Inc. raccomanda 1’uso dei Smoke Tubes 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 il tubo al filtro dell'aspiratore di fumi e al connettore del manipolo.

2. Se si utilizza un tubo per il fumo da 7/8", collegarlo al filtro dell'aspiratore di fumi. Collegare l'altra estremita
all'accessorio dell'aspiratore di fumi, utilizzando gli adattatori necessari.

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 1.C. Medical e possono danneggiare il prodotto con conseguente malfunzionamento del
dispositivo e/o lesione a carico del paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato valutato per il ricondizionamento o la risterilizzazione. Il ricondizionamento e/o la
risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo, rendendolo inutilizzabile e/o possono portare a guasti del
dispositivo, con conseguenti malattie, lesioni o morte del paziente.

CONFEZIONE:

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 I'uso e all'autoritd competente nello stato membro.
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DUMAN TUPLERI

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

Teknik Ozellikler:
1.C. Medical, Inc., tiim Crystal Vision® duman tahliye cihazlar ve diger I.C. Medical iiriinleriyle birlikte Smoke
Tubes kullanimini dnermektedir.

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

UYARILAR:

1. Kullanmadan &nce {irliniin hasar goriip gormedigini kontrol edin. Hasarlysa, bu tiriini KULLANMAYIN.

2. Buiiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic KULLANMAYIN! BUKMEYIN veya
iirliniin etrafina SARMAYIN!

3. Yalnizca lisansl bir doktorun talimattyla kullanm.

DIKKAT:

1. Duman Tahliye Cihazi Kullanim ve Kurulum Kilavuzunu okuyun.

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

TALIMATLAR:

1. Hortumu duman tahliye cihazinin filtresine ve baslik konektoriine baglayin.

2. 7/8” Duman Borusu kullamiliyorsa, duman tahliye filtresine baglaym. Diger ucu da gerekli adaptérleri kullanarak
duman tahliye aksesuarina baglaymn.

3. Kurumsal protokoliiniize gore “Tek Kullanimlik” etiketli tim Ogeleri degistirin ve atin. Temizlemeyin,
yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.

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

Steril olmayan iiriin:

"Steril Olmayan" iirlinii ambalaj {izerinde Steril Olmayan sembolii ile belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda kullanilmak {izere steril olmayan iiriinlerin, kendi onaylanmis islemlerine gore
daha fazla paketleme ve / veya sterilizasyon dahil olmak {izere miisterilerimiz tarafindan daha fazla islenmesini
amagclamaktadir. Diger sterilizasyon yontemleri 1.C. Medical tarafindan valide edilmediginden, bu iiriinler
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 vererek kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihaz arizasina yol agarak hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina veya 6liimiine yol agabilir.

AMBALAJ:
1. Uriinii ambalajindan ¢ikarirken aseptik teknikler kullanin.
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 iiretici, 1.C. Medical’e
bildirilmelidir: complaints@icmedical.com ve FDA. Ayrica Avrupali miisteriler, etiket veya IFU'da listelenen
adresteki Yetkili Temsilciye ve iye devletteki yetkili makama rapor vermelidir.
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DIMNE CEVKE

Navodila za uporabo:
Pripomocki za odvajanje dima so predvideni za odvajanje kirurSkega dima, ki nastaja med kirurSkimi posegi.

Tehni¢ne specifikacije:
Podjetje I.C. Medical, Inc. priporoc¢a uporabo cevi za dim (Smoke Tubes) z vsemi modeli naprav za odvajanje
dima Crystal Vision® ter drugimi izdelki I.C. Medical.

Pogoji prevoza in skladi$¢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 zascitite 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 naro¢ilu ali
na zahtevo licenciranega zdravnika.

NAVODILA:

1. Cevko poverzite s filtrom evakuatorja dima in konektorjem ro¢ne enote.

2. Ce uporabljate dimno cevko 7/8<, jo poveZite s filtrom evakuatorja dima. Drugi del poveZite z nastavkom evakua-
torja dima, pri tem uporabite potrebne prilagodilnike.

3. Vse izdelke, oznagene 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.

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

I.C. Medical drugih metod sterilizacije ni odobrila in lahko pride do poskodb izdelka, kar bi lahko povzroéilo
nepravilno delovanje pripomocka in/ali poskodbe bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen za ponovno obdelavo ali ponovno sterilizacijo. Ponovna obdelava in/ali ponovna
sterilizacija lahko poskoduje pripomocek, zaradi ¢esar lahko postane neuporaben in/ali lahko privede do okvar
izdelka, kar bi lahko povzrocilo obolenje, poskodbe ali smrt bolnika.

EMBALAZA:
1. Pri odstranjevanju tega izdelka iz embalaze uporabljajte asepticno 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 1.C. Medical, Inc. z obvestilom na elektronski naslov complaints@icmedical.com, in amerisko upravo
FDA. Poleg tega morajo uporabniki v Evropi porocati tudi pooblas¢enemu predstavniku na naslov, naveden na
etiketi ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v drzavi ¢lanici.

15 of 25



G

HADICKY PRO ODSAVANI KOURE

Urcené pouZiti:
Prislusenstvi pro odsavani koufe je urceno pro odsavani kouie, ktery vznika pfi chirurgickych zékrocich.

Technicka specifikace:
Spolec¢nost I.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti Smoke Tubes se vSemi modely odsavact koufe Crystal Vision®
a dal$imi produkty spole¢nosti I.C. Medical.

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

VAROVANI:

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

2. Chraiite produkt pfed mechanickym poskozenim! NEHAZEJTE s piistrojem! NEPOUZIVEITE silu! NE-
ZAMOTAVEJTE ani neomotavejte kolem produktu!

3. Pouzivejte pouze pod vedenim opravnéného lékare.

UPOZORNENI:

1. Prectéte si piirucku s pokyny k pouziti a instalaci odsavace koufe.

2. POUZE RX Prodej tohoto pfistroje je federalnim zakonem omezen na lékate a objednavky provedené jménem
Iékate.

POKYNY:

1. Pfipojte hadicky k filtru odsavace koufe a konektoru drzaku.

2. Pokud pouzivate 2,2cm (7/8”) hadicky, pfipojte je k filtru odsavace koufe. Pfipojte druhy konec k pfislusenstvi
odsavace koufe pomoci pozadovanych adaptéri.

3. Vyméiite a zlikvidujte vSechny polozky oznaéené jako ,Jednorazové pouziti“ podle vaseho interniho.
protokolu. NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opé&tovnou sterilizaci a NEPOUZi-
VEJTE opakované.

Sterilni produkt:
Steriliza¢ni metoda pouzitd na tento produkt je ETO. Pro podrobnosti tykajici se procesu sterilizace prosim
kontaktujte 1.C. Medical, Inc.

Nesterilni produkt:

,Nesterilni“ produkt je na baleni oznac¢en symbolem nesterilni.

I.C. Medical urcuje, ze nesterilni produkty pro pouziti ve sterilnim prostfedi maji byt odpovidajicim zptisobem
a podle internich ovéfenych procest zpracovany zakaznikem, coz se tyka nasledného baleni anebo sterilizace.
Tyto produkty maji byt sterilizovany pouze ethylenoxidem, jiné metody nejsou spole¢nosti I.C. Medical ovéfeny
a mohly by zpUsobit poskozeni piistroje anebo zranéni pacienta.

Tento pfistroj 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
zpusobit onemocnéni, zranéni nebo smrt pacienta.

OBAL:

1. Vybalte produkt pomoci aseptické techniky.

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

ZAVAZNE NEZADOUCIH 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
méli oznamit autorizovanému prodejci na adrese uvedené na Stitku nebo IFU a kompetentnimu ufadu ¢lenského
statu.
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CJEVCICE ZA ODVOD DIMA

Indikacije za uporabu:
Pribor za dim namijenjen je za odstranjivanje kirurskog dima koji se stvara za vrijeme kirurskih postupaka.

Tehnic¢ka specifikacija:
1.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje Smoke Tubes sa svim modelima uredaja za uklanjanje dima Crystal
Vision® i drugim proizvodima I.C. Medical.

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

UPOZORENJA:

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

2. Zastitite proizvod od svih oblika mehanickog ostecenja! NEMOJTE ga bacatii NEMOIJTE koristiti 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 lijecnike.

UPUTE:

1. Spojite cjev€ice na filtar evakuatora dima i na prikljucak ru¢nog instrumenta.

2. Ako koristite cjev€icu za dim od 2,2 cm, spojite ju na filtar evakuatora dima. Spojite drugi kraj na pribor
evakuatora dima, koriste¢i bilo koji potrebni adapter.

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

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 I.C. vaze¢ima i
oni mogu ostetiti proizvod, $to moze uzrokovati pogresno funkcioniranje uredaja i/ili ozljede pacijenta.

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

PAKIRANJE:
1. Prilikom vadenja proizvoda iz pakiranja koristite asepti¢ne tehnike.
2. Ovaj proizvod koristite samo ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. U takvom slucaju odbacite proizvod!

OZBILJNI NEZELJENI DOGADPAJI:

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.
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HADICE NA ODVADZANIE DYMU

Navod na pouZzitie:
Prislusenstvo na odvadzanie dymu je ur¢ené na odstraniovanie dymu vytvaraného pocas chirurgickych zakrokov.

Technicka Specifikacia:
Spolocnost’ I.C. Medical, Inc. odporaca pouzivat’ Smoke Tubes so vSetkymi modelmi odsavacov dymu Crystal
Vision® a inymi produktmi spolo¢nosti I.C. Medical.

Podmienky prepravy a skladovania:
Teplotné limity: -18°C az 60°C (0°F az 140°F);
Relativna vlhkost: 30 % az 85 %.

VYSTRAHY:

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

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

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

UPOZORNENIA:

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

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

POKYNY:

1. Pripojte hadicku k filtru odsavaca dymu a ku konektoru nasadca.

2. Ak pouzivate dymovody 7/8”, pripojte ich k filtru odsavaca dymu. Pripojte druhy koniec k prisluSenstvu odsavaca
dymu pomocou akychkol'vek potrebnych adaptérov.

3. Vymerite a zlikvidujte vSetky polozky oznacené ,Na jedno pouzitie“ v stlade s platnym protokolom
zdravotnickeho zariadenia. Necistite, nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane.

Sterilny produkt:
Pouzitd metdda 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*.

Spolo¢nost’ 1.C. Medical planuje, aby nesterilné vyrobky na pouzitie v sterilnych prostrediach zakaznici d’alej
spracovali, vratane d’alicho balenia a/alebo sterilizacie podla ich vlastnych validovanych procesov. Tieto
produkt sa ma sterilizovat’ iba etylénoxidom, pretoze spolo¢nost’ I.C. Medical iné sterilizaéné metddy nepotvrdila
a mozu poskodit’ produkt, o by mohlo spdsobit’ poruchu pomdcky alebo zranenie pacienta.

Tato pomocka nebola vyhodnotena na opétovné spracovanie alebo opdtovnu sterilizaciu. Opédtovné spracovanie
a/alebo opdtovna sterilizaicia mozu pomdcku poskodit, sposobit’ jej nefunkénost’ a/alebo viest k poruche
pomocky, ¢o mdze 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 UDALOSTL:

Vsetky zavazné neziaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytnii v stuvislosti so zariadenim alebo prislusen-
stvom, by mali byt’ hlasené vyrobcovi, spolocnosti I.C. Medical, Inc., na adresu complaints@icmedical.com a tiradu
FDA. Okrem toho majt tiez eurdpski zakaznici podat’ hlasenie opravnenému zastupcovi na adrese uvedenej na stitku
alebo navode na pouzitie a prislusnému organu v ¢lenskom Sstate.
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ZOQAHNEX KATINOY

Evéeikvodpevn yprion:
Ta a&ecovdp ekkevmT) Komvoy mpoopilovTal yio TNV EKKEVMOGT] TOV VEPEAMLATOG KOTVOD OV TAPAYETOL KT
™ SEPKEIYELPOVPYIKDV EMEUPACEDV.

Teyvikég [podraypapis:
H I.C. Medical, Inc. cuviotd ) ypron t@v Smoke Tubes pe OAa 0. LOVTELN GLOKEVAOV ATOPPOPNOTG KUTVO
Crystal Vision® kot pe dAka tpoidvra g I.C. Medical.

TovOikes Meta@opdg kol Aodikevong:
Opua Oeppokpoasiag: -18°C €mg 60°C (0°F €wg 140°F)Opro oyetikng vypaciog: 30% éwg 85%.

MPOEIAOIIOIHXEIX:

1. EXéy&re t0 mpoidv yio Cnpiég mpwv ) xpnion. Edv éxet vrootel {nuid, MHN ypnoyomoteicte avtd to mpoidv.

2. Ilpoctatéyte avtd 10 7POIOV 0omd omoludNmote Hopdn unxovikng PAdPng! Mnv 1o metdéete! MHN
xpnotpomomote Svvoun! MHN 1o tookilete 1) to TVAiETe YOp© omd TO TPOIdV!

3. Xpnowlomoteite Lovo KATm and TG 0dNyieg adelovyov wTpov.

MNPOXOXH:

1. Awfdote 10 gyyepidlo etrovpyiog kot eykardotacng tov Exkevot Kanvov.

2. RX O opoomovdiokdg vopog meplopilel v adANcn ovtig TG CLOKELNG 0md 1 KATOTW mopayyeliog
adetovyov yrrpov MONO.

OAHTI'IEX:

1. Zuvdéote TG GOANVAOELS 6TO OIATPO EKKEVMTY KOVOD KOl TPOG GTO GUVOETIKO TNG XEPOAUPNG.

2. Edv ypnoonoteite corives komvos 7/8 7, cuvdéote pe T0 GIATPO TOL EKKEVMTY KATVOV. ZUVOEGTE TO GALO
PO e TO AEECOVEAP EKKEVMOTC KATVOD, YPT|CIULOTOLMVTAG TUYOV ATOITOVIEVOVG TPOGUPUOYEIC.

3. Avtikataotiote Kou omoppiyte Oha ta avtikeipeva pe v £voelEn "Miog xpriong" odpeevo pe 1o dikd oog
Beoukd TpmtoKorro. Mnyv kabapilete, unv aroctelpdvete Eova 1 Enavoypnoylomoreite.

AmooTElpONEVO TPOTGV:
H pébodoc amooteipmong mov ypnowonoteiton givar ETO. T Aemtopépeleg oxetikd pe tig Awdikaoieg
amooteipwong, eldte og enapn pe v 1.C. Medical, Inc.

M) 0T0GTEPONEVO TPOIOV:

1.C. Medical oxomevEL T U1 OTOGTEPOUEVO TPOTOVTA Y10 XPNOT| OE ATOOTEP®UEVA TEPPAALOVTO VOL EYOVV TILO

UEYOAN dlodkocio amd Tovg TEAATES OGS, CUUTEPILAUPAVOLEVIG TNG ETUTAEOV GVOKEVOGLOG T)/Ko 0T0oTEIPOOT

GUUPOVO HE TIG OIKEG TOVG EMIKVPOUEVES OLOOIKAGIEC. AVTA TOL TPOIOVTOL EIVOL YiOL VO OTOCTEP®OOVV e

povo&eidio tov abvieviov, GArotl pébodot amooteipwong dev Exovv emkvupwbet and v 1.C. Medical kot pmopei

va mpokaAésel {nd 6to mpoidv M omoio Ba PmTopovsE Vo TPOKAAEGEL SUGAELTOVPYID GE [0l CLGKEVT /KoL

TPAVUATIOUOS TOV 06HevoDS. AT 1) Guokevy dev £xet A&loloynOel yio eraveneepyasio N ek vEOL omooteipaon.

H emaveneEepyooio 1/kot 1 €K VEOL amocTeip®on Hropel va

BAGyel T cvokevn, KaOIGTOVTAG TNV GYpNnoTn H/kot propet vo odnynoet oe PAAPN TG cuokevng, 1 oroia Oa

pumopovee va odnynoet oe PAAPN Tov acbevols, TpavpaTions 1 Bdvato.

XYXKEYAZXIA:

1. Xpnoyomomote AonmTeg TEXVIKESG OTAV APALPEITE TO TPOIOV OO TN GCLOKEVAGIHL.

2. Xpnoylomomote avtd 10 TPoidv LOVo v 1 cuokevacia Tov dev €xel avorytel N yokdoet. Xe avt) TV
mepintmon netdére 10 Tpoidv!

YOBAPEX ANENNIOYMHTEYX EKAHAQXEIX:

Omnoodnmote cofapd avemBHUNTO GUUPEV 1| TEPLGTATIKO TOV GUUPAIVEL GE GYXECT LLE T GVGKELT 1) TO AEEGOVAP
TpéMEL Vo avapépetarl otov kataokevaoth, 1.C.Medical,Inc., 610 resources@icmedical.com kot octon FDA.
Emmiéov, ot Evponaiot meldteg mpénet eniong va kévovv avaeopd ctov E&ovslodotnuévo Exnpoécomo ot
Sevbuvon mov avagépetar otny etikéta 1) oto IFU ko v apuodia apyn 610 Kpatog LELOG.
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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) Proizvodaé
Russian (1u) IIpousBoautens Slovak (sk) Vyrobca
French (fr) Fabricant Greek (gr) Kataokgvaotig
Spanish (es) Fabricante
English (en) EU Representation Romanian (ro) Reprezentanta UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) Representacdo na UE
Dutch (nl) ;/?:Zieél[v}foordlgm Italian (it) Rappresentanza UE
Danish (da) EU-repraesentation Turkish (tr) AB Temsilciligi
Finnish (fi) EU-edustus Slovenian (sl) Predstavnistvo EU

| EU | REPl Norwegian (no) | EU-representasjon Czech (cs) Zastoupeni v EU
Swedish(sv) EU-representation Croatian (hr) PredstavniStvo za EU
Russian (ru) ggez{cmsmenbcmo Slovak (sk) Zastupenie v EU
French (fr) Représentation UE Greek (gr) Avupocwneio oty EE

. Representacion en

Spanish (es) la UE
English (en) UK Representation Romanian (ro) Reprezentantd Regatul

Unit

German (de)

UK-Vertretung

Portuguese (pt)

Representagdo no Reino
Unido

Vertegenwoordigin L Rappresentanza Regno
Dutch (nl) o in het VK Italian (it) Unito
Danish (da) UK-reprasentation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
.o . PredstavniStvo
Finnish (fi) UK edustus Slovenian (sl) Zdruzenega kraljestva
-I !lal aa: . Storbritannia- Zastoupeni ve Spojeném
Norwegian (no) representasjon Czech (cs) kralovstvi
. Storbritanniens . Predstavnistvo za
Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo
Russian (ru) IIpencraButenscTBO Slovak (sk) Za,s'fupenle v Spojenom
BenrkoOpuTaHuu kralovstve
Représentation Avumpocwneio 6T0
French (fr) Royaume-Uni Greek (gr) Hvopévo Baoiieo
. Representacion en
Spanish (es) el Reino Unido
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) Laakinnéllinen laite | Slovenian (sl) | Viedicinski
M D pripomocek
. . Zdravotnicky
Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Czech (cs) prostedek
Swedish(sv) Medlclptekmsk Croatian (hr) MethlnSkl
anordning proizvod
Russian (ru) MeauimHckoe Slovak (sk) ZdraYomlcka
u3zenme pomdcka
French (fr) Dispositif médical Greek (gr) loTpoteyvoroyikd
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TPOioV
Spanish (es) Producto sanitario
English (en) Do not Romanian (ro) Nu reutilizare
re-use
Nicht < ae
German (de) Wiederverwendung Portuguese (pt) | Nao reutilizagdo
Niet doen L .
Dutch (nl) hergebruik Italian (it) Attenzione
. o . Yapamaz yeniden
Danish (da) Ma ikke genbruge Turkish (tr) Kullanmak
Finnish (fi) Al4 uudelleenkiyttd | Slovenian (sl) Ne ponovna uporaba
Norwegian (no) | Ikke bruke omigjen | Czech (cs) Ned¢lej opétovné pouziti
. Gor inte .
Swedish (sv) teranviindning Croatian (hr) Ne ponovna upotreba
Russian (ru) He nostopnoe Slovak (sk) Ner(v).bFe opitovné
HCIIOJIb30BaHHE pouzitie
French (fr) Ne pas réutilisation Greek (gr) Mn emavoypnoipomoinon
Spanish (es) No reutilizar
English (en) Caution Romanian (ro) Atentie
German (de) Vorsicht Portuguese (pt) | Atencdo
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
. . . 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 Finnish (fi) Lampdétilaraja Slovenian (sl) Omejitev
60°C temperature
. 13:5 Norwegian (no) | Temperaturgrense Czech (cs) Teplotni limit
Swedish (sv) Temperaturgréins Croatian (hr) Temp.evr aturno
ograniéenje
Russian (ru) Orparnimenie Slovak (sk) Teplotny limit
TeMIepaType
Limite de 5 .
French (fr) température Greek (gr) Opto Beppokpaciog
. Limite de
Spanish (¢s) temperatura
. e e . . Limita de
English (en) Humidity limitation | Romanian (ro) umiditate
Limitagdo
- German (de) Feuchtebegrenzung Portuguese (pt) de humidade
@ Dutch (nl) Vochtigheidsbeperk | 1o ity Limiti d’Umidita
agu RS ng _
Danish (da) E:ngt ighedsbegrans Turkish (tr) Nem simirlamasi
Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) OIT{G_] ey
vlaznosti
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Norwegian (no) E;ktlghetsbegrensm Czech (cs) Limit vlhkosti
Swedish (sv) Fuktighetsbegransni Croatian (hr) Og{amcc}n_]e
ng vlaznosti

Russian (ru) gg’;‘;ﬁ‘c‘:m Slovak (sk) Limit vihkosti
French (fr) I&H}Eitiijoi?é Greek (gr) Opra vypaciog

. Limitacion de
Spanish (es) humedad

. o . Numai pe baza de
English (en) Prescription Only Romanian (ro)

prescriptic medicala

German (de)

Verschreibungsp
flichtig

Portuguese (pt)

S Sujeito a
receita médica

Solo dietro

Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) prescrizione medica
. o . Sadece
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Receteyle Satilir
Ronly Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept
. Pouze na Iékatsky
Norwegian (no) | Kun reseptbelagt Czech (cs) predpis
Swedish (sv) Endast receptbelagt | Croatian (hr) Samo na recept
Russian (ru) Tosneko mo Slovak (sk) Len na lekarsk
penenTy Bpaua predpis
Sur ordonnance i ,
French (fr) uniquement Greek (gr) Moévo pe cuvtoym
. Solo por
Spanish (es) prescripcion médica
N(.)t manufactured Na kerdo kotar o
. using natural rubber . .
English (en) latex Romanian (ro) naturalno gumijako
latekso
Nicht aus ~ . ,
German (de) Naturkautschuklate Portuguese (pt) I;:gj?::;ﬁg?ﬂ:;ﬁ ldtex
X hergestellt
Niet vervaardigd
met behulp van L Non prodotto con lattice
Dutch (nl) natuurlijk Ttalian (i) di gomma naturale
rubberlatex
. Dogal kauguk lateks
Danish (da) Ll;lzjrfr;?us;li}zte;ned Turkish (tr) kullanilarak
g iretilmemistir
Ei valmistettu Ni izdelano iz naravnega
Finnish (fi) luonnonkumilateksi | Slovenian (sl) . g
sta kavcukovega lateksa
. Ikke produsert med Nevyrabi se z pfirodniho
Norwegian (no) naturgummilateks Czech (cs) kaué};kového 1Ie)1texu
. Inte tillverkad med . Nl.Je proizvedeno od
Swedish (sv) naturgummilatex Croatian (hr) prirodnog gumenog
lateksa
- Nie je vyrobené z
Russian (ru) i aJ'ILHL}I/f/'I Slovak (sk) prirodného kaucukového
Ha:ZEC latexu
Non fabriqué a Aev xatackevaleton pe
French (fr) partir de latex de Greek (gr) i

caoutchouc naturel

(PUGIKO KOOVTGOVK AATES
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No fabricado con
Spanish (es) 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
Danish (da) CE-mzrkning Turkish (tr) CE Isareti
( € Finnish (fi) CE-merkintd Slovenian (sl) Oznaka CE
2797 Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
Swedish(sv) CE-mérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapxkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Iuavon 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-mearkning 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) Mapxkuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK Greek (gr) Xfpovon 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 oprieuw Italian (it) Non risterilizzare
steriliseren
Danish (da) Ma lk.k c Turkish (tr) Tekrar sterilize etmeyin
resteriliseres
% Finnish (fi) E;gza;;nlmda Slovenian (sl) Ne sterilizirajte ponovno.
% Norwegian (no) Ll;l;e steriliser pd Czech (cs) Nesterilizovat znovu.
Swedish (sv) Far 1nte; . Croatian (hr) Ne sterilizirati ponovno
omsteriliseras
Russian (ru) He crepmsosars Slovak (sk) Nesterilizujte opakovane.
TTOBTOPHO.
French (fr) Ne pas restériliser Greek (gr) MnV €T0VATOCTEPDOVETE
Spanish (es) No reesterilizar
. Do not use if . Nu utilizati daca
English (en) package is damaged Romanian (ro) ambalajul ’este deteriorat
Nicht verwenden, I
. Naio utilize se a
German (de) wenn die Portuguese (pt) | embalagem estiver
Verpackung danificad
.S anificada
beschadigt ist
Niet gebruiken als Non utilizzare se la
Dutch (nl) de verpakking Italian (it) . . .
beschadied is confezione ¢ danneggiata
g
Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
Danish (da) beskadiget Turkish (tr) Paket hasarliysa

kullanmayn
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Ald kayta, jos S

Finnish (fi) pakkaus on Slovenian (sl) Ne up Otabljagte, cele
o embalaza poSkodovana

vaurioitunut

flke bruk hvis Nepouzivejte, pokud je
Norwegian (no) | emballasjen er Czech (cs) pouziveyte, p J

obal poskozeny

skadet

Anvind inte om o .
Swedish (sv) forpackningen ar Croatian (hr) Ne k0r1§t1t1vak9 Je

skadad pakiranje o$teceno

He HCII0JIb30BaTh,

Nepouzivajte, ak je obal

Russian (ru) €CJIM yNIaKOBKa Slovak (sk) oskodeny
HOBPEKJICHA. P Y
Ne pas utiliser si Mnv 10 ¥pnoiponoteite
French (fr) I'emballage est Greek (gr) €0v 1) cvokevacio sivat
endommagé KOTEGTPAUUEVN
No utilizar si el
Spanish (es) paquete esta
dafado.
terilized usi . .
St}?;llérzz Ol;?g::g Sterilizat cu oxid de
. . . etilend
English (en) Slrslil Iel:ls\;eirtﬂe barrier Romanian (ro) Sistem unic de bariera
}rlotective sterild cu ambalaj de
g ackaping inside protectie in interior
terilisiert mit s fot
]Sé t;r;llesrizxi(rim Esterilizado com 6xido
Einzelnes steriles d? tileno . L
German (de) Barricrsystem mit Portuguese (pt) Sistema de barreira estéril
Schu tzvz ackun unica com embalagem
innen P & protetora interna
Sterilizzato con ossido di
. etilene
Dutch (nl) S;Stlee 222(:3(3: met Italian (it) Sistema barriera sterile
y singolo con confezione
protettiva interna
Steriliseret med
s ethylenoxid Etilen oksit kullanilarak
( [STERILE[EO]) . : ) o SR
, Danish (da) Enk;lt sterilt Turkish (tr) sterilize edllmlstlr_ _
= barriere system med Koruyucu ambalaj iceren
beskyttende tekli steril bariyer sistemi
emballage indeni
Stt)e/lréle(;litgksi dilla Sterilizirano z etilen
A Yksittdinen steriili . oksidom . .
Finnish (fi) estejiirjestelmi Slovenian (sl) Enoten sterilen pregradni

jossa suojapakkaus
sisdlld

sistem z zascitno
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 uvnitf

Swedish (sv)

Steriliserad med
etylenoxid
Enkelt sterilt

barriéirsystem med

Croatian (hr)

Sterilizirano etilen
oksidom
Jedinstveni sterilni
barijerni sustav s
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skyddande unutarnjim zastitnim
forpackning inuti pakiranjem
Crepuin3oBaHo
OKCHJIOM 3THIICHA Sterilizované
OnuopasoBast etylénoxidom

Russian (ru) CTepUIIbHAs Slovak (sk) Jed.nrotn}'/, sterilrn}'/
GapbepHas cucTeMa bariérovy systém s
C BHYTpCHHEH ochrannym obalom vo
3alUTHOM vnatri
YIAKOBKOH
Stérilisé a I'oxyde AmocTtelpopévo pe
d'éthylene 0&gido tov abvreviov
Systéme de barriere Movadikd

French (fr) stérile unique avec Greek (gr) OMOGTEPOHUEVO GOGTIHOL
emballage Qpaypod pe
protecteur a TPOGTUTEVTIKN
l'intérieur GUGKELAGIO ECMTEPIKE
Esterilizado con
o6xido de etileno

Spanish (es) Sistema de barrera

estéril tnica con
envase protector en

el interior
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-mzrkning Turkish (tr) CE Isareti
Finnish (fi) CE-merkintd Slovenian (sl) Oznaka CE
Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
Swedish (sv) CE-mérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (1u) Mapxuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Iuavon 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-merkinté 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) Xfpovon 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
Finnish (fi) ei-steriili Slovenian (sl) nesterilno
Norwegian (no) | ikke-steril Czech (cs) nesterilni
Swedish (sv) icke-steril Croatian (hr) nesterilno
Russian (ru) HECTepHIIbHBIN Slovak (sk) nesterilné
French (fr) non stérile Greek (gr) L1 OTOGTEPOUEVO
Spanish (es) no estéril
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