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Indications for Use

The PenEvac® is intended to be used as the active Monopolar electrode in an electrosurgery generator system
and to facilitate the removal of smoke that is generated during procedures.

Technical Specification:

1.C. Medical, Inc. recommends the use of the PenEvac® with the Crystal Vision® smoke evacuators-all models,
and other I.C. Medical products. The PenEvac is intended to be used with an Electrical Surgical Unit.

The maximum electrical capacity of this product is 4.5 kVp. DO NOT exceed this value under any
circumstances.

The PenEvac® product family, when used as a capture device positioned at a 45-degree angle and approximately
1 cm from the smoke source, with 610 mm transfer tubing, and without interfering with the visibility of the
surgical site, meets the ISO 16571:2024 standard for plume removal efficiency when paired with the Crystal
Vision® Smoke Evacuator equipped with the SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with a built-
in fluid trap, operating at flow settings of >75 LPM.

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

Safety Instructions

WARNINGS!

1 Keep active accessories away from patient when not in use and away from flammable objects, gases, and vapors
at all times

2 This is a monopolar device. BEFORE USE, a dispersive electrode must be properly attached to the patient.

3 Keep active accessories in a clean, dry, non-conductive safety container (holster) provided when not in use.

4 After using the Cut or Coagulation function on an electrosurgical pencil (PenEvac®), the tip/electrode is hot.
DO NOT lay any active device on the patient, especially an electrosurgical pencil (PenEvac®) that has just
been used on the patient. This is to prevent the patient, physician, and/or staff from accidental burns by the hot
tip/electrode.

5 Electrosurgical electrodes that are activated or hot from use can cause a fire. Do not place them near or in
contact with flammable materials and substances (e. g. drapes, linens, flammable gases, endotracheal tubes,
etc.)

6 Keep the voltage /power as low as possible to achieve the desired end effect in order to minimize the

potential for capacitive coupling and inadvertent burning at high voltages.

Check the product for damage before use, including all the insulation. If damaged, DO NOT use this product.

DO NOT USE in MR Environment!

DO NOT USE this device for the suction of liquid

DO NOT USE in the presence of flammable anesthetics, oxidizing gases (such as nitrous oxide (N,O) and

oxygen) or any potential source of ignition!

11 Protect this product from any form of mechanical damage! DO NOT throw! DO NOT use force! If there is a
cable, and unless stated otherwise, DO NOT kink it or wrap it around the product!

12 DO NOT kink the tube or wrap it around the product.

13 DO NOT USE the telescope for lifting tissue, cracks may appear and electrical integrity may be compromised.

O 00

—
S

CAUTIONS:

1 Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

2 For all PenEvac® Accessories: Read instructions for PenEvac®, Electrosurgery Unit, and Smoke Evacuator
before Use.

3 DO NOT operate the electrosurgical pencil if air does not flow through the smoke evacuator tube. Refer to
smoke evacuator instructions

4 DO NOT USE a scratch pad or other abrasive cleaner to remove eschar. This may damage the PTFE coating.

If the electrode or coating is damaged, discard the electrode.

6 Activate the electrodes when in contact, or in close proximity to target tissue to avoid the possibility of
unintended tissue damage.

7 Electrosurgical cables should be positioned to minimize contact with the patient and avoid contact with
other leads to avoid adversely influencing the operation of other electronic equipment.
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8 DO NOT USE in patients who have electronic implants such as cardiac pacemakers without first consulting a
qualified professional (e.g. cardiologist), to avoid an interference with the action of the electronic implant.
The implant may be damaged, which would imply a possible risk for the patient.

9 DO NOT USE for fluid removal, this device was not designed for such application. Aspirate fluid from the
area before activating the instrument. Direct contact or near an active electrode with conductive fluids (e.g.,
blood or saline) may carry electrical current or heat away from target tissue, which may cause burns to the
patient.

10 Localized burns to the patient or physician may result from electric currents carried through conductive objects.
Current may be generated in conductive objects by direct contact with the active electrode, or by the active
accessory being in close proximity to the conductive object.

11 When the visualization may be impaired, be alert, inadvertent activation or movement of the activated
electrode, may result in injury to the patient.

INSTRUCTIONS:

Sterile product for single use

Single-use device. Properly discard after use. DO NOT re-sterilize or reuse. Reuse may result in patient injury
due to contamination or insulation failure.

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

Non-Sterile product

The “Non-Sterile” product 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.

Warning: Malfunctions:

If the device malfunctions, immediately discontinue use.

Expiration date:

The use-by-date is indicated on the packaging. DO NOT use this product if the use-by-date has been exceeded!

Packaging:

1. Use aseptic techniques when removing the product from the packaging!

2. Device sterilized by EO gas.

3. Use this product only if the packaging has not been opened or damaged. If the packaging is open or
damaged, the product is no longer sterile. In this case throw the product away! DO NOT re-sterilize.

Operating Instructions:

Check the product for damage before use, including all the insulation. If damaged DO NOT use this product

Insert electrical connector to Monopolar connector on ESU generator.

Connect the smoke tube to the smoke evacuator.

On the Telescopic PenEvac® loosen the locking ring Y turn counterclockwise, while looking into the nozzle,

adjust to desired length and tighten the locking ring on the telescopic electrode.

5. Note: When the locking ring is secure, the electrode can still be rotated to the desired orientation without
loosening the ring. To change the length of the telescoping tip, you will still have to loosen the ring.

L=

Cleaning, disinfection, sterilization
DO NOT clean, DO NOT disinfect, DO NOT re-sterilize or reuse!

PenEvac® Electrodes (All Styles) Instructions:

1 Use aseptic technique. Open package.

2 Remove electrode from the PenEvac®

3 Insert new electrode in the socket inside the PenEvac®. Make sure that the electrode is securely inserted in the
socket.

4 Adjust length of telescope and tighten locking ring.
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Smoke Tube Instructions:

1 Use aseptic technique (if product is labeled “Sterile””). Open Package.

2 Connect tubing to smoke evacuator filter and to the handpiece connector.

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

4 Single use devices. DO NOT clean, disinfect, re-sterilize or reuse.

All Items

1 Replace and dispose all items labeled “Single Use” in accordance with your institutional biohazard protocol.

2 Do Not clean, re-sterilize or reuse. Reuse may result in patient injury due to contamination or dielectric
failure.

Serious Adverse Events:

Any serious adverse event or incident that occurs in relation to the device or accessory should be reported to
the manufacturer, 1.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.

Anwendungshinweise

Der PenEvac® soll als aktive monopolare Elektrode in einem elektrochirurgischen Generatorsystem verwendet
werden und die Entfernung von Rauch erleichtern, der wihrend des Verfahrens entsteht.

Technische Spezifikation:

I.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung des PenEvac® mit den Crystal Vision® Rauchabsauggeriten —
alle Modelle — sowie mit anderen Produkten von I.C. Medical. Der PenEvac ist zur Verwendung mit einem
elektrischen chirurgischen Gerit vorgesehen.

Die PenEvac®-Produktfamilie erfiillt den Standard ISO 16571:2024 zur Effizienz der Rauchgasabsaugung,
wenn sie als Erfassungsgerit in einem Winkel von 45 Grad und in einem Abstand von ca. 1 cm zur Rauchquelle
eingesetzt wird, mit einem @10 mm Transfer-Schlauch und ohne die Sicht auf das Operationsfeld zu
beeintrachtigen. Dies gilt in Kombination mit dem Crystal Vision® Rauchgasabsauger, ausgestattet mit dem
SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit integriertem Flissigkeitsfanger, betrieben bei einer
Durchflussrate von >75 L/min.

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

Sicherheitshinweise
WARNHINWEISE!

1. Halten Sie aktives Zubehor von Patienten fern, wenn es nicht verwendet wird, sowie von brennbaren
Gegenstinden, Gasen und Dampfen

2. Dies ist ein monopolares Gerdt. Vor dem Gebrauch muss eine Dispersionselektrode ordnungsgemall am
Patienten angebracht werden.

3. Bewahren Sie aktives Zubehdr in einem sauberen, trockenen und nicht leitenden Sicherheitsbehalter (Holster)
auf, der bei Nichtgebrauch bereitgestellt wird.

4. Nach Verwendung der Schnitt- oder Koagulationsfunktion mit einem elektrochirurgischen Stift (PenEvac®) ist
die Spitze / Elektrode heifl. Legen Sie KEIN aktives Gerdt auf den Patienten, insbesondere keinen
elektrochirurgischen Stift (PenEvac®), der gerade am Patienten verwendet wurde. Dies soll verhindern, dass
der Patient, der Arzt und / oder das Personal versehentlich Verbrennungen durch die heifle Spitze / Elektrode
erleiden.

5. Elektrochirurgische Elektroden, die aktiviert oder heif3 sind, konnen einen Brand verursachen. Stellen Sie sie
nicht in der Nahe oder in Kontakt mit brennbaren Materialien und Substanzen (z. B. Vorhingen, Bettwische,
brennbaren Gasen, Endotrachealtuben usw.) auf.

6. Halten Sie die Spannung / Leistung so niedrig wie moglich, um den gewiinschten Endeffekt zu erzielen und
das Potenzial fiir kapazitive Kopplung und versehentliches Brennen bei hohen Spannungen zu minimieren.
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7. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschidigungen, einschlieBlich der gesamten Isolierung.
Verwenden Sie dieses Produkt NICHT, wenn es beschédigt ist.

8. NICHT in MR-Umgebungen verwenden!

9. Verwenden Sie dieses Gerdt NICHT zum Ansaugen von Fliissigkeit

10.NICHT VERWENDEN in Gegenwart von entziindlichen Anésthetika, oxidierenden Gasen (wie
Distickstoffimonoxid (N20) und Sauerstoff) oder anderen potentiellen Ziindquellen!

11.Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer Beschddigung! NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! Wenn es ein Kabel gibt und wenn nicht anders angegeben, knicken Sie es NICHT und
wickeln Sie es nicht um das Produkt!

12.Knicken Sie das Réhrchen NICHT und wickeln Sie es nicht um das Produkt.

13.Verwenden Sie das Teleskop NICHT zum Anheben von Gewebe, da sonst Risse auftreten und die elektrische
Integritét beeintréchtigt werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Federal (USA) Das Gesetz beschrinkt den Verkauf dieses Geréts durch oder auf Anordnung eines zugelassenen
Arztes.

2. Fiir alle PenEvac®-Zubehorteile: Lesen Sie vor der Verwendung die Anweisungen fiir PenEvac®,
Elektrochirurgiegerit und Rauchabsauger.

3. Betreiben Sie den elektrochirurgischen Stift NICHT, wenn keine Luft durch das Rauchabzugsrohr stromt.
Siehe Anweisungen zum Rauchabzug

4. Verwenden Sie kein Kratzpad oder einen anderen Scheuermittel, um Schorf zu entfernen. Dies kann die

PTFE-Beschichtung beschédigen.

. Wenn die Elektrode oder Beschichtung beschadigt ist, entsorgen Sie die Elektrode.

6. Aktivieren Sie die Elektroden bei Kontakt oder in unmittelbarer Néhe des Zielgewebes, um die Moglichkeit
einer unbeabsichtigten Gewebeschéddigung zu vermeiden.

7. Elektrochirurgische Kabel sollten so positioniert werden, dass der Kontakt mit dem Patienten minimiert
wird und der Kontakt mit anderen Kabeln vermieden wird, um den Betrieb anderer elektronischer Gerite
nicht zu beeintrachtigen.

8. NICHT bei Patienten mit elektronischen Implantaten wie Herzschrittmachern anwenden, ohne vorher einen
qualifizierten Fachmann (z. B. Kardiologen) zuonsultieren, um eine Stérung der Wirkung des elektronischen
Implantats zu vermeiden. Das Implantat kann beschédigt sein, was ein mdogliches Risiko fiir den Patienten
bedeuten wiirde.

9. NICHT zur Fliissigkeitsentfernung verwenden, dieses Gerét wurde nicht fiir solche Anwendungen entwickelt.
Saugen Sie Fliissigkeit aus dem Bereich an, bevor Sie das Instrument aktivieren. Direkter Kontakt oder in der
Néhe einer aktiven Elektrode mit leitfahigen Fliissigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzlosung) kann elektrischen
Strom oder Warme vom Zielgewebe wegfiihren, was zu Verbrennungen des Patienten fiihren kann.

10.Lokalisierte Verbrennungen des Patienten oder Arztes konnen durch elektrische Strome verursacht werden, die
durch leitende Objekte geleitet werden. Strom kann in leitenden Objekten durch direkten Kontakt mit der
aktiven Elektrode oder dadurch erzeugt werden, dass sich das aktive Zubehor in unmittelbarer Nahe des
leitenden Objekts befindet.

11. Wenn die Sicht beeintrdchtigt ist, kann eine versehentliche Aktivierung oder Bewegung der aktivierten
Elektrode zu Verletzungen des Patienten fiihren.

W

ANLEITUNG:

Steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch

Einweggerit. Nach Gebrauch ordnungsgemal entsorgen. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden.
Die Wiederverwendung kann zu Verletzungen des Patienten aufgrund von Verunreinigungen oder
Isolationsfehlern fithren.

Die fiir dieses Produkt 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-sterile-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 beschiddigen konnen,
was zu einer Fehlfunktion des Gerits und / oder zu Verletzungen des Patienten fiithren kann.
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Dieses Gerit wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Sterilisation bewertet. Die Wiederaufbereitung und
/ oder emeute Sterilisation kann das Gerét beschadigen, unbrauchbar machen und / oder zum Geréteausfall
fiihren, was zu Krankheit, Verletzung oder Tod des Patienten fithren kann.

‘Warnung: Stérungen:

Wenn das Gerit nicht richtig funktioniert, stellen Sie die Verwendung sofort ein.

Haltbarkeitsdatum:

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Verwenden Sie dieses Produkt NICHT, wenn das

Verfallsdatum iiberschritten wurde!

Verpackung:

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

2. Mit EO-Qas sterilisiertes Gerét.

3. Verwenden Sie dieses Produkt nur, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschidigt wurde. Wenn die
Verpackung offen oder beschadigt ist, ist das Produkt nicht mehr steril. In diesem Fall das Produkt
wegwerfen! NICHT erneut sterilisieren.

Bedienungsanleitung:

1. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschéidigungen, einschlieBlich der gesamten Isolierung.
Bei Beschédigung NICHT dieses Produkt verwenden

2. Stecken Sie den elektrischen Stecker in den monopolaren Stecker am ESU-Generator.

3. SchlieBen Sie den Rauchschlauch an den Rauchabzug an.

4. Losen Sie beim Teleskop PenEvac® den Sicherungsring % Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn, wiihrend Sie
in die Diise schauen, stellen Sie die gewiinschte Lange ein und ziehen Sie den Sicherungsring an der
Teleskopelektrode fest.

5. Hinweis: Wenn der Sicherungsring fest sitzt, kann die Elektrode immer noch in die gewiinschte Ausrichtung
gedreht werden, ohne den Ring zu 16sen. Um die Lange der Teleskopspitze zu dndern, miissen Sie den Ring
noch 16sen.

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
NICHT reinigen, NICHT desinfizieren, NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden!

Anleitung zu PenEvac® -Elektroden (alle Ausfiihrungen ):

1. Verwenden Sie aseptische Technik. Paket &ffnen.

2. Entfernen Sie die Elektrode vom PenEvac®

3. Fiihren Sie eine neue Elektrode in die Buchse im PenEvac® <™. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode sicher in
der Buchse eingesetzt ist.

4. Passen Sie die Lénge des Teleskops an und ziehen Sie den Sicherungsring fest.

Rauchrohr Anleitung:

1. Verwenden Sie eine aseptische Technik (wenn das Produkt als ,,steril* gekennzeichnet ist). Paket 6ffnen.

2. Schliefen Sie den Schlauch an den Rauchabzugsfilter und an den Handstiickanschluss an.

3. Wenn Sie einen 7/8-Zoll-Rauchschlauch verwenden, schlieen Sie diesen an den Rauchabzugsfilter an.
Schliefen Sie das andere Ende mit den erforderlichen Adaptern an das Rauchabzugsgerét an.

4. Einweggerite. NICHT reinigen, desinfizieren, erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Alle Elemente

1. Ersetzen und entsorgen Sie alle mit ,,Single Use* gekennzeichneten Artikel gemif Ihrem institutionellen
Biohazard-Protokoll.

2. Nicht reinigen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann zu
Verletzungen des Patienten aufgrund von Kontamination oder dielektrischem Versagen flihren.

Serios Unerwiinschte Ereignisse:

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis oder Ereignis, das in Bezug auf das Gerét 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 Bevollmédchtigten unter der auf dem Etikett oder der
Gebrauchsanweisung angegebenen Adresse und der zustindigen Behorde im Mitgliedstaat Bericht erstatten.
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Gebruiksaanwijzing

De PenEvac® is bedoeld om te worden gebruikt als de actieve monopolaire elektrode in een generatorsysteem
voor elektrochirurgie en om de verwijdering van rook die wordt gegenereerd tijdens procedures te
vergemakkelijken.

Technische specificatie:

I.C. Medical, Inc. raadt het gebruik van de PenEvac® aan in combinatie met de Crystal Vision® rookafzuigers
— alle modellen — en andere producten van I.C. Medical. De PenEvac is bedoeld voor gebruik met een elektrisch
chirurgisch apparaat.

De PenEvac®-productfamilie voldoet aan de ISO 16571:2024-norm voor de efficiéntie van rookafzuiging
wanneer deze wordt gebruikt als opvangsysteem, gepositioneerd onder een hoek van 45 graden en op ongeveer
1 cm afstand van de rookbron, met ¢10 mm transportslang, en zonder het zicht op het operatiegebied te
belemmeren. Dit geldt in combinatie met de Crystal Vision® rookafzuiger, uitgerust met het SAFEGUARD
BLUE® hydrofobe ULPA-filter met ingebouwde vloeistofvanger, werkend bij een debiet van >75 LPM.

Transport- en opslagomstandigheden:
Temperatuurbereik: -18°C tot 60°C (0°F tot 140°F);
Beperkingen voor relatieve luchtvochtigheid: 30% tot 85%

Veiligheidsinstructies

WAARSCHUWINGEN!

1. Houd actieve accessoires uit de buurt van patiénten wanneer ze niet worden gebruikt, en altijd vit de buurt van
brandbare objecten, gassen en dampen

2. Ditis een monopolair apparaat. VOORAFGAAND AAN GEBRUIK moet een dispersieve elektrode op juiste
wijze op de patiént worden bevestigd.

3. Bewaar actieve accessoires in een schone, droge, niet-geleidende veiligheidscontainer (holster) die wordt
meegeleverd wanneer u deze niet gebruikt.

4. Na gebruik van de snij- of coagulatiefunctie op een elektrochirurgisch potlood (PenEvac®), is de punt /
elektrode heet. Leg GEEN actief hulpmiddel op de patiént, vooral geen elektrochirurgisch potlood (PenEvac®)
dat zojuist op de patiént is gebruikt. Dit is om te voorkomen dat de patiént, de arts en / of het personeel per
ongeluk brandwonden oploopt door de hete punt / elektrode.

5. Elektrochirurgische elektroden die worden geactiveerd of heet worden door gebruik, kunnen brand
veroorzaken. Plaats ze niet in de buurt van of in contact met brandbare materialen en substanties (bijv. lakens,
linnengoed, ontvlambare gassen, endotracheale tubes, enz.)

6. Houd de spanning / het vermogen zo laag mogelijk om het gewenste eindeffect te bereiken om de kans op
capacitieve koppeling en onbedoeld branden bij hoge spanningen te minimaliseren.

7. Controleer het product voor gebruik op beschadigingen, inclusief alle isolatie. Gebruik dit product NIET als
het beschadigd is.

8. NIET GEBRUIKEN in een MR-omgeving!

. Gebruik dit apparaat NIET voor het opzuigen van vloeistof

10. NIET GEBRUIKEN in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica, oxiderende gassen (zoals lachgas
(N20) en zuurstof) of andere potentiéle ontstekingsbronnen!

11. Bescherm dit product tegen elke vorm van mechanische schade! NIET gooien! GEEN geweld gebruiken! Als
er een kabel is, en tenzij anders vermeld, deze NIET knikken of om het product wikkelen!

12. De buis NIET knikken of om het product wikkelen.

13. GEBRUIK de telescoop NIET om weefsel op te tillen, er kunnen scheuren ontstaan en de elektrische integriteit
kan worden aangetast.

LET OP:
1. Volgens federale (V.S.) wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een bevoegde arts worden
verkocht.

2. Voor alle PenEvac® -accessoires: Lees voor gebruik de instructies voor PenEvac®, elektrochirurgische eenheid
en rookafzuiging.

3. Gebruik het elektrochirurgische potlood NIET als er geen lucht door de rookafvoerbuis stroomt. Raadpleeg
de instructies voor de rookafzuiging

4. GEBRUIK GEEN schurende reinigingsmiddelen om dood weefsel te verwijderen. Dit kan de PTFE-coating
beschadigen.
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Gooi de elektrode weg als de elektrode of coating beschadigd is.

6. Activeer de elektroden bij contact of in de buurt van het doelweefsel om de mogelijkheid van onbedoelde
weefselschade te voorkomen.

7. Elektrochirurgische kabels moeten zo worden geplaatst dat contact met de patiént tot een minimum wordt
beperkt en contact met andere leads wordt vermeden om de werking van andere elektronische apparatuur
niet nadelig te beinvloeden.

8. NIET GEBRUIKEN bij patiénten met elektronische implantaten zoals pacemakers zonder eerst een
gekwalificeerde professional (bijv. een cardioloog) te raadplegen om interferentie met de werking van het
elektronische implantaat te voorkomen. Het implantaat kan beschadigd raken, wat een mogelijk risico voor de
patiént inhoudt.

9. NIET GEBRUIKEN voor het verwijderen van vloeistoffen, dit apparaat is niet ontworpen voor een dergelijke
toepassing. Zuig vloeistof uit het gebied op voordat u het instrument activeert. Direct contact of in de buurt van
een actieve elektrode met geleidende vloeistoffen (bijv. bloed of zoutoplossing) kan elektrische stroom of
warmte wegvoeren van het doelweefsel, wat brandwonden bij de patiént kan veroorzaken.

10. Plaatselijke brandwonden bij de patiént of arts kunnen het gevolg zijn van elektrische stromen die door
geleidende objecten worden geleid. Stroom kan worden gegenereerd in geleidende objecten door direct contact
met de actieve elektrode, of doordat het actieve accessoire zich dicht bij het geleidende object bevindt.

11. Als de visualisatie mogelijk is verstoord, wees dan alert: onbedoelde activering of beweging van de

geactiveerde elektrode kan leiden tot letsel bij de patiént.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Steriel product voor eenmalig gebruik

Apparaat voor eenmalig gebruik. Na gebruik op de juiste manier weggooien. NIET opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken. Hergebruik kan leiden tot letsel bij de patiént als gevolg van vervuiling of defecte isolatie.
De sterilisatiemethode die voor dit product wordt gebruikt, is ETO. Neem contact op met 1.C. Medical voor
details over het sterilisatieproces.

Niet-steriel product

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

Dit apparaat is niet ge€valueerd voor herverwerking of hersterilisatie. Herverwerking en / of hersterilisatie

kunnen het apparaat beschadigen, het onbruikbaar maken en / of kunnen leiden tot defecten aan het apparaat,

wat kan leiden tot ziekte, letsel of overlijden van de patiént.

Waarschuwing: Storingen:

Stop het gebruik onmiddellijk als het apparaat niet goed functioneert.

Vervaldatum:

De uiterste gebruiksdatum staat vermeld op de verpakking. Gebruik dit product NIET als de uiterste
gebruiksdatum is overschreden!

Verpakking:
1. Pas aseptische technieken toe bij het verwijderen van het product uit de verpakking!
2. Apparaat gesteriliseerd met EO-gas.
3. Gebruik dit product alleen als de verpakking niet geopend of beschadigd is. Als de verpakking open of
4. beschadigd is, is het product niet meer steriel. Gooi het product in dat geval weg! NIET opnieuw
steriliseren.

Gebruiksaanwijzing:

1. Controleer het product voor gebruik op beschadigingen, inclusief alle isolatie. Gebruik dit product NIET
als het beschadigd is

2. Steek de elektrische connector in de monopolaire connector op de ESU-generator.

3. Sluit de rookslang aan op de rookafzuiging.

4. Op de telescopische PenEvac® draait u de borgring ¥ slag linksom, terwijl u in het mondstuk kijkt. Stel hem
in op de gewenste lengte en draai de borgring op de telescopische elektrode vast.
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5. Opmerking: Wanneer de borgring vastzit, kan de elektrode nog steeds in de gewenste richting worden gedraaid
zonder de ring los te maken. Om de lengte van de telescopische punt te veranderen, moet u de ring nog steeds
losmaken.

Reiniging, desinfectie, sterilisatie
NIET reinigen, NIET desinfecteren, NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken!

PenEvac® -elektroden (alle stijlen) gebruiksaanwijzing:
1. Gebruik een aseptische techniek. Open het pakket.
2. Verwijder de elektrode van de PenEvac®
3. Plaats een nieuwe elektrode in de houder in de PenEvac®. Zorg ervoor dat de elektrode stevig in de houder is
geplaatst.
4. Pas de lengte van de telescoop aan en draai de borgring vast.

Gebruiksaanwijzing Smoke Tube:
1. Pas een aseptische techniek toe (als het product is gelabeld als "Steriel"). Open het pakket.
2. Sluit de slang aan op het rookafzuigfilter en op de handstukaansluiting.
3. Als u een 7/8” (17,8/20,3 cm) rookslang gebruikt, sluit u deze aan op het rookafzuigfilter. Sluit het andere
uiteinde aan op het accessoire voor rookafzuiging met behulp van de benodigde adapters.
4. Apparaten voor eenmalig gebruik. NIET reinigen, desinfecteren, opnieuw steriliseren of hergebruiken.

Alle items
1. Vervang alle items met het label "Eenmalig gebruik" en gooi ze weg in overeenstemming met uw
institutionele protocol voor biologisch gevaarlijk afval.
2. Niet reinigen, opnieuw steriliseren of hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot letsel bij de patiént als
gevolg van verontreiniging of di€lektrische storing.

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, I.C. Medical, Inc., via complaints@icmedical.com en aan
de FDA. Bovendien moeten Europese klanten zich ook melden bij de geautoriseerde vertegenwoordiger op het
adres dat op het etiket of de gebruiksaanwijzing staat vermeld, en bij de bevoegde autoriteit in de lidstaat.

Indikationer til brug

PenEvac® er beregnet til at blive brugt som den aktive Monopolar-elektrode i et elektrisk kirurgisk generator-
system og til at lette fjernelsen af rog, der genereres under procedurer.

Teknisk specifikation:

I.C. Medical, Inc. anbefaler brugen af PenEvac® sammen med Crystal Vision® reggafsugeteknikker — alle
modeller — og andre 1.C. Medical produkter. PenEvac er beregnet til brug med en elektrisk kirurgisk enhed.
PenEvac®-produktfamilien opfylder ISO 16571:2024-standarden for effektiv fjernelse af kirurgisk rog, nér den
anvendes som opsamlingsenhed placeret i en vinkel pa 45 grader og cirka 1 cm fra regkilden, med 910 mm
transportslange og uden at forstyrre synligheden af operationsomréadet. Dette galder i kombination med Crystal
Vision® regudsugeren, som er udstyret med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med indbygget
vaskefelde og fungerer ved en flowindstilling pa >75 LPM.

Transport- og opbevaringsbetingelser:
Temperaturgrenser: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Begrensning af relativ luftfugtighed: 30% til 85%.

Sikkerhedsinstruktioner

ADVARSLER!
1. Hold aktivt tilbehor veek fra patienten, nar det ikke er i brug og vk fra anteendelige genstande, gasser og dampe
pé alle tidspunkter

2. Dette er en monopoler enhed. FOR BRUG skal en dispersiv elektrode fastgeres korrekt til patienten.
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3. Opbevar aktivt tilbeher i en ren, tor, ikke-ledende medleveret sikkerhedsbeholder (hylster), néar det ikke er i
brug.

4. Efter brug af funktionen Klip eller Koagulation pd en elektrokirurgisk blyant (PenEvac®) er spidsen/
elektroden varm. LAG IKKE noget aktivt udstyr pa patienten, iser ikke en elektrokirurgisk blyant
(PenEvac®), der netop er blevet brugt pa patienten. Dette er for at forhindre, at patienten, leegen og/eller
personalet padrager sig utilsigtede forbraendinger forarsaget af den varme spids/elektrode.

5. Elektrokirurgiske elektroder, der er aktiverede eller varme af brug, kan forarsage brand. Anbring dem ikke i
nerheden af eller i berering med brandfarlige materialer og stoffer (f.eks. gardiner, sengetej, brandfarlige
gasser, endotrakeale slanger osv.)

6. Hold spaendingen/effekten sa lav som muligt for at opna den enskede sluteffekt for at minimere potentialet
for kapacitiv kobling og utilsigtet forbreending ved heje spaendinger.

7.  Kontroller produktet for skader inden brug, inklusive al isolering. BRUG IKKE dette produkt, hvis det er
beskadiget.

8. BRUG IKKE I MR-miljo!

. BRUG IKKE denne enhed til sugning af vaske

10. BRUG IKKE i nerheden af brandfarlige bedevelsesmidler, oxiderende gasser (f.eks. Lattergas (N20) og ilt)
eller andre potentielle antaendelseskilder!

11. Beskyt dette produkt mod enhver form for mekanisk skade! KAST DET IKKE! BRUG IKKE magt! Hvis
der er et kabel, MA DU IKKE, medmindre andet er angivet, knaekke kablet eller vikle det rundt om produktet!

12. KNAK IKKE slangen, og vikl den ikke rundt om produktet.

13. BRUG IKKE teleskopet til loft af vav. Der kan forekomme revner, og den elektriske integritet kan blive
kompromitteret.

ADVARSLER:

1. Faderal lovgivning (USA) begranser salg og bestilling af denne enhed til autoriserede laeger.

2. Hvad angér alt PenEvac® tilbeher: Les instruktionerne til PenEvac®, elektrokirurgisk enhed og regevakuator
for brug.

3. BRUG IKKE den elektrokirurgiske blyant, hvis der ikke stremmer luft gennem rogevakueringsslangen. Se
instruktionerne om regevakuator

4. BRUG IKKE en skuresvamp eller andet slibemiddel til at fjerne dedt vav. Dette kan beskadige PTFE-

belegningen.

Huis elektroden eller beleegningen er beskadiget, skal elektroden kasseres.

6. Aktivér elektroderne, nar de er i kontakt med eller i neerheden af mélvaevet for at undga muligheden for utilsigtet
vavsskade.

7. Elektrokirurgiske kabler skal placeres, s kontakt til patienten minimeres og undgé kontakt med andre
ledninger for at undga negativ indflydelse pa driften af andet elektronisk udstyr.

8. BRUG IKKE hos patienter, der har elektroniske implantater, sdsom hjertepacemakere uden forst at konsultere
en kvalificeret fagperson (f.eks. kardiolog) for at undgé forstyrrelser i det elektroniske implantats funktion.
Implantatet kan blive beskadiget, hvilket kunne indebzre en mulig risiko for patienten.

9. Brug IKKE til fjerelse af vaeske. Denne enhed er ikke designet til en sddan anvendelse. Opsug fra omrédet,
for instrumentet aktiveres. Direkte kontakt med eller neerhed til en aktiv elektrode med ledende vaesker (f.eks.
blod eller saltvand) kan fore elektrisk strom eller varme veek fra malvaevet, hvilket kan forarsage forbreendinger
hos patienten.

10. Lokaliserede forbraendinger hos patienten eller leegen kan vere resultatet af elektriske stromme, der fores
gennem ledende genstande. Strem kan genereres i ledende genstande ved direkte kontakt med den aktive
elektrode, eller ved at det aktive tilbeher er i naerheden af det ledende objekt.

11. Veer, nar visualiseringen evt. forringes, opmarksom pa, at utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den aktiverede
elektrode kan resultere i personskade.

W

INSTRUKTIONER:

Sterilt produkt til engangsbrug

Engangsanordning. Bortskaf korrekt efter brug. MA IKKE gensteriliseres eller genanvendes. Genbrug kan
resultere i patientskade pa grund af forurening eller isoleringssvigt.

Steriliseringsmetoden, der bruges til dette produkt, er ETO. For information om steriliseringsproces, kontakt
1.C. Medical, Inc.

Usterilt produkt

Det "usterile" produkt er angivet pa emballagen ved usterilt symbol.

1.C. Mediccal har den hensigt, at usterile produkter til brug i sterile miljoer videreforarbejdes af vores kunder,
herunder yderligere emballering og/eller sterilisering i henhold til deres egne validerede processer. Disse
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produkter ma kun steriliseres med ethylenoxid, da andre steriliseringsmetoder ikke er valideret af I.C. Medical
og kan beskadige produktet, hvilket kan forarsage en fejlfunktion pa enheden og/eller personskade.

Denne enhed er ikke evalueret med henblik pa videreforarbejdning eller gensterilisering. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan beskadige enheden, hvilket gor den ubrugelig og/eller kan fore til fejlfunktion, og
det kan resultere i patientsygdom, personskade eller dedsfald.

Advarsel: Funktionsfejl:

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du straks afbryde brugen.

Udlebsdato:

Seneste anvendelsesdato er angivet pa emballagen. BRUG IKKE dette produkt, hvis brugsdatoen er
overskredet!

Emballage:

1. Brug aseptiske teknikker, ndr produktet fjernes fra emballagen!

2. Enhed steriliseret med EO-gas.

3. Brug kun dette produkt, hvis emballagen ikke er &bnet eller beskadiget. Hvis emballagen er &ben eller
beskadiget, er produktet ikke leengere sterilt. I sa tilfelde skal produktet bortskaffes! Gensterilisering MA
IKKE foretages.

Betjeningsvejledning:

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

2. Indseat det elektriske stik i Monopolar- stikket pa ESU-generatoren.

3. Tilslut regslangen til regevakuatoren.

4. P4 Teleskopisk PenEvac® lgsnes l&seringen med Y4 drej mod uret. Mens der kigges ind i dysen, justeres den til
den enskede leengde, og derefter spaendes laseringen pé den teleskopiske elektrode.

5. Bemerk: Nar laseringen er fastgjort, kan elektroden stadig drejes til den enskede retning uden at losne ringen.
For at &endre laengden pé teleskopspidsen er det stadig nedvendigt at losne ringen.

Rengoring, desinficering, sterilisering
LAD VARE MED at rengere, desinficere, gensterilisere eller genbruge!

Instruktioner vedr. PenEvac® -elektroder (alle typer):

Brug aseptisk teknik. Abn emballage.

Fjern elektroden fra PenEvac®

Indszt ny elektrode i soklen inde i PenEvac®. Serg for, at elektroden er korrekt indsat i soklen.
Juster teleskopets leengde, og spaend laseringen.

L=

Instruktioner vedr. regslange:
1. Brug aseptisk teknik (hvis produktet er meerket "Sterilt"). Abn emballage.
2. Tilslut slanger til regevakuatorens filter og til handstykkets tilslutning.
3. Huvis der bruges 7/8” rogslange, skal du slutte den til regevakuatorens filter. Tilslut anden ende til tilbeher til
regevakuator ved hjelp af evt. nedvendige adaptere.
4. Engangsanordninger. LAD VAERE MED at rengore, desinficere, gensterilisere eller genbruge!

Alle dele
1. Udskift og bortskaf alle genstande, der er market "Engangsbrug" i overensstemmelse med den biologiske
fareprotokol for din institution.
2. Ma ikke rengeres, steriliseres eller genanvendes. Genbrug kan resultere i skade pa patienten pa grund af
forurening eller dielektrisk fejlfunktion.

Alvorlige bivirkninger:

Enhver alvorlig bivirkning eller haendelse, der opstar i forbindelse med enheden eller tilbeheret, skal rapporteres
til fabrikanten, I1.C. Medical, Inc. pa adressen complaints@icmedical.com og til FDA. Derudover skal
europaiske kunder ogsa rapportere til den autoriserede reprasentant pa den adresse, der er anfort pa etiketten
eller IFU, og til den kompetente myndighed i medlemsstaten.
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Kiyttotarkoitukset

PenEvac® on tarkoitettu kéytettdviksi aktiivisena monopolaarisena elektrodina sihkdkirurgisessa
generaattorijarjestelméssd ja helpottamaan toimenpiteiden aikana syntyvén savun poistamista.

Tekniset tiedot:

I.C. Medical, Inc. suosittelee PenEvac®-laitteen kéyttod Crystal Vision®-savunpoistimien kanssa — kaikki
mallit — sekd muiden I.C. Medical -tuotteiden kanssa. PenEvac on tarkoitettu kaytettaviksi sahkoisen kirurgisen
laitteen kanssa.

PenEvac®-tuoteperhe tayttdd ISO 16571:2024 -standardin vaatimukset savukaasun poistotehokkuudelle, kun
sitd kdytetdan savunkeruulaitteena, joka on sijoitettu 45 asteen kulmaan noin 1 cm:n padhén savunldhteestd, o610
mm siirtoputkella, eikd se héiritse leikkausalueen nékyvyyttd. Timé saavutetaan, kun laitetta kdytetdan yhdessa
Crystal Vision® -savunpoistolaitteen kanssa, joka on varustettu SAFEGUARD BLUE® hydrofobisella ULPA-
suodattimella ja integroidulla nesteloukulla, ja toimii virtausasetuksella >75 L/min.

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

VAROITUKSET!

1. Pidi aktiiviset lisdvarusteet poissa potilaiden ldheltd silloin, kun ne eivit ole kdytdssd, ja aina kaukana herkésti
syttyvisté esineistd, kaasuista ja hoyryistd

2. Timi on yksinapainen laite. ENNEN KAYTTOA dispersioelektrodi on kiinnitettivi kunnolla potilaaseen.

3. Siilytd aktiivisia lisdvarusteita puhtaassa, kuivassa, nithin kuuluvassa johtamattomassa suojakotelossa

(elektrodinpidin), kun niitd ei kayteta.

4. Sahkokirurgisella kynalla (PenEvac®) suoritetun leikkauksen tai koagulaation jélkeen kirki/elektrodi on
kuuma. Al laske potilaan pélle mitizin aktiivista laitetta, varsinkaan sihkokirurgista kynéz (PenEvac®), sen
oltua juuri kéytossd. Néin toimien potilas, ladkari ja/tai oitohenkilokunta vilttyvit palovammoilta, joita kuuma
karki/elektrodi voisi aiheuttaa.

5. Aktivoidut tai kiytosti kuumat sahkokirurgiset elektrodit voivat aiheuttaa tulipalon. Als sijoita niité lihelle tai
kosketuksiin palavien materiaalien ja aineiden kanssa (esim. verhot, liinavaatteet, palavat kaasut,
intubaatioputket jne.)

6. Pid4 haluttu jénnite/teho mahdollisimman alhaisena halutun lopputuloksen saavuttamiseksi, jotta voitaisiin
minimoida riski mahdollisesta kapasitiivisesta kytkenndsté ja tahattomasta palamisesta suurilla jénnitteilla.

7. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kiyttod, myos kaikki eristykset. ALA kiyti titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

8. ALA KAYTA MRI-ympiristossi!

. ALA kayti titi laitetta nesteen imuun

10. ALA KAYTA syttyvien anestesia -aineiden, hapettavien kaasujen (kuten typpioksidi (N20) ja happi) tai
muiden mahdollisten syttymislahteiden laheisyydessa!

11. Suojaa titi tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heitd! ALA kéyti voimaa! Jos siin on kaapeli,
ALA taita siti tai kiidri sitd tuotteen ympirille!

12. ALA taita letkua tai kiri sitd tuotteen ympirille.

13. ALA KAYTA teleskooppia kudoksen nostamiseen, se saattaa aiheuttaa sirdjd ja sihkdinen eheys saattaa
vaarantua.

HUOMAUTUKSET:

1. Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin ainoastaan laillistetulle ladkérille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

2. Kaikille PenEvac®-lisévarusteille: Lue PenEvac®-kynén, sahkokirurgisen yksikon ja savunpoistolaitteen ohjeet
ennen kayttod.

3. ALA kiyti sihkokirurgista kyni, jos ilma ei virtaa savunpoistolaitteen letkun lipi. Katso savunpoistolaitteen
ohjeet

4. ALA KAYTA naarmuttavaa tyynyi tai muuta hankaavaa puhdistusta ruven poistamiseksi. Tdméd voi
vaurioittaa PTFE-pinnoitetta.

5. Jos elektrodi tai pinnoite on vaurioitunut, havité elektrodi.

6. Aktivoi elektrodit, kun ne ovat kosketuksissa kohdekudokseen tai sen ldhelld, tahattomien kudosvaurioiden
vilttdmiseksi.
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7. Sahkokirurgiset kaapelit tulee sijoittaa niin, ettd minimoidaan kosketus potilaan kanssa ja véltetddn
kosketusta muihin johtoihin, jotta viltetddn haitallinen vaikutus muiden elektronisten laitteiden toimintaan.

8. ALA KAYTA potilailla, joilla on elektronisia implantteja, kuten sydédmentahdistimia, neuvottelematta ensin
péatevan ammattilaisen (esim. sydéntautiladkari) kanssa, jotta viltetddn elektronisen implantin toiminnan
hairiot. Implantti voi vaurioitua, mikd merkitsisi potentiaalista riskid potilaalle.

9. ALA KAYTA nesteiden poistamiseen, titi laitetta ei ole suunniteltu tillaista kiiytt4 varten. Ime neste alueelta
ennen laitteen aktivointia. Suora kosketus tai aktiivisen elektrodin lahelld olevat johtavat nesteet (esim. veri tai
suolaliuos) voivat kuljettaa sahkovirtaa tai lampoa pois kohdekudoksesta, mikd voi aiheuttaa palovammoja
potilaalle.

10. Potilaan tai lddkarin paikalliset palovammat voivat johtua johtavien esineiden lapi kulkevasta sahkovirrasta.
Virtaa voi syntyé johtavien esineiden ollessa suorassa kosketuksessa aktiivisen elektrodin kanssa tai aktiivisen
lisdlaitteen ollessa lahelld johtavaa esinettd.

11. Kun nékyvyys saattaa olla heikentynyt, ole valppaana, aktivoidun elektrodin tahaton aktivointi tai likkkuminen
voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

OHJEET:

Kertakiyttoinen steriili tuote

Kertakéyttdinen laite. Hivitid asianmukaisesti kiyton jélkeen. Alid uudelleensteriloi tai kiyti toiseen kertaan.
Uudelleenkéyttd voi johtaa potilaan loukkaantumiseen kontaminaation tai eristevian vuoksi.

Télle tuotteelle kaytetty sterilointimenetelmd on ETO. Lisitietoja sterilointiprosessista saat ottamalla yhteyttd
valmistajaan I.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

Tuote “ei ole steriili” on merkitty pakkaukseen ei-steriili -symbolilla.

1.C. Medicalin tarkoituksena on, etté asiakkaamme jatkokdsittelevit ei-steriilit tuotteet, joita kdytetddn steriilissa
ympiéristdssd, myds uudet pakkaukset ja/tai sterilointi omien validoitujen prosessien mukaisesti. Ndma tuotteet
on steriloitava vain etyleenioksidilla, koska I1.C. Medical ei ole validoinut muita sterilointimenetelmié ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta, miké voi aiheuttaa laitteen toimintahdirioité ja/tai vamman potilaalle.

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

Varoitus: Toimintahiiriot:

Jos laite toimii virheellisesti, lopeta kéytto heti.

Vanhentumispéivi:

Viimeinen kiyttopaiva on merkitty pakkaukseen. ALA kiyti titd tuotetta, jos viimeinen kiyttpdivi on mennyt!

Pakkaus:

1. Kaiytid aseptiikkaa, kun poistat tuotteen pakkauksesta!

2. Etyleenioksidikaasulla steriloitu laite.

3. Kayti titd tuotetta vain, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut, tuote ei ole eni steriili. Heiti tuote tilldin pois! ALA uudelleensteriloi.

Kiyttoohjeet:
1. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kayttdd, myos kaikki eristykset. ALA kéytd tité tuotetta, jos se on
vaurioitunut

2. Kytke sihkoliitin ESU-generaattorin yksinapaiseen liittimeen.

3. Yhdisti savuletku savunpoistolaitteeseen.

4. Loysenni teleskooppisen PenEvac®-kynén lukitusrengasta ¥4 kierrosta vastapdiviiin katsoen suuttimeen, sdéda
haluttuun pituuteen ja kiristd teleskooppisen elektrodin lukitusrengas.

5. Huomaa: Kun lukitusrengas on kunnolla kiinni, elektrodia voidaan silti kaantda haluttuun suuntaan 16ysenté-
miittd rengasta. Teleskooppikérjen pituuden muuttamiseksi on silti 10yséttéva rengasta.

Puhdistus, desinfiointi, sterilointi

ALA puhdista, ALA desinfioi, ALA steriloi tai kiyti toiseen kertaan!

PenEvac®-kyniin elektrodien (kaikki mallit) ohjeet:

1. Kaéyta aseptiikkaa. Avaa pakkaus.

2. Poista elektrodi PenEvac®-kynisti

3. Aseta uusi elektrodi PenEvac®-kynin sisdiseen pistorasiaan. Varmista, etti elektrodi on kiinnitetty kunnolla
pistorasiaan.

4. Sadda teleskoopin pituus ja kiristé lukkorengas.
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Savuletkun ohjeet:

1. Kaiytd aseptiikkaa (jos tuotteessa on merkinté ”Steriili”’). Avaa pakkaus.

2. Yhdisti letkut savunpoistolaitteen suodattimeen ja késikappaleen liittimeen.

3. Jos kidytit 7/8 tuuman savuletkua, yhdistd se savunpoistolaitteen suodattimeen. Kytke toinen péd
savunpoistolaitteen lisdlaitteeseen tarvittavien sovittimien avulla.

4. Kertakayttoiset laitteet. ALA puhdista, desinfioi tai kiyti toiseen kertaan.

Kaikki tuotteet

1. Vaihda ja hévitd kaikki “Kertakdyttoinen”-merkinnalld varustetut tuotteet laitoksesi tartuntavaarallisten
jatteiden havitysohjeiden mukaisesti.

2. Ali puhdista, uudelleensteriloi tai kiytd toiseen kertaan. Uudelleenkiytté voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen kontaminaation tai dielektrisen vajaatoiminnan vuoksi.

Vakavat vaaratilanteet:
Kaikista laitteeseen tai lisdvarusteisiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai -tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, 1.C. Medical, Inc., osoitteessa complaints@icmedical.com ja FDA:lle. Eurooppalaisten
asiakkaiden tulee liséksi ilmoittaa myds valtuutetulle edustajalle etiketissd tai IFU:ssa mainittuun osoitteeseen
ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Indikasjoner for bruk

PenEvac® er ment & brukes som den aktive Monopolar- elektroden i et elektrokirurgisk generatoranlegg og for
4 lette fjerning av royk som genereres under prosedyrer.

Teknisk spesifikasjon:

I1.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av PenEvac® sammen med Crystal Vision® rgykavtrekkere — alle modeller —
og andre 1.C. Medical produkter. PenEvac er ment for bruk med et elektrisk kirurgisk apparat.
PenEvac®-produktfamilien oppfyller ISO 16571:2024-standarden for effektiv fjerning av kirurgisk reyk nér
den brukes som en oppsamlingsenhet plassert i en 45-graders vinkel og omtrent 1 cm fra reykilden, med 10
mm overferingsslange, og uten a forstyrre synligheten til det kirurgiske omréadet. Dette gjelder i kombinasjon
med Crystal Vision® roykavsug, utstyrt med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med innebygd
vaeskefelle, og opererer med en stremningsinnstilling pd >75 LPM.

Transport- og lagringsbetingelser:
Temperaturomréde: -18°C til 60°C (0°F til 140°F);
Begrensning for relativ luftfuktighet: 30% til 85%.

Sikkerhetsinstruksjoner

ADVARSLER!

1. Hold aktivt tilbeher borte fra pasienten nar det ikke er i bruk og vekk fra brennbare gjenstander, gasser og
damper til enhver tid

2. Dette er en monopolr enhet. FOR BRUK maé en dispersiv elektrode vaere ordentlig festet til pasienten.

3. Oppbevar aktivt tilbeher i en ren, terr, ikke-ledende sikkerhetsbeholder (hylster) som folger med nar den ikke
er i bruk.

4. Etter 4 ha brukt kutt eller kuagulasjonsfunksjonen pa en elektrokirurgisk penn (PenEvac®), er spissen/
elektroden varm. Ikke legg noen aktiv enhet pa pasienten, spesielt en elektrokirurgisk penn (PenEvac®) som
nettopp er brukt pa pasienten. Dette for 4 forhindre at pasienten, legen og/eller personalet ved et uhell brenner
seg pa den varme tuppen/elektroden.

5. Elektrokirurgiske elektroder som er aktivert eller varme etter bruk, kan forarsake brann. Ikke plasser dem i
narheten av eller i kontakt med brennbare materialer og stoffer (f.eks. Gardiner, sengetoy, brennbare gasser,
endotrakeale ror osv.)

6. Hold spenningen/effekten sa lav som mulig for & oppna ensket slutteffekt for & minimere potensialet for
kapasitiv kobling og utilsiktet forbrenning ved hoye spenninger.

7. Kontroller produktet for skader for bruk, inkludert all isolasjon. IKKE bruk produktet hvis det er skadet.

8. IKKE BRUK i MR-miljg!
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. IKKE bruk denne enheten til suging av vaeske
10. IKKE BRUK i n&rver av brannfarlige bedovelsesmidler oksiderende gasser (som lystgass (N20) og
oksygen) eller andre potensielle antennelseskilder!
11. Beskytt dette produktet mot enhver form for materialskade! IKKE kast! IKKE bruk makt! Hvis det er en
kabel, og med mindre annet er oppgitt, IKKE knekk den eller pakk den rundt produktet!
12. IKKE knekk roret eller pakk det rundt produktet.
13. IKKE BRUK teleskopet til & lofte vev, det kan oppsta sprekker og elektrisk integritet kan bli kompromittert.

ADVARSLER:

1. Federal (USA) Law begrenser denne enheten til a selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

2. Foralt PenEvac® tilbeher: Les instruksjonene for PenEvac®, elektrokirurgisk enhet og reyk evakuator for bruk.

3. IKKE bruk den elektrokirurgiske pennen hvis det ikke stremmer luft gjennom reyk evakuatorreret. Se
instruksjonene for royk evakuator

4. IKKE BRUK skrubb eller slipende rengjeringsmidler for & fjerne eschar. Dette kan skade PTFE-belegget.

5. Huvis elektroden eller belegget er skadet, ma du kaste elektroden.

6. Aktiver elektrodene nar de er i kontakt, eller i nerheten av mélvev for & unngd muligheten for utilsiktet
vevsskade.

7. Elektrokirurgiske kabler skal plasseres for & minimere kontakten med pasienten og unnga kontakt med andre
ledninger for & unnga negativ innflytelse pé driften av annet elektronisk utstyr.

8. IKKE BRUK hos pasienter som har elektroniske implantater som hjerte-pacemakere uten forst & konsultere
en kvalifisert fagperson (f.eks. Kardiolog), for & unnga forstyrrelse av virkningen av det elektroniske
implantatet. Implantatet kan vaere skadet, noe som vil innebare en mulig risiko for pasienten.

9. IKKE BRUK for vaskefjerning, denne enheten var ikke designet for slik bruk. Aspirer vaske fra omradet for
du aktiverer instrumentet. Direkte kontakt eller i neerheten av en aktiv elektrode med ledende vesker (f.eks.
Blod eller saltvann) kan fore elektrisk strom eller varme bort fra malvev, noe som kan fordrsake forbrenninger
for pasienten.

10. Lokaliserte forbrenninger hos pasienten eller legen kan vaere resultatet av elektriske stremmer som fores
gjennom ledende gjenstander. Strem kan genereres i ledende objekter ved direkte kontakt med den aktive
elektroden, eller ved at det aktive tilbeheret ligger i neerheten av det ledende objektet.

11. Nar visualiseringen kan veere svekket, veer aktsom, utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte
elektroden, kan fore til personskade.

INSTRUKSJONER:

Sterilt produkt til engangsbruk

Engangsutstyr. Kast riktig etter bruk. IKKE bruk eller steriliser om igjen. Gjenbruk kan fare til pasientskade
pa grunn av forurensning eller isolasjonssvikt.

Steriliseringsmetoden som brukes for dette produktet er ETO. For detaljer om steriliseringsprosess, kontakt I.C.
Medical, Inc.

Ikke-sterilt produkt

"Ikke-sterilt" produkt er angitt pa emballasjen med ikke-sterilt symbol.

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

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

Advarsel: Funksjonsfeil:
Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma du eyeblikkelig avslutte bruken.

Utlepsdato:
Utlepsdato er angitt pa emballasjen. IKKE bruk dette produktet hvis utlepsdato er overskredet!

Emballasje:
1. Bruk aseptiske teknikker nér du fjerner produktet fra emballasjen!
2. Enhet sterilisert med EO-gass.
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3. Kun bruk produktet hvis emballasjen ikke er apnet eller skadet. Hvis emballasjen er apen eller skadet, er
produktet ikke lenger sterilt. I dette tilfellet kast produktet! IKKE re-steriliser.

Bruksanvisning:

1. Kontroller produktet for skader for bruk, inkludert all isolasjon. Hvis produktet er skadet, IKKE bruk det
2. Sett den elektriske kontakten til Monopolar-kontakten pA ESU-generatoren.

3. Koble roykslangen til royk evakuatoren.

4. P& Telescopic PenEvac® losner du Idseringen % runde mot klokken, mens du ser i dysen, justerer du til ensket

lengde og strammer laseringen pa teleskopelektroden.
5. Merk: Nar laseringen er sikret, kan elektroden fortsatt dreies til ensket retning uten a losne ringen. For & endre
lengden pa teleskopspissen, ma du fortsatt lesne ringen.

Rengjoring, desinfisering, sterilisering
IKKE rengjor, IKKE desinfiser, IKKE re-steriliser eller gjenbruk!

Instruksjon for PenEvac® elektroder (alle modeller):

1. Bruk aseptisk teknikk. Apne pakken.

2. Fjern elektroden fra PenEvac®

3. Settinn ny elektrode i kontakten inni PenEvac®. Forsikre deg om at elektroden er ordentlig satt inn i kontakten.
4. Juster teleskopets lengde og stram laseringen.

Instruksjoner for reykslange:

1. Bruk aseptisk teknikk (hvis produktet er merket “Sterilt”). Apne pakken.

2. Koble slangen til royk evakuatorfilteret og til hdndstykkekontakten.

3. Hvis du bruker 7/8” reykslange, kobler du til reyk evakuatorfilter. Koble den andre enden til reyk
evakuatortilbeheret, bruk egnede adaptere.

4. Engangsutstyr. IKKE rengjor, desinfiser, steriliser pa nytt eller gjenbruk.

Alle artikler

1. Byttut og kast alle elementene som er merket “Engangsbruk” i samsvar med den institusjonelle biohazard-
protokollen.

2. IkKke rengjer, re-steriliser eller bruk pa nytt. Gjenbruk kan fore til pasientskade pa grunn av forurensning
eller dielektrisk svikt.

Alvorlige bivirkninger:
Alle alvorlige uenskede bivirkninger eller hendelser som oppstér i forhold til enheten eller tilbeheret, skal
rapporteres til produsenten, I.C. Medical, Inc., pa blocks@icmedical.com og til FDA. I tillegg ber europeiske
kunder ogsa rapportere til autoriserte representant pa adressen som er oppfert pa etiketten eller IFU og til
kompetente myndighet i medlemslandet.

Indikationer for anvindning

PenEvac® #r avsedd att anviindas som den aktiva Monopolar- elektroden i ett elektrokirurgiskt generator-
system och for att underldtta avlagsnande av r6k som genereras under procedurer.

Teknisk specifikation:

1.C. Medical, Inc. rekommenderar anvindning av PenEvac® tillsammans med Crystal Vision® rokavligsnare
— alla modeller — och andra I.C. Medical produkter. PenEvac &r avsedd att anvidndas med en elektrisk kirurgisk
enhet.

PenEvac®-produktfamiljen uppfyller standarden ISO 16571:2024 for effektiv borttagning av kirurgisk rok nir
den anvénds som en uppsamlingsenhet placerad i en 45-graders vinkel och cirka 1 cm fran rokkéllan, med ¢10
mm Overforingsslang och utan att stora sikten dver operationsomradet. Detta giller i kombination med Crystal
Vision® rokevakuator, utrustad med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med inbyggd vitskefilla,
och som fungerar vid ett flode pa >75 L/min.

Transport- och lagringsforhallanden:
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Temperaturgranser: -18°C till 60°C (0°F till 140°F);
Begrénsning av relativ luftfuktighet: 30% till 85%.
Siikerhetsanvisningar
VARNINGAR!

1.

2.
3.

12.
13.

Hall aktiva tillbehor borta fran patienten nér de inte anvénds och alltid borta fran brandfarliga foremal, gaser
och angor

Detta r en monopolir enhet. FORE ANVANDNING méste en dispersiv elektrod fistas korrekt pa patienten.
Forvara aktiva tillbehor i en ren, torr, icke-ledande sékerhetsbehallare (holster) som medfoljer nér den inte
anvinds.

Efter att ha anvént skr- eller koagulerings-funktionen pa en elektrokirurgisk penna (PenEvac®) &r spetsen/elek-
troden het. Ligg INTE négon aktiv enhet pa patienten, i synnerhet inte en elektrokirurgisk penna (PenEvac®)
som just har anvénts pa patienten. Detta for att forhindra att patienten, ldkaren och/eller personalen oavsiktligen
brénner sig pa den heta spetsen/elektroden.

Elektrokirurgiska elektroder som ér aktiverade eller varma fran anvandning kan orsaka brand. Placera dem inte
néra eller i kontakt med brandfarliga material och &mnen (t.ex. draperier, singkldder, brandfarliga gaser,
endotrakeala ror etc.)

Hall spanningen/effekten sa lag som mojligt for att uppna 6nskad sluteffekt for att minimera potentialen for
kapacitiv koppling och oavsiktlig brénning vid hoga spénningar.

Kontrollera om produkten ar skadad fore anvéindning, inklusive all isolering. Om den &r skadad, anvéind INTE
produkten.

ANVAND INTE i MR-milj5!

Anvind INTE denna enhet for sugning av vétska

. ANVAND INTE i nirvaro av brandfarliga bedévningsmedel, oxiderande gaser (t.ex. lustgas (N20) och

syre) eller andra potentiella antdndningskéllor!

. Skydda denna produkt frén alla former av mekaniska skador! Kasta INTE med den! Anvénd INTE vald! Om

det finns en kabel, och savida inget annat anges, KNACK DEN INTE och linda den inte runt produkten!
Kniick INTE réret och linda det inte runt produkten.
ANVAND INTE teleskopet for att lyfta viavnad, sprickor kan uppsté och elektrisk integritet kan dventyras.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1.
2.

3.

W

10.

11.

Federal (U.S.A.) lag begréinsar denna enhet till forsiljning av eller pa bestéllning av en licensierad likare.

For alla PenEvac®-tillbehor: Las instruktionerna for PenEvac®, elektrokirurgisk enhet och rokavskiljare fore
anvéndning.

Anvind INTE den elektrokirurgiska pennan om det inte strommar luft genom rokavskiljarroret. Se instrukt-
ionerna for rokavskiljare

ANVAND INTE en skrapdyna eller annat rengoringsmedel for att ta bort sarskorpa. Detta kan skada PTFE-
beldggningen.

Om elektroden eller beldggningen &r skadad, kassera elektroden.

Aktivera elektroderna vid kontakt med, eller i ndrheten av malvévnaden for att undvika risken for oavsiktlig
vévnadsskada.

Elektrokirurgiska kablar bor placeras sa att kontakten med patienten minimeras och kontakt med andra
ledningar undviks for att undvika att det paverkar driften av annan elektronisk utrustning negativt.
ANVAND INTE pa patienter som har elektroniska implantat som hjirtpacemakers utan att forst konsultera en
kvalificerad fackman (t.ex. kardiolog) for att undvika storningar i det elektroniska implantatets verkan.
Implantatet kan skadas, vilket kan innebéra en mdjlig risk for patienten.

ANVAND INTE for vitskeavldgsnande, den hir enheten var inte utformad for en sadan applikation. Aspirera
vitska fran omradet innan du aktiverar instrumentet. Direktkontakt eller kontakt i narheten av en aktiv elektrod
med ledande vitskor (t.ex. blod eller saltlosning) kan leda elektrisk strom eller virme bort fran malvévnaden,
vilket kan orsaka brannskador hos patienten.

Lokala brannskador pa patienten eller likaren kan bero pa elektriska strommar som leds genom ledande
foremal. Strém kan alstras i ledande foremél genom direktkontakt med den aktiva elektroden eller genom att
det aktiva tillbehoret ér i ndrheten av det ledande foremalet.

Nér visualiseringen kan forsdmras, var uppmérksam, oavsiktlig aktivering eller rorelse av den aktiverade
elektroden, kan leda till skada pa patienten.

INSTRUKTIONER:

Steril produkt for engingsbruk

En engangsanordning. Kassera pa korrekt sitt efter anvdndning. Sterilisera eller &dteranvind INTE.
Ateranvindning kan leda till patientskador pa grund av fororeningar eller isoleringsfel.

Steriliseringsmetoden som anvénds for denna produkt &r ETO. For information om steriliseringsprocessen,
kontakta IC Medical, Inc.
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Icke-steril produkt

Produkten "Icke-steril" anges pé forpackningen med en icke-steril symbol.

I.C. Medical avser att icke-sterila produkter for anvdndning i sterila miljoer bearbetas ytterligare av vara kunder,
inklusive ytterligare forpackningar och/eller sterilisering enligt deras egna validerade processer. Dessa
produkter ska endast steriliseras med etylenoxidoxid, eftersom andra steriliseringsmetoder inte har validerats
av IC Medical och kan skada produkten, vilket kan orsaka fel pa enheten och/eller skada pa patienten.

Den hir enheten har inte utvérderats for ombearbetning eller étersterilisering. Ombearbetning och/eller
atersterilisering kan skada enheten, vilket gor den oanvéndbar och/eller kan leda till fel pa enheten, vilket kan
leda till patientsjukdom, skada eller dod.

Varning: Fel:

Om enheten inte fungerar ska du omedelbart avbryta anvandningen.

Utgangsdatum:
Anvandningsdatumet anges pa forpackningen. Anvind INTE produkten om anvindningsdatumet har
overskridits!

Forpackning:

1. Anvind aseptiska tekniker nér du tar bort produkten fran forpackningen!

2. Enhet steriliserad med EO-gas.

3. Anvind endast denna produkt om forpackningen inte har dppnats eller skadats. Om forpackningen &dr Sppen
eller skadad 4r produkten inte lingre steril. Kasta i detta fall produkten! Atersterilisera INTE.

Bruksanvisning:
1. Kontrollera om produkten ér skadad fore anviandning, inklusive all isolering. Om den 4r skadad Anvénd
INTE produkten

2. Satt i den elektriska kontakten i Monopolar-kontakten pd ESU-generatorn.

3. Anslut rokroret till rokavskiljaren.

4. Lossa lasringen % pa den teleskopiska PenEvac® , vrid moturs medan du tittar in i munstycket, justera till
onskad langd och dra ét lasringen pa teleskopelektroden.

5. Notera: Nér lasringen &r sidker kan elektroden fortfarande roteras till dnskad riktning utan att ringen lossas. For
att dndra teleskopspetsens ldngd maste du fortfarande lossa ringen.

Rengoring, desinfektion, sterilisering
Rengor INTE, desinficera INTE, ater- sterilisera eller dteranvéind INTE!

PenEvac® elektroder (alla stilar) Instruktioner:

1. Anvind aseptisk teknik. Oppna forpackningen.

2. Tabort elektroden frén PenEvac®

3. Sitt in ny elektrod i uttaget inuti PenEvac®. Se till att elektroden sitter ordentligt i uttaget.
4. Justera teleskopets lingd och dra at 14sringen.

Instruktioner for rokror:

1. Anvind aseptisk teknik (om produkten &r mérkt "Steril"). Oppna forpackningen.

2. Anslut slangen till rokavskiljarens filter och till handstyckskontakten.

3. Om du anvénder 7/8 rokror, anslut till rokavskiljarens filter. Anslut den andra &nden till rokavskiljarens
tillbehor med hjélp av nddvéndiga adaptrar.

4. Apparater for engangsbruk. Rengér, desinficera, sterilisera eller ateranvéind INTE.

Alla objekt

1. Byt ut och kassera alla foremal som &r markta med “Engangsbruk” i enlighet med ditt institutionella
protokoll for biologiska risker.

2. Rengor, sterilisera eller ateranvind inte. Ateranvindning kan leda till patientskada pa grund av
kontaminering eller dielektriskt fel.

Allvarliga avvikande héndelser:

Alla allvarliga avvikande hiandelser som intrédffar i samband med enheten eller tillbehoret ska rapporteras till
tillverkaren IC Medical, Inc., complaints@icmedical.com och till FDA. Dessutom bor europeiska kunder ocksé
rapportera till den auktoriserade representanten pa adressen som anges pa etiketten eller IFU och till den
behdriga myndigheten i medlemsstaten.
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Tloka3zanus K NPUMEHEHUI0

Usnenue PenEvac® npeiHa3HavueHo yis UCTIONB30BAHUS B KAYECTBE AKTUBHOTO MOHOMOJISIPHOTO SJICKTPOJIA B
JNIEKTPOXUPYPrUIECKON TeHePaTOPHOI CHCTEME U JUIS yIaICHHUs AbIMa, 00pa3yIOIerocs BO BpeMs OIIepaIHi.

Texnuueckas cnenHpUKALUA:

I.C. Medical, Inc. pexomennyer ucnomb3oBaTs PenEvac® c ycrpoiictBamu 1t yrnaneHus asimMa Crystal
Vision® — Bce monenu, a Takxke ¢ apyrumu npoxykramu 1.C. Medical. PenEvac npennasnauen i
HCHOJIB30BAHMS C ICKTPHIECKIM XUPYPTHIECKHM 000PYyI0BaHHEM.

JIuneiika npoayktoB PenEvac® coorBerctByer crangapty ISO 16571:2024 no s¢ddexkTuBHOCTH yaaneHus
XHUPYPrHYecKOro JbIMa IPH HCIIOJIB30BAaHUM B KaYeCTBE YCTPOWCTBA JUIS 3aXBaTa JbIMa, Pa3MELIEHHOTO I10]
yriom 45 TpajycoB M Ha PacCTOSHUH TPUOIM3UTENBHO | CM OT MCTOYHMKA JBIMA, C Tepearoleil TpyOKoit
nuamerpoM 910 MM, 6e3 HapymIeHHS BUANMOCTH ONEPAIHIOHHOrO MOJA. DTO JOCTUraeTcs MPU COBMECTHOU
pabore c¢ cuctemoil 3Bakyaruu JpiMa Crystal Vision®, ocnaménnoit ruapodobusiv ULPA-dunsTpom
SAFEGUARD BLUE® ¢ BCTpOCHHBIM JIOBYIIKOF JUTs )KUIKOCTH M paboTaloIiel pY pacxoze Bo3ayxa >75
JI/MHH.

Yca0BUS TPAHCTIOPTHPOBKHY H XPAHEHHUS:
I'panunpt temneparyp: ot -18°C no 60°C (ot 0°F no 140°F);
OrpaHnyeHns OTHOCHTENBHOM BiaxkHocTH: 0T 30% 10 85%.

IIpaBuia TeXHUKH §€30MaCHOCTH

NPEAYINPEXJIEHUSA!

1. XpaHHTe aKTUBHbIE IPUHAISKHOCTH Ha 6e3011aCHOM PacCTOSTHHY OT IAIMEeHTa, KOT/1a OHH HE HCIIOJIB3YIOTCS,
1 BCET/ia Ha yIaJIeHUH OT JEeTKOBOCILIAMEHSIOIIUXCS IPEIMETOB, Fa30B H NapoOB.

2. Oro monomnomsipHoe ycrpoiictso. I[TEPE]] MICTIOJIbB30BAHUEM Heo6Xo1mMo NpaBUIbHO IPHKPENHUTE 1Tac
CHBHBII DJIEKTPOJ K TTALHCHTY.

3. XpanuTe aKTHBHbIC MPHHAMIEKHOCTH B UHCTOM, CYXOM, HE TOKONpPOBOJISIIEM 3aIlUTHOM KOHTeHHepe
(x00ype), KOT/ia OHH HE MCTIONB3YFOTCSL.

4. Tlocne wcnonb3oBaHus (YHKIUM pa3pe3aHdss WIM KOAryJIIMM HAKOHEYHUK/ DIIEKTPOX DIIEKTPOXHPYp-
rudeckoro kapannama (PenEvac®) umeer Bricokyto Temmeparypy. HE knaaure Ha nanueHta Kakue-mioo
BKJIIOYEHHbIE YCTPOHCTBA, B YaCTHOCTH AJIEKTPOXUPYprideckuil kaparaau (PenEvac®), KOTOpBIil TOJIBKO 4TO
OBLI UCTIONB30BAH HA MAIMEHTE. DTO TIOMOXKET MPEJOTBPATHTh CIydallHble 0XKOTH NMAlMEHTa, Bpadya W/WIN
MIepCOHANIA TOPSINM HAKOHEUHUKOM/IIIEKTPOIOM.

5. BxiIoueHHBlE HIM TOpsSYde JIEKTPOXUPYPTHUECKHE 3JIEKTPOAbl MOTYT CTaTh HPHUYMHOM BO3rOpaHUS.
He kiaguTe nX psIoM ¢ J1€TKOBOCIIAMEHSIOIMMUCS MaTepuagaMy M BEIleCTBaMU (HalpUMeEp, IPOCTHIHAMY,
MOCTENBHBIM O€NbeM, JETKOBOCIUIAMEHSIONMMUCS Ta3aMH, JHIOTPAXCAIbHBIMH TPYOKaMH M T. [.) WIH
B HETIOCPEJICTBEHHOM CONPUKOCHOBEHUH C HUMH.

6. Jlns JOCTHXKEHHS JKEJIaeMOro KOHEYHoro s¢dekTa ycTaHaBIMBAalTE KaKk MOXHO Ooliee HH3KOE
HarnpsbKeHue/

MOIITHOCTB, YTOOBI MHHHMH3UPOBATh BO3MOXKHOCTH BO3HHKHOBEHHS €MKOCTHOW CBSI3M W CIIyYaifHOTO
0’KOTa PH BHICOKUX HATPSDKCHUSX.

7. llepen ucnonp3oBaHMEM MPOBEpPbTE M3JCIME HA HAIM4YME MOBPSKACHHH, BKIIoUass Bcio m3omanmio. Ilpu
Hanmuny nospexaennii HE ncnone3yiite n3nenue.

8. HE UCIOJIb3YMTE B MarHuTHO-pe30HaHCHOI cpejie!

9. HE ucnonb3yiite 3TO YCTPOMCTBO U1 OTCACHIBAHUS KUIAKOCTEH !

10. HE MCIOJIL3YUTE B TIPUCYTCTBUH JIETKOBOCIUIAMEHSIOLIMXCSI aHECTETHKOB, OKHCIIAIOIMX Ta3oB
(Takux Kak 3aKuch a3ota (N20) 1 KHCIOPO) WM APYTHX HOTEHIHAIbHBIX HCTOYHHKOB BOCIUIAMEHEHUS !

11. Beperute u3nemue ot moObIx Mexanudeckux nospexxaenuii! HE 6pocaiite m3nemue! HE npumensiite ciy!
Ecnn ecTb kabenb 1 eciu He ykazaHo nHoe, HE nepernbaiite ero 1 He HamaThbIBaiiTe BOKPYT H3/1eHs!

12. HE neperubaiite TpyOKy 1 He 000padrBaiiTe ee BOKPYT H3zesus!

13. HE UCNOJIL3YUTE Teneckon s MOIHATHS TKaHEH, 3TO MOXXET NMPHBECTH K HOSBJICHUIO TPEIIUH
1 HapyIICHUIO LIEJIOCTHOCTH JIEKTPOOOOPYIOBAHHS.

BHUMAHMUE!

1. ®enepanbubiii 3akoH (CILIA) orpaHidMBaeT MpoJaxy 3TOro yCTpOHCTBA TOJIBKO JIMIIEH3UPOBAHHBIM BpayaM
WK TIO PELIENTY Bpaya.
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2. Jlns Beex npuHamiexHocTeit PenEvac™ Tlepen MCHoNb30BaHMEM TIPOYTHTE MHCTPYKIMH MO SKCILTyaTalliid
PenEvac®, 2/1eKTpOXHpyPrUUecKOi yCTAHOBKH U IIMOOTCOCA.

3. BAIIPEHIEHO ncnons30Bath 3IEKTPOXHPYPrUYECKUH KapaH/alll, €CIIH BO3AyX He IPOXOAUT depe3 TpyOKy
JbIMOOTCOCa. CM. MHCTPYKIIUIO 110 9KCIUTyaTallky AbIMOOTCOCA.

4. HE UCIIOJIB3YUTE a6pasuBHble TyOKH MIM JpyrHe aOpasHBHBIC UHCTAILINE CPEACTBA [T YIATCHHIS
CTpymnoB. JT0 MoXkeT HoBpeauts [1TOD-mokperTHe.

5. B ciy4ae noBpexaeHus EKTPO/ia WK MOKPBITHS yTHIIM3UPYHTE IEKTPOJ.

6. Bo n3bexanue HelpesHaMEPEHHOro MOBPEXKACHNS TKAaHU BKIIFOYANTE SJIEKTPOJIBI IPU KOHTAKTE C LENIEBOH
TKaHBIO UM B HETIOCPECTBEHHOU OIM30CTH OT Hee.

7. DIEKTPOXUPYpPruuecKre Kabenu cielyeT pacioiaraTb TakuM 00pa3oM, 4ToObI MHHUMH3HPOBATh KOHTAKT
C MaMEeHTOM M H30eXaTh KOHTaKTa ¢ IPYTUMH BBIBOJAMH, YTOOBI HE HAPYLIaTh paboTy IPYroro SJIEKTPOH-
HOTO 000PYIOBaHHUSL.

8. HE UCHOJIb3YUTE Ha marpieHTax ¢ 3/MeKTPOHHBIMH MMILTAHTATAMH, TAKUMH KAK KApIHOCTHMYJISTOPBI,
0e3 NpeBapUTEIFHON KOHCYIBTAINH ¢ KBATH(HIMPOBAHHBIM CIICLUAINCTOM (HalpHMep, Kap/HOoIoroM),
9TOOBI H30€KaTh HapyLIeHUsI Pa0OTHI ANEKTPOHHOTO UMILIAHTaTa. BO3MOXKHO OBpEXIEHNE HMIIIAHTATA, 9TO
MOJKET IPEICTABILITh PUCK UL ITAIUCHTA.

9. HE ICITOJIB3YHMTE s yaJIeHHs! )KMAKOCTH, 3TO YCTPOMCTBO HE NMpeAHa3HaYeHo 11 3Toi nenu. [lepen
BKJIIOYCHHEM HMHCTPYMEHTA OTKAYaiTe KUAKOCTh M3 COOTBETCTBYHOIICH oOmactu. [IpsAMol KOHTaKT WM
PAcCIONOXKEHHE PSIOM C AKTUBHBIM DIIEKTPOAOM C TOKOIPOBOISAIIMMU XKUIKOCTAMH (HAIPUMEP, KPOBBIO HITH
(DH3HONIOTHYECKIM PaCTBOPOM) MOXKET BBI3BATh IIEPEHOC HJIEKTPHIECKOT0 TOKA WIIH TEIUIa OT LIEJICBOH TKaHH,
YTO MOJKET BBI3BaTh OXKOTH y IAIIUEHTA.

10. IIpoxoskaeHHE MEKTPUUECKOTO TOKA Yepe3 MPOBOAAIINE MPEIMEThl MOXKET BBI3BATh JOKAIbHbIE 0XKOTH
y manueHTta WM Bpada. [Ipy mpsMOM KOHTaKTe C aKTHBHBIM OJJIGKTPOJOM WM IIPH HaXOXICHHU
BKJTIOUEHHOH NPHHAIIIECKHOCTH B HETIOCPEICTBEHHOU OJIM30CTH OT TOKOIPOBOIIIET0 00BEKTa BO3ZMOXKHO
BO3HHKHOBEHHE TOKA B TOKOIIPOBOIAIINX OOBEKTAX.

11. Ilpn HapymeHMH BU3yalqn3amuM OyJbTe BHHMATEIBHBL: HENpeJHAMEPEHHOE BKIIOUCHHE WM
nepeMelleHUe BKIIOYEHHOTO 3JIEKTPOIa MOXKET IPUBECTH K PAHCHHIO MAIUCHTA.

WHCTPYKIMH 10 YKCITyaTAIIHH

CrepuiibHOe U3j1eJie 1Jisl 0/IHOPA30BOI0 HCIOIb30BAHUS

OpHOpa3oBoe yCTPOUCTBO. Y THIAM3UPYHTE nociie ucnoib3oBanus. HE crepunusyiite u He HCoNb3yiTe
MIOBTOPHO. [I0BTOpPHOE HCIIOJIB30BaHIE MOXKET IIPUBECTH K PAHSHUIO TTAIIUEHTA BCIISICTBHE 3arps3HEHUS HIIH
HapyIICHUS U30JIALUH.

Jlnst 3TOrO M3MENHS UCIONB3YETC ATUIICHOKCUIHAS cTepuian3atus. [ noiayueHus noapoOHoi nndopmanmun
0 npotecce crepuim3aiuu cesxutech ¢ 1.C. Medical, Inc.

HecrepuibHble n3aeans

HecrepuibHble n3aemnist 0603Ha4YeHs! Ha yakoBke cumBosioM «Hectrepunbsroy. 1.C. Medical npesmonaraer,
YTO HECTEePHUJIbHBIC H3/ICIIHs, IPe/IHA3HAYCHHBIC IS UCIIOJIb30BaHUs B CTEPUIIBHOMN Cpefie, TPOoiIyT
JIaIbHEHIITY 0 00pabOTKy B yUPEK/CHUSX HAIINX KIHEHTOB, BKIIFOYast IOTIOTHUTEIIBHYO YIAKOBKY W/HITH
CTEPHITM3ALHIIO B COOTBETCTBHH C MX COOCTBEHHBIMH YTBEP)KACHHBIMU [IPABHIIAMH. DTH U3/CIHS CIICTYeT
HO/IBEPraTh TOJIbKO ITHICHOKCHIHON CTEPUIIM3AIIMH, TOCKOJIBKY APYTUE CIIOCOOBI CTEPUIIM3ALIMH He ObLIH
onobpens! kommanueit [.C. Medical u MOryT noBpeauTh H3€UE, YTO MOXKET BBI3BATh COOM B paboTe
YCTPOWCTBA /MM IPUBECTH K PAHCHHUIO MAL[HCHTA.

OTO YCTPOUCTBO HE MPOBEPSIIOCH HA BO3MOXKHOCTH IOBTOPHOH 0OpabOTKH HJIM IMOBTOPHOH CTEPHIIM3ALINH.
IToBTopHast 00paboTKa W/WIM IIOBTOPHAs CTEPHJIM3ALUS MOXKET IOBPEJUTh YCTPOWCTBO, CIENAaTh €ro
HEHPHUTrOAHBIM JUISl HCTIONB30BAHMS H/VIIM BBI3BATH OTKa3 YCTPOMCTBA, YTO MOXKET NMPHBECTH K 3a00JICBAHUIO,
PaHEHHUIO MM CMEPTH HalUeHTa.

IIpenynpe:xaenue HencnpaBuoctu

B cityyae HencipaBHOCTH HEMEIJIEHHO NPEKPATHTE UCTIOIb30BaHUE YCTPONUCTBA.

CpoK rogHoCTH

Cpoxk rogHocTu ykazan Ha ynakoBke. SAIIPEHIEHO ucnosb30BaTh 3TO U3/ICNUE MOCIE UCTCUCHHUS CPOKa

rojHocTH!

YnakoBka

1. TIlpu u3BIEeYeHHH U3/ENIHS U3 YIIAKOBKU COOMIOaiiTe IpaBUIa CTePUIbHOCTH!

2. YCTpOWCTBO CTEPUIIH30BAHO Ia3000pa3HBIM STHICHOKCHIIOM.

3. Hcrnonb3yiire u3/1eiust TOJIBKO C HE BCKPHITOW U HE IOBPEXKIECHHON yrnakoBKoW. Ecin yrakoBka oTKpbiTa
WIN TIOBPEXKJIEHA, U3JENUEe HE CTepuibHO. B 3ToM ciydae BeiOpockTe u3genue! HE crepuimsyiite
TMIOBTOPHO.
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HHCcTpyKIMs M0 SKCIUTyaTaluH

1. Tlepen MCHOIB30BaHHMEM MPOBEPHTE M3JCINE HA HAIMYMC MOBPEXKACHHM, BKIIOYAs BCIO H3OJILHIO.
B cityyae nospexnenus HE ucnonb3yiite uzaenue

2. BcraBbTe 3/IEKTPHYECKUI Pa3beM B MOHONIOISIPHBIN Pa3beM Ha 3IIEKTPOXHPYPTHYECKOM TeHepaTope.

3. ToacoenunuTe IBIMOBYIO TPYOKY K JIBIMOOTCOCY.

4. Ha teneckommueckoM yctpoiictee PenEvac® ociaGbTe cTONOPHOE KOMBLO Ha Y4 060poTa MPOTHB YacoBOit
CTpENIKH, €CIIH CMOTPETh B HACaKy, HACTPOHTE HEOOXOIMMYIO UIMHY W 3aTSHHUTE CTONOpE KOJBLO Ha
TENECKOMMYECKOM JIEKTPOJIC.

5. Ilpumeuanne. Korza cromopHOe KOJNBLO 3aTSHYTO, 3JIEKTPOJ HO-NPEKHEMY MOXKHO IOBOpa4yMBaTh
B TpeOyeMOM HalpaBJICHUH, HE OCJIa0IIsisl KOJIbLO. J{yist N3MEHEHHMs [UTHHBI TEJIECKOIMYECKOT0 HAKOHEUHNKa
HEOOXOAUMO OCIA0UTH KOJIBIIO.

Ouuctka, 1e3nHdexnus, CrepuIn3anus
HE ounmaiite, HE nesunpuumpyiite, HE crepuisyiiTe NOBTOPHO M HE UCTIONB3YITE TOBTOPHO!

HHCTpyKums 1o Kcmyarauun diexrpoxos PenEvac® (Bce mopenn)

1. CobmopaiiTe npaBmia CTepIILHOCTH. OTKPOHTE YyIIAKOBKY.

2. U3BnekuTte 37eKTpOa U3 PenEvac®.

3. BcTaBbTe HOBBIH 3NEKTPOM B THE30 BHYTpH PenEvac®. Yoeaurech B TOM, YTO 3JEKTPO/ HAIEKHO BOIIEN
B THE3]I0.

4.  Ortperynupyiite JIMHY TEIECKOIMYECKOr0 IEMEHTA U 3aTSIHUTE CTOIIOPHOE KOJIBIIO.

HHCTPYKUMH M0 IKCIUTYyaTAlUH IbIMOBOI TPYOKH

1. CobOmopaiiTe mpaBuia CTEPIILHOCTH (€CIIM H3/IeIHe UMeeT MapKHPOBKY «Steriley» («CtepmabHO»)). OTKpoiiTe
YIIaKOBKY.

2. Toacoenunure TpyOKy K GUIBTPY ABIMOOTCOCA M K Pa3beMy HAKOHEYHHKA.

3. Ilpum ucnosnp3oBaHUM ABIMOBOI TpyOku 7/8” mopcoemuuute ee K (GUIBTPY JbIMOOTCOCA. JIpyroii KoHell
TIO/ICOETMHHTE K NPHHAIKHOCTH JUTS yIANCHHS IbIMa C IOMOIIBI0 HEOOXOIMMBIX IIEPEXOTHUKOB.

4. Opnopazossie ycrpoiictea. SAIIPEIIIEHO npoBoanuTh MOBTOPHYIO OYHCTKY, E3HHPEKINIO, CTePUIIN3a-
IIHIO ¥ HCTIOIb30BaTh MIOBTOPHO.

Bce KOMIIOHEHTBI

1. 3ameHsiiTe n yTHIM3UpPYHTE BCe MpeaMeThl ¢ moMeTkor «Single Use» («lis 0JHOPa30BOro MCHOIB30Ba-
HHS») B COOTBETCTBHH C IIPOTOKOJIOM BAIlIeTO YUPEKACHNUS, YTBEPKICHHBIM ISl OHOJOTHIECKH ONACHBIX
MaTepHaoB.

2. He ouumaiite, He cTepuJU3yiiTe U He HUCHOJIb3ylTe MOBTOPHO. [IOBTOPHOE HMCHOJIB30BAaHHE MOKET
MIPUBECTH K PAHEHHIO NALMEHTA BCIIEACTBHUE 3arpsA3HEHUS WU HapYIIEHUs JIU3JIEKTPUYECKUX CBOMCTB.

Cepnbe3nble 10604HbIe YD PeKTbI

O m060M cephe3HOM HeOIarONPHATHOM COOBITHH HMIIH MPOHMCIIECTBUM, KOTOPOE CBA3aHO C YCTPOWCTBOM HITH
€ro MpUHAJISKHOCTSIMHU, CleayeT coolmwaTh npousBoautento, kommanuu [.C. Medical, Inc., no ampecy
questions@icmedical.com, aTakxke B YmpaBieHHe [0 KOHTPOJIO KAuyecTBa IHUIIEBBIX MPOAYKTOB H
nekapcTBeHHBIX npenapato CIIA (FDA). Kpome Toro, eBpornelickie KIMEHTHI TAKKe JOIDKHBI COOOIIUTE 00
9TOM YIOJHOMOYEHHOMY IIPEICTaBUTENIO IO aApecy, YKa3aHHOMY Ha JTHKETKE HJIM B MHCTPYKLHUM IO
9KCILTyaTalluH, a TakKe B KOMIIETEHTHBII opraH rocyaapcrBa-aieHa EC.

Mode d’emploi

Le PenEvac® est congu pour fonctionner comme électrode monopolaire active dans un systéme de générateur
¢électrochirurgical et faciliter ainsi 1’élimination des fumées générées lors des procédures.

Spécification technique :

1.C. Medical, Inc. recommande l'utilisation du PenEvac® avec les évacuateurs de fumée Crystal Vision® — tous
les modeles — ainsi qu'avec d'autres produits 1.C. Medical. Le PenEvac est destiné a étre utilisé avec une unité
chirurgicale électrique.
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La gamme de produits PenEvac® est conforme a la norme ISO 16571:2024 concernant l'efficacité de
I'évacuation des fumées chirurgicales lorsqu'elle est utilisée comme dispositif de captation, positionné a un angle
de 45 degrés et a environ 1 cm de la source de fumée, avec un tube de transfert de @10 mm, sans nuire a la
visibilité du site chirurgical. Cela s’applique lorsqu’elle est utilisée en combinaison avec ’aspirateur de fumée
Crystal Vision®, équipé du filtre ULPA hydrophobe SAFEGUARD BLUE® avec pi¢ge a liquides intégré,
fonctionnant a un débit d’au moins 75 L/min.

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

Consignes de sécurité

AVERTISSEMENTS !

1. Gardez toujours les accessoires actifs loin du patient et des objets inflammables, gaz, vapeurs, lorsqu’ils ne sont
pas utilisés.

2. 1 s’agit d’un dispositif monopolaire. AVANT L’UTILISATION, une électrode dispersive doit étre
correctement fixée au patient.

3. Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, conservez les accessoires actifs dans un contenant de sécurité (étui) propre, sec
et non conducteur fourni.

4. Apres 'utilisation de la fonction Cut (Coupe) ou Coagulation (Coagulation) d’un crayon électrochirurgical
(PenEvac®), le bout/
I’électrode est chaud(e). NE posez sur le patient aucun appareil actif, notamment des crayons
électrochirurgicaux (PenEvac®) que vous venez dutiliser sur lui. Cela permet d’éviter les briilures accidentelles
du patient, du médecin et/ou du personnel a cause du bout/de 1’électrode chaud(e).

5. Les électrodes électrochirurgicales qui sont activées ou chaudes suite a leur utilisation peuvent provoquer un
incendie. Ne pas les placer a proximité ou en contact avec des matériaux et substances inflammables (par
exemple, rideaux, linge de maison, gaz inflammables, tubes endotrachéaux, etc.)

6. Utilisez la tension/le courant la(e) plus faible possible pour obtenir I’effet final souhaité, afin de limiter un
éventuel couplage capacitif ou des brilures accidentelles dues a des tensions trop élevées.

7. Vérifiez avant I’utilisation si le produit n’est pas endommagé, y compris I’isolation. S’il est endommagé, NE
PAS utiliser ce produit.

8. NE PAS UTILISER dans un environnement de RM !

. NE PAS UTILISER cet appareil pour 1’aspiration de liquides !

10. NE PAS UTILISER en présence d'anesthésiques inflammables, de gaz oxydants (tels que le protoxyde
d'azote (N20) et l'oxygene) ou d'autres sources d'inflammation potentielles !

11. Protéger ce produit contre toute forme de dommage mécanique ! NE PAS jeter ! NE PAS forcer le dispositif'!
S’il est doté d’un cable et sauf mention contraire, NE PAS le nouer ou enrouler autour du produit !

12. NE PAS plier le flexible/tube ou I’enrouler autour du produit.

13. NE PAS UTILISER le télescope pour soulever des tissus. Des fissures pourraient apparaitre et compromettre
ainsi I’intégrité électrique.

ATTENTION :

1. Fédéral (Etats-Unis) La loi limite la vente de cet appareil par ou sur ordre d’un médecin agréé.

2. Pour tous les accessoires PenEvac® : Lisez les instructions du PenEvac®, de 1’unité électrochirurgicale et de
I’extracteur de fumée avant utilisation.

3. NE PAS utiliser le crayon électrochirurgical si I’air ne circule pas dans le tube d’évacuation des fumées. Se
référer aux instructions de I’évacuateur de fumée.

4. NE PAS UTILISER d’éponge a gratter ou autre nettoyant abrasif pour enlever les escarres. Vous risqueriez

d’endommager le revétement PTFE.

Si I’électrode ou le revétement est endommagg, jetez 1’électrode.

6. Activez les électrodes lorsqu’elles sont en contact ou a proximité immédiate du tissu cible pour éviter la
possibilité de Iésions tissulaires involontaires.

7. Les cables électrochirurgicaux doivent étre positionnés de maniére a minimiser le contact avec le patient et
a éviter tout contact avec d’autres conducteurs pour éviter de compromettre le fonctionnement d’autres
équipements électroniques.

8. NE PAS UTILISER chez les patients porteurs d’implants électroniques tels que des stimulateurs cardiaques
sans consulter au préalable un professionnel qualifié (par exemple un cardiologue), et ce afin d’éviter toute
interférence avec 1I’implant électronique. L’implant pourrait étre endommagé, ce qui impliquerait un risque
pour le patient.

W
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9. NE PAS UTILISER pour I’élimination de liquides, cet appareil n’est pas congu a cette fin. Aspirez le liquide
de la zone avant d’activer I’instrument. Le contact direct ou a proximité d’une électrode active avec des fluides
conducteurs (par exemple, du sang ou une solution saline) peut transporter le courant électrique ou la chaleur
loin des tissus cibles, ce qui peut causer des briilures chez le patient.

10. Les courants électriques traversant des objets conducteurs peuvent provoquer des brilures localisées chez le
patient ou le médecin. Un courant peut étre généré dans des objets conducteurs par contact direct avec
I’électrode active, ou si I’accessoire actif se trouve a proximité de 1’objet conducteur.

11. Si la vision est altérée, soyez vigilant, une activation ou un mouvement involontaire de I’électrode activée
risque de blesser le patient.

INSTRUCTIONS:

Produit stérile 2 usage unique

Appareil a usage unique. Jeter correctement aprés utilisation. NE PAS restériliser ou réutiliser. La réutilisation
implique un risque de blessure pour le patient en raison d’une contamination ou d’un défaut d’isolation.

La méthode de stérilisation utilisée pour ce produit est 'ETO. Pour plus de détails sur le processus de
stérilisation, contactez 1.C. Medical, Inc.

Produit non stérile

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

1.C. Medical souhaite que les produits non stériles destinés a étre utilisés dans des environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant un conditionnement et/ou une stérilisation supplémentaires selon leurs propres
processus agréés. Ces produits doivent étre stérilisés uniquement a 1’oxyde d’éthyléne, car les autres méthodes
de stérilisation n’ont pas été homologuées par 1.C. Médical, suscitant ainsi un risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionnement de I’appareil et/ou un risque de blessure pour le patient.

Cet appareil n’a pas été évalué pour le retraitement ou la restérilisation. Le retraitement et/ou la restérilisation
peuvent endommager ’appareil, le rendre inutilisable et/ou entrainer un dysfonctionnement de 1’appareil, et
donc une maladie, des blessures voire le décés du patient.

Avertissement : Dysfonctionnements :
En cas de dysfonctionnement de 1’appareil, cessez immédiatement 1’utilisation.

Date d’expiration :
La date limite de consommation est indiquée sur I’emballage. N’utilisez PAS ce produit si la date limite a
expiré !

Emballage :

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

2. Appareil stérilisé par gaz EO.

3. Nrutilisez ce produit que si I’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Si ’emballage est ouvert ou
endommaggé, le produit n’est plus stérile. Le cas échéant, jetez le produit ! NE PAS restériliser.

Mode d’emploi:

1. Vérifiez avant |’utilisation si le produit n’est pas endommagé, y compris ’isolation. S’il est endommaggé,
NE PAS utiliser ce produit

2. Insérez le connecteur électrique dans le connecteur monopolaire du générateur ESU.

3. Connectez le tube de fumée a I’évacuateur.

4. Sur le PenEvac® télescopique, desserrer la bague de serrage de Y de tour dans le sens antihoraire, tout en
surveillant la buse, régler a la longueur souhaitée et serrer la bague sur l'¢lectrode télescopique.

5. Remarque : Une fois la bague de serrage bien fixée, I’¢lectrode peut toujours étre tournée dans I’orientation
souhaitée sans risque de relachement. Pour modifier la longueur de la pointe télescopique, vous devrez tout de
méme desserrer I’anneau.

Nettoyage, désinfection, stérilisation

NE PAS nettoyer, NE PAS désinfecter, NE PAS restériliser ou réutiliser !

Instructions relatives aux électrodes PenEvac® (tous modéles) :

1. Utilisez une technique aseptique. Ouvrez le paquet.

2. Retirez I’électrode du PenEvac®

3. Insérez une nouvelle électrode dans la fiche a I’intérieur du PenEvac®. Assurez-vous que 1’électrode est
correctement insérée dans la fiche.

4. Ajustez la longueur du télescope et serrez la bague.
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Instructions pour le tube d’évacuation de la fumée :

1. Utiliser une technique aseptique (si le produit porte la mention « Stérile »). Ouvrez I’emballage.

2. Branchez le systéme au filtre de I’évacuateur de fumée et au connecteur de la piéce a main.

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

4. Appareils a usage unique. NE PAS nettoyer, désinfecter, restériliser ou réutiliser.

Tous les articles

1. Remplacez et éliminez tous les articles portant la mention « a usage unique » conformément au protocole
de votre établissement sur les risques biologiques.

2. Ne pas nettoyer, restériliser ou réutiliser. La réutilisation pourrait blesser le patient en raison par
contamination ou en raison d’une défaillance di€lectrique.

Evénements indésirables graves :

Tout événement ou incident indésirable grave en lien avec le dispositif ou 1’accessoire doit étre signalé au
fabricant, I.C. Medical, Inc., a ’adresse complaints@icmedical.com et a la FDA. Par ailleurs, les clients
européens doivent également informer le représentant agréé a 1’adresse indiquée sur 1’étiquette ou I’IFU et
Pautorité compétente de 1’Etat membre.

Indicaciones de uso

El PenEvac® estd disefiado para usarse como electrodo monopolar activo en un sistema generador de
electrocirugia y para facilitar la eliminacion del humo que se genera durante los procedimientos.

Especificacion técnica:

1.C. Medical, Inc. recomienda el uso del PenEvac® con los evacuadores de humo Crystal Vision® — todos los
modelos —y otros productos de I.C. Medical. El PenEvac esta destinado a ser utilizado con una unidad quirirgica
eléctrica.

La familia de productos PenEvac® cumple con la norma ISO 16571:2024 sobre la eficiencia en la eliminacion
de humos quirtirgicos cuando se utiliza como dispositivo de captacion, colocado en un angulo de 45 grados y
aproximadamente a 1 cm de la fuente de humo, con un tubo de transferencia de 10 mm, y sin interferir con la
visibilidad del campo quirtrgico. Esto se logra cuando se utiliza junto con el evacuador de humo Crystal
Vision®, equipado con el filtro ULPA hidrofobico SAFEGUARD BLUE® con trampa de fluidos incorporada,
operando con un flujo de >75 L/min.

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

Instrucciones de seguridad

i{ADVERTENCIAS!

1. Mantenga los accesorios activos lejos del paciente cuando no estén en uso y lejos de objetos, gases y vapores
inflamables en todo momento.

2. Este es un dispositivo monopolar. ANTES DE SU USO, debe colocar adecuadamente un electrodo de
dispersion en el paciente.

3. Mantenga los accesorios activos en el contenedor de seguridad (funda) limpio, seco y no conductor
proporcionado cuando no estén en uso.

4. Después de usar la funcion de corte o coagulacion en un lépiz electroquirirgico (PenEvac®), la punta/el
electrodo esta caliente. NO deje cualquier dispositivo activo sobre el paciente, sobre todo un lapiz electroquirar-
gico (PenEvac®) que acaba de ser utilizado en el paciente. Esto es para evitar que el paciente, el médico y/o el
personal sufran quemaduras accidentales por la punta/el electrodo caliente.

5. Los electrodos electroquirtirgicos que estan activados o calientes por el uso pueden provocar un incendio. No
los coloque cerca o en contacto con materiales y sustancias inflamables (por ejemplo: gasas, ropa de cama,
gases inflamables, tubos endotraqueales, etc.).

6. Mantenga el voltaje/la potencia lo mas bajo posible para lograr el efecto final deseado a fin de minimizar el
potencial de acoplamiento capacitivo y la quema inadvertida a altos voltajes.
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7. Compruebe si el producto, asi como todo el aislamiento, esta dafiado antes de usarlo. Si el producto esta dafiado,
NO LO UTILICE.

8. iNO LO UTILICE en un entorno de RM!

. NO UTILICE este dispositivo para la succion de liquidos

10. {NO UTILICE en presencia de anestésicos inflamables, gases oxidantes (como 6xido nitroso (N20) y
oxigeno) u otras fuentes potenciales de ignicion!

11. Proteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! jNO lo arroje! jNO aplique fuerza sobre él! Si hay
un cable y, a menos que se indique lo contrario, {NO lo doble ni lo enrolle alrededor del producto!

12. NO retuerza el tubo ni lo enrolle alrededor del producto.

13. NO UTILICE el telescopio para levantar tejido, pueden aparecer grietas y la integridad eléctrica puede verse
comprometida.

PRECAUCIONES:

1. Federal (EE. UU.) Laley limita la venta de este dispositivo a médicos autorizados o por prescripcion facultativa.

2. Para todos los accesorios PenEvac®: Lea las instrucciones de PenEvac®, de la unidad de electrocirugia y del
extractor de humos antes de usarlos.

3. NO opere el lapiz electroquirargico si el aire no fluye a través del tubo de extraccion de humos. Consulte las
instrucciones del extractor de humos.

4. NO UTILICE un estropajo u otro limpiador abrasivo para eliminar las escaras. Esto puede estropear el revesti-
miento de PTFE.

5. Sielelectrodo o el revestimiento estan dafiados, tire el electrodo.

6. Active los electrodos cuando estén en contacto o muy cerca del tejido objetivo para evitar un posible dafio
tisular no deseado.

7. Los cables electroquirirgicos deberan ser posicionados de forma que minimicen el contacto con el paciente
y de forma que no entren en contacto con otros cables para evitar influir negativamente en el funcionamiento
de otros equipos electronicos.

8. NO LO UTILICE en pacientes que tengan implantes electronicos, como marcapasos cardiacos, sin antes
consultar con un profesional calificado (por ejemplo, un cardiélogo) para evitar una interferencia con la accion
del implante electronico. El implante puede resultar dafiado, lo que implicaria un posible riesgo para el paciente.

9. NO LO UTILICE para eliminar liquidos, este dispositivo no ha sido disefiado para tal uso. Aspire el liquido
de la zona antes de activar el instrumento. El contacto directo o cercano de un electrodo activo con fluidos
conductores (por ejemplo: sangre o solucion salina) puede conducir la corriente eléctrica o el calor lejos del
tejido objetivo, lo que puede causar quemaduras al paciente.

10. Las corrientes eléctricas conducidas a través de objetos conductores pueden causar quemaduras localizadas en
el paciente o el médico. La corriente puede generarse en objetos conductores por contacto directo con el
electrodo activo o porque el accesorio activo esté muy cerca del objeto conductor.

11. Cuando el campo visual pueda verse afectado, esté alerta, la activacion accidental o el movimiento del electrodo
activado puede provocar lesiones al paciente.

INSTRUCCIONES:

Producto estéril de un solo uso

Dispositivo de un solo uso. Desechar adecuadamente después de su uso. NO lo reesterilice ni lo reutilice.
La reutilizacion puede causar dafios al paciente debido a la contaminacion o al fallo del aislamiento.

El método de esterilizacion utilizado para este producto es la ETO. Para informarse sobre el proceso de
esterilizacion, contacte con I.C. Medical, Inc.

Producto no esterilizado

El producto “no esterilizado” esta indicado en el envase con el simbolo de No esterilizado.

1.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 tnicamente con 0xido de etileno, ya que otros métodos de esterilizacion no han
sido validados por I.C. Medical y pueden dafiar el producto, lo que podria causar un mal funcionamiento del
dispositivo y/o dafos en el paciente.

Este dispositivo no ha sido evaluado para su reprocesamiento o reesterilizacion. 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.

Advertencia: Averias:
Si el dispositivo no funciona correctamente, deje de usarlo inmediatamente.
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Fecha de caducidad:
La fecha de caducidad se indica en el embalaje. {NO utilice este producto si se ha superado la fecha de
caducidad!

Embalaje:

1. jUtilice técnicas asépticas al sacar el producto del embalaje!

2. Dispositivo esterilizado con gas EO.

3. Utilice este producto solo si el embalaje no ha sido abierto o dafiado. Si el embalaje esta abierto o dafiado,
el producto ya no es estéril. En este caso, tire el producto. NO lo reesterilice.

Instrucciones de funcionamiento:

1. Compruebe si el producto, asi como todo el aislamiento, estd dafiado antes de usarlo. Si el producto esta
danado, NO lo utilice.

2. Inserte el conector eléctrico en el conector monopolar del generador de la unidad electroquirurgica.

3. Conecte el tubo de humo al extractor de humos.

4. En el PenEvac® telescopico, afloje el aro de seguridad % de vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj
mientras mira dentro de la boquilla, ajuste a la longitud deseada y apriete el aro de seguridad en el electrodo
telescopico.

5. Nota: Cuando el aro de seguridad esté en una posicion segura, el electrodo se podrd seguir girando a la
orientacion deseada sin tener que aflojar el aro. Para cambiar la longitud de la punta telescopica, debera seguir
aflojando el aro.

Limpieza, desinfeccion, esterilizacion
iNO limpie, NO desinfecte, NO reesterilice ni reutilice!

Instrucciones de los electrodos PenEvac® (todos los estilos):

1. Utilice una técnica aséptica. Abra el embalaje.

2. Retire el electrodo del PenEvac®

3. Inserte un nuevo electrodo en la toma interior del PenEvac®. Aseglirese de que el electrodo esté correctamente
insertado en la toma.

4. Ajuste la longitud del telescopio y apriete el aro de seguridad.

Instrucciones del tubo de humo:

1. Utilice una técnica aséptica (si el producto estd etiquetado como "Estéril"). Abra el embalaje.

2. Conecte el tubo al filtro de extraccion de humos y al conector del mango.

3. Siusaun 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.

4. Dispositivos de un solo uso. NO limpie, desinfecte, reesterilice ni reutilice.

Todos los articulos

1. Sustituya y deseche todos los articulos etiquetados como "De un solo uso" de acuerdo con el protocolo
institucional de riesgo bioldgico.

2. NO limpie, reesterilice ni reutilice. La reutilizacion puede causar dafios al paciente debido a la
contaminacion o al fallo dieléctrico.

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 direccién que figura en la etiqueta o las
instrucciones de uso y a la autoridad competente del estado miembro.

Indicatii de utilizare

PenEvac® este destinat a fi utilizat ca electrod monopolar activ intr-un sistem generator de electrochirurgie si
pentru a facilita eliminarea fumului generat in timpul procedurilor.

Specificatii tehnice:
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1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea dispozitivului PenEvac® impreuna cu evacuatoarele de fum Crystal
Vision® — toate modelele — si cu alte produse I.C. Medical. PenEvac este destinat utilizarii cu o unitate
chirurgicala electrica.

Familia de produse PenEvac® indeplineste standardul ISO 16571:2024 privind eficienta indepartarii fumului
chirurgical atunci cand este utilizata ca dispozitiv de captare, pozitionat la un unghi de 45 de grade si la
aproximativ 1 cm de sursa de fum, cu un tub de transfer de 810 mm, fira a obstructiona vizibilitatea cimpului
operator. Acest lucru este valabil atunci cand este utilizata impreuna cu evacuatorul de fum Crystal Vision®,
echipat cu filtrul ULPA hidrofob SAFEGUARD BLUE®), care include un recipient pentru lichide incorporat
si functioneaza la un debit de >75 L/min

Conditii de transport si depozitare:
Limite de temperatura: -18°C pana la 60°C (0°F pana la 140°F);
Limitare a umiditatii relative: 30% pana la 85%.

Instructiuni de siguranta

AVERTIZARI!

1. Tineti accesoriile active departe de pacient(a) atunci cand nu le folositi si departe de obiecte, gaze si vapori
inflamabili, in permanenta.

2. Acesta este un dispozitiv monopolar. INAINTE DE UTILIZARE, un electrod dispersiv trebuie s fie atagat
corespunzator la pacient.

3. Pastrati accesoriile active intr-un recipient (de sigurantd) curat, uscat, neconductiv, furnizat atunci cand
produsul nu este utilizat.

4. Dupa utilizarea functiei Cut (tdiere) sau Coagulation (coagulare) pe un creion electrochirurgical (PenEvac®),
varful/electrodul este fierbinte. NU puneti niciun dispozitiv activ pe pacient(d), in special un creion
electrochirurgical (PenEvac®) care tocmai a fost utilizat pe vreun(vreo) pacient(d). Acest lucru se face pentru a
preveni arsurile accidentale ale pacientului(ei), medicului si/sau personalului de la varful/
electrodul fierbinte.

5. Electrozii electrochirurgicali care sunt activi sau fierbinti in urma utilizarii pot provoca un incendiu. Nu ii
asezati In apropierea sau in contact cu materiale si substante inflamabile (de exemplu draperii, lenjerii, gaze
inflamabile, tuburi endotraheale etc.)

6. Mentineti tensiunea/puterea cit mai scazuta posibil pentru a obtine efectul final dorit si a reduce potentialul
de cuplare capacitiva si ardere inadvertenta la tensiuni mari.

7. Verificati daca produsul este deteriorat inainte de utilizare, inclusiv toatd izolatia. Daca este deteriorat, NU

folositi acest produs.

NU FOLOSITI in mediu MR!

. NU folositi acest dispozitiv pentru aspirarea de lichide

10. NU UTILIZATI in prezenta anestezicelor inflamabile, a gazelor oxidante (cum ar fi protoxidul de azot
(N20) si oxigen) sau a oricdrei surse potentiale de aprindere!

11. Protejati acest produs de orice forma de deteriorare mecanica! NU aruncati! NU folositi forta! Daca existd un
cablu si, daca nu este mentionat altfel, NU il impletiti si nu il infasurati in jurul produsului!

12. NU indoiti tubul si nu-1 infagurati in jurul produsului.

13. NU UTILIZATI telescopul pentru ridicarea tesutului, pot aparea fisuri si integritatea electricd poate fi
compromisa.

© o0

ATENTIONARI:

1. La nivel federal (SUA) Legea restrictioneaza acest dispozitiv la vnzarea numai de catre sau la ordinul unui
medic autorizat.

2. Pentru toate accesoriile PenEvac®: Cititi instructiunile pentru PenEvac®, pentru unitatea de electrochirurgie si
cele pentru dispozitivul de evacuare a fumului, inainte de utilizare.

3. NU folositi creionul electrochirurgical daca nu circula aer prin tubul evacuator de fum. Consultati instructiunile
dispozitivului de evacuare a fumului

4. NU UTILIZATI un tampon de zgarieturi sau alt produs de curatare abraziv pentru a indeparta escarele. Acest
lucru poate deteriora acoperirea PTFE.

5. Daca electrodul sau acoperirea este deterioratd, aruncati electrodul.

6. Activati electrozii atunci cand sunt in contact sau in imediata apropiere a tesutului tintd, pentru a evita
posibilitatea de deteriorare a tesutului nedorit.

7. Cablurile electrochirurgicale trebuie pozitionate pentru a minimiza contactul cu pacientul si pentru a evita
contactul cu alte conducte cu scopul de a evita influentarea adversa a functionarii altor echipamente
electronice.
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8. NU UTILIZATI la pacientii care au implanturi electronice, cum ar fi stimulatoare cardiace, fara a consulta
mai intdi un profesionist calificat (de exemplu cardiolog), pentru a evita interferentele cu actiunea implantului
electronic. Implantul poate fi deteriorat, ceea ce ar implica un posibil risc pentru pacient.

9. NU folositi pentru indepartarea fluidului, acest dispozitiv nu a fost proiectat pentru o astfel de aplicare. Aspirati
lichidul din zona nainte de a activa instrumentul. Contactul direct sau in apropierea unui electrod activ cu fluide
conductoare (de exemplu, sdnge sau solutie salind) poate transporta curentul electric sau caldura departe de
tesutul tintd, ceea ce poate provoca arsuri pacientului.

10. Arsurile localizate la pacient sau la medic pot rezulta din curentii electrici transportati prin obiecte conductoare.
Curentul poate fi generat in obiecte conductoare prin contact direct cu electrodul activ sau prin accesoriul activ
care se afla in imediata apropiere a obiectului conductor.

11. Atunci cand vizualizarea poate fi afectata, fiti atenti, activarea accidentald sau miscarea electrodului activat
poate duce la ranirea pacientului(ei).

INSTRUCTIUNI:

Produs steril pentru o singura utilizare

Dispozitiv cu o singura utilizare. Aruncati in mod corespunzator dupa utilizare. NU re-sterilizati sau reutilizati.
Reutilizarea poate duce la vatamarea pacientului(ei) din cauza contaminarii sau a unei defectiuni de izolare.
Metoda de sterilizare folositd pentru acest produs este ETO. Pentru detalii despre procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

Produs nesteril

Produsul ,,Nesteril” este indicat ca atare pe ambalaj, cu simbolul Nesteril.

1.C. Medical intentioneaza ca produsele care nu sunt sterile pentru utilizare in medii sterile sa fie prelucrate in
continuare de clientii nostri, inclusiv ambalarea suplimentard si/sau sterilizarea conform propriilor procese
validate. Aceste produse trebuie sterilizate doar cu oxid de etilena, deoarece alte metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot deteriora produsul care ar putea provoca o defectiune a dispozitivului si/sau ranirea
pacientului(ei).

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

Avertizare: Defectiuni:
Daca dispozitivul functioneaza defectuos, intrerupeti imediat utilizarea.

Data expirarii:
Data de utilizare este indicatd pe ambalaj. NU folositi acest produs daca data de depasire a fost depasita!

Ambalare:

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

2. Dispozitiv sterilizat cu gaz EO.

3. Utilizati acest produs numai daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. Daca ambalajul este deschis
sau deteriorat, produsul nu mai este steril. In acest caz, aruncati produsul! NU resterilizati.

Instructiuni de utilizare:

1. Verificati daca produsul este deteriorat inainte de utilizare, inclusiv toata izolatia. Daca este deteriorat, NU
folositi acest produs

2. Introduceti conectorul electric la conectorul monopolar pe generatorul ESU.

3. Conectati tubul de fum la evacuatorul de fum.

4. Pe PenEvac® Telescopic slabiti inelul de blocare cu o rotatie de ¥4 in sens invers acelor de ceasornic, in timp ce
priviti in duza, reglati la lungimea dorita si strangeti inelul de blocare al electrodului telescopic.

5. Nota: Cand inelul de blocare este securizat, electrodul poate fi incd rotit la orientarea dorita fara a slabi inelul.
Pentru a schimba lungimea varfului telescopic, va trebui totusi sa slabiti inelul.

Curitare, dezinfectare, sterilizare
NU curatati, NU dezinfectati, NU sterilizati sau reutilizati!

Electrozi PenEvac® (Toate stilurile) - Instructiuni:

1. Folositi tehnica aseptica. Deschideti pachetul.
2. Scoateti electrodul din PenEvac®
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3. Introduceti un nou electrod in priza din interiorul PenEvac®. Asigurati-va ci electrodul este introdus in sigurantd
in priza.
4. Reglati lungimea telescopului si strangeti inelul de blocare.

Instructiuni pentru tubul de fum:

1. Folositi tehnica aseptica (daca produsul este etichetat ca fiind ,,Steril””). Deschideti pachetul.

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

3. 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.

4. Dispozitive de unica utilizare. NU curatati, dezinfectati, re-sterilizati sau reutilizati.

Toate articolele

1. Inlocuiti si aruncati toate articolele etichetate drept ,,Cu utilizare unica” in conformitate cu protocolul dvs.
institutional de riscuri bio.

2. Nu curitati, re-sterilizati sau reutilizati. Reutilizarea poate duce la vatdmarea pacientului(ei) din cauza
contaminarii sau a esecului dielectric.

Evenimente adverse grave:

Orice eveniment sau incident advers grav care are loc in legétura cu dispozitivul sau accesoriul trebuie raportat
producitorului, IC Medical, Inc., la complaints@icmedical.com si la FDA. in plus, clientii europeni ar trebui si
raporteze si reprezentantului autorizat la adresa indicata pe eticheta sau IFU si autoritatii competente din statul membru.

Indicacdes de utilizagao

A PenEvac® deve ser utilizada como um elétrodo monopolar ativo num sistema gerador de eletrocirurgia, bem
como para facilitar a remog¢ao do fumo produzido durante os procedimentos.

Especificacio técnica:

A 1.C. Medical, Inc. recomenda o uso do PenEvac® com os evacuadores de fumaca Crystal Vision® — todos os
modelos — e outros produtos da I.C. Medical. O PenEvac ¢ destinado ao uso com uma unidade cirtrgica elétrica.
A familia de produtos PenEvac® estd em conformidade com a norma ISO 16571:2024 para eficiéncia na
remogao de fumaga cirtrgica, quando utilizada como dispositivo de captagdo posicionado em um angulo de 45
graus e aproximadamente 1 cm da fonte de fumaga, com tubo de transferéncia de 10 mm, sem interferir na
visibilidade do campo cirurgico. Isso se aplica quando combinada com o evacuador de fumaga Crystal Vision®,
equipado com o filtro ULPA hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com armadilha de fluido integrada, operando
com vazio =75 LPM.

Condicdes de transporte e armazenamento:
Limites de temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limita¢ao da umidade relativa: 30% a 85%.

Instrugodes de seguranca

ADVERTENCIAS!

1. Sempre que ndo estiverem a ser utilizados, mantenha os acessorios ativos afastados dos pacientes, bem como
de objetos inflamaveis, gases e vapores.

2. Este é um dispositivo monopolar. ANTES DA UTILIZACAO, deve ser adequadamente ligado um elétrodo
dispersivo ao paciente.

3. Sempre que ndo estiverem a ser utilizados, guarde os acessorios ativos num recipiente fornecido (estojo) de
seguranga, limpo, seco e ndo condutor.

4. Apos utilizar a fungdo de corte ou de coagulagio com uma caneta eletrocirirgica (PenEvac®), a ponta ou o
elétrodo ficam quentes. NAO coloque nenhum dispositivo ativo em cima do paciente, especialmente uma
caneta eletrocirtrgica (PenEvac®) que tenha acabado de ser utilizada. Isso evita que o paciente, o médico e/ou
o restante pessoal sofram queimaduras acidentais, causadas pela ponta ou o elétrodo quentes.

5. Os elétrodos eletrocirtirgicos, ativados ou quentes apds a utilizagdo, podem causar incéndio. Nao os coloque
perto ou em contacto com materiais e substancias inflamaveis (p. ex., cortinas, lengdis, gases inflamaveis, tubos
endotraqueais, etc.)

28 of 54



6. Mantenha a tensdo/poténcia o mais baixa possivel para alcancar o resultado final desejado, a fim de

minimizar o potencial de acoplamento capacitivo e de queimaduras involuntarias, em caso de altas tensdes.

Verifique se o produto esta danificado antes da utilizagdo, incluindo

o isolamento na sua totalidade. Se o produto estiver danificado, NAO o utilize.

NAO UTILIZE em ambiente de ressonancia magnética!

NAO utilize este dispositivo para aspiragdo de liquidos

NAO USE na presenga de anestésicos inflamaveis, gases oxidantes (como 6xido nitroso (N20) e oxigénio)

ou outras fontes da potencial ignigao!

12. Proteja este produto contra qualquer tipo de dano mecanico! NAO deite fora! NAO use forca! Se existir um
cabo, NAO o dobre nem o enrole a volta do produto, a menos que seja indicado o contrario!

13. NAO dobre o tubo, nem o enrole & volta do produto.

14. NAO UTILIZE o telescopio para elevagdo de tecido; podem surgir fissuras, que podem comprometer a
integridade elétrica.

— = \0 0

ATENCAO:
1. A lei federal (EUA) permite a venda deste dispositivo apenas mediante encomenda por parte de um médico
licenciado.

2. Para todos os acessorios PenEvac®: antes da utilizagio, leia as instrugdes referentes & PenEvac®, a unidade de
eletrocirurgia e ao dispositivo de evacuagio de fumo.

3. NAO opere a caneta eletrocirtirgica, se o ar ndo fluir pelo tubo do dispositivo de evacuagio de fumo. Consulte
as instrugodes do dispositivo de evacuacdo de fumo

4. NAO UTILIZE um esfregio ou outro agente abrasivo para remover escaras. Isso pode danificar o revestimento
PTFE.

5. Se o elétrodo ou o revestimento estiverem danificados, elimine o elétrodo.

6. Ative os elétrodos, quando estes estiverem em contacto ou proximos do tecido-alvo, para evitar causar danos
nao intencionais ao tecido.

7. Os cabos eletrocirurgicos devem ser posicionados de forma a minimizar o contacto com o paciente e evitar
0 contacto com outros cabos, para evitar afetar adversamente a operacdo de outros equipamentos
eletronicos.

8. NAO UTILIZE em pacientes que possuam implantes eletronicos, como pacemakers cardiacos, sem primeiro
consultar um profissional qualificado (p. ex., um cardiologista), para evitar interferéncias no funcionamento do
implante eletronico. O implante pode sofrer danos, o que implicaria possiveis riscos para o paciente.

9. NAO utilize para remogio de fluidos. Este dispositivo ndo foi concebido com essa finalidade. Aspire os fluidos
da area, antes de ativar o instrumento. O contacto direto ou proximo a um elétrodo ativo com fluidos condutores
(p. ex., sangue ou solucdo salina) pode transportar corrente elétrica ou calor para longe do tecido-alvo, o que
pode causar queimaduras no paciente.

10. As correntes elétricas transportadas por objetos condutores podem causar queimaduras localizadas no paciente
ou no médico. A corrente pode ser gerada em objetos condutores, por contacto direto com o elétrodo ativo, ou
pela proximidade imediata do acessério ativo ao objeto condutor.

11. Sempre que a visualizagdo for reduzida, preste atengdo, pois a ativagdo ou o movimento involuntarios do
elétrodo ativado podem causar ferimentos ao paciente.

INSTRUCOES:

Produto esterilizado de utilizagfo tunica

Dispositivo de utilizagio tinica. Elimine adequadamente apés a utilizagio. NAO volte a esterilizar nem a
utilizar. A reutilizagdo pode resultar em lesdes no paciente, devido a contaminag@o ou auséncia de isolamento.
O método de esterilizagdo utilizado para este produto ¢é a esterilizagdo com 60xido de etileno (ETO). Para obter
mais informagdes sobre o processo de esterilizagdo, entre em contacto com a I.C. Medical, Inc.

Produto nio esterilizado

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

Na I.C. Medical, pretendemos que os produtos ndo esterilizados para utilizagdo em ambientes esterilizados
sejam posteriormente tratados pelos nossos clientes, incluindo embalagem e/ou esterilizagdo adicionais, de
acordo com os processos validados de cada cliente. Esses produtos devem ser esterilizados apenas com 6xido
de etileno, pois outros métodos de esterilizagdo ndo foram validados pela 1.C. Medical, podendo danificar o
produto, causar avarias ao dispositivo e/ou ferimentos ao paciente.

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

Adverténcia: Avarias:
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Se o dispositivo nao funcionar corretamente, interrompa imediatamente a sua utilizagao.

Data de validade:

O prazo de validade estd indicado na embalagem. NAO utilize este produto, se o prazo de validade tiver sido
ultrapassado!

Embalagem:

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

2. Dispositivo esterilizado com 6xido de etileno.

3. Utilize este produto apenas se a embalagem néo tiver sido aberta ou danificada. Se a embalagem estiver
aberta ou danificada, o produto deixou de estar esterilizado. Nesse caso, deite fora o produto! NAO volte a
esterilizar.

Instrucdes de operacio:

1. Verifique se o produto esta danificado antes da utilizagao, incluindo o isolamento na sua totalidade. Se o
produto estiver danificado, NAO o utilize.

2. Insira o conector elétrico no conector monopolar, no gerador da unidade de eletrocirurgia (ESU).

3. Ligue o tubo de fumo ao dispositivo de evacuagdo de fumo.

4. Solte o anel de bloqueio na PenEvac® telescopica, % de volta no sentido contrério aos ponteiros do relogio, e,
observando o interior do bocal, ajuste para o comprimento desejado e aperte o anel de bloqueio no elétrodo
telescopico.

5. Nota: apo6s a fixag@o do anel de bloqueio, € ainda possivel rodar o elétrodo para a orientagdo desejada, sem ter
de soltar o anel. Para alterar o comprimento da ponta telescOpica, € necessario soltar o anel.

Limpeza, desinfe¢iio e esterilizacio

NAO limpe, NAO desinfete, NAO volte a esterilizar nem a utilizar!

Instrugdes para os elétrodos PenEvac® (todos os modelos):

1. Utilize uma técnica asséptica. Abra a embalagem.

2. Remova o elétrodo da PenEvac®

3. Insira o novo elétrodo no encaixe no interior da PenEvac®. Certifique-se de que o elétrodo esté inserido com
seguranga no encaixe.

4. Ajuste o comprimento do telescopio e aperte o anel de bloqueio.

Instrugdes para o tubo de fumo:

1. Utilize uma técnica asséptica (se o produto estiver rotulado como “Esterilizado”). Abra a embalagem.

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

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

4. Dispositivos de utilizagio tinica. NAO limpe, desinfete, nem volte a esterilizar ou a utilizar.

Todas as pecas

1. Substitua e elimine todas as pegas com o rotulo “Utilizagdo tinica”, de acordo com o seu protocolo
institucional de perigo bioldgico.

2. Nao limpe, nem volte a esterilizar ou a utilizar. A reutilizagdo pode resultar em lesdes no paciente, devido
a contaminagdo ou falha dielétrica.

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 utilizagdo, bem como a autoridade competente do Estado-Membro.

Indicazioni per 1'uso

Il PenEvac® ¢ destinato a essere utilizzato come elettrodo monopolare attivo all’interno di un sistema
generatore di elettrochirurgia e per facilitare la rimozione del fumo prodotto durante le procedure.
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Specifiche tecniche:

1.C. Medical, Inc. raccomanda ['uso del PenEvac® con gli evacuatori di fumo Crystal Vision® — tutti i modelli
— e con altri prodotti 1.C. Medical. Il PenEvac ¢ destinato all'uso con un'unita chirurgica elettrica.

La famiglia di prodotti PenEvac® ¢ conforme alla norma ISO 16571:2024 sull’efficienza di rimozione dei fumi
chirurgici quando viene utilizzata come dispositivo di aspirazione posizionato a un angolo di 45 gradi e a circa
1 cm dalla fonte di fumo, con un tubo di trasferimento di 10 mm, senza interferire con la visibilita del sito
chirurgico. Cio ¢ valido se utilizzata insieme all’aspiratore di fumo Crystal Vision®, dotato di filtro ULPA
idrofobo SAFEGUARD BLUE® con trappola per fluidi integrata, funzionante con una portata di >75 LPM.

Condizioni di trasporto e stoccaggio:
Limiti di temperatura: da -18°C a 60°C (da 0°F a 140°F);

Limitazione dell'umidita relativa: dal 30% all'85%.

Istruzioni di sicurezza

AVVERTENZE!

1. Tenere gli accessori attivi lontani dal paziente quando non in uso e in ogni caso lontani da oggetti, gas e vapori
infiammabili

2. Questo ¢ un dispositivo monopolare. PRIMA DELL'USO, ¢ necessario applicare al paziente un elettrodo
dispersivo.

3. Quando non in uso, tenere gli accessori attivi in un contenitore di sicurezza (custodia) pulito, asciutto e non
conduttivo fornito.

4. Dopo aver utilizzato la funzione di taglio o coagulazione su un manipolo per elettrochirurgia (PenEvac®), la
punta o l'elettrodo risultano caldi. NON appoggiare alcun dispositivo attivo sul paziente, in particolare un
manipolo per elettrochirurgia (PenEvac®) appena utilizzato sul paziente. Questo serve per evitare che il
paziente, il medico e/o il personale possano ustionarsi accidentalmente a causa della punta calda / dell'elettrodo.

5. Gli elettrodi elettrochirurgici attivati o surriscaldati dall'uso possono provocare un incendio. Non posizionarli
vicino o a contatto con materiali e sostanze infiammabili (es. teli, biancheria, gas infiammabili, tubi endotra-
cheali, ecc.)

6. Mantenere la tensione / potenza il piu bassa possibile per ottenere l'effetto finale desiderato al fine di ridurre
al minimo il potenziale di accoppiamento capacitivo e bruciature involontarie ad alte tensioni.

7. Prima dell’uso, verificare che il prodotto non sia danneggiato, compreso tutto I'isolamento. Se danneggiato,
NON utilizzare questo prodotto.

8. NON USARE in ambiente RM!

. NON utilizzare questo dispositivo per 'aspirazione di liquidi

10. NON UTILIZZARE in presenza di anestetici inflammabili, gas ossidanti (come protossido di azoto (N20)
e ossigeno) o altre potenziali fonti di accensione!

11. Proteggere questo prodotto da qualsiasi forma di danno meccanico! NON lanciare! NON usare la forza! Se ¢
presente un cavo, salvo diversa indicazione, NON piegarlo né avvolgerlo attorno al prodotto!

12. NON piegare il tubo né avvolgerlo attorno al prodotto.

13. NON USARE I'unita telescopica per sollevare tessuti, potrebbero crearsi crepe e l'integrita elettrica potrebbe
essere compromessa.

ATTENZIONE:

1. Legge federale (USA) La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

2. Per tutti gli accessori PenEvac®: prima dell'uso leggere le istruzioni per il dispositivo PenEvac®, I'unita di
elettrochirurgia e il dispositivo di aspirazione dei fumi.

3. NON azionare il manipolo per elettrochirurgia se 1'aria non scorre attraverso il tubo di aspirazione dei fumi.
Vedere le istruzioni dell'aspiratore di fumi

4. NON UTILIZZARE tamponi abrasivi o altri detergenti abrasivi per rimuovere l'escara. Questo comporta-
mento potrebbe danneggiare il rivestimento in PTFE.

5. Sel'elettrodo o il rivestimento ¢ danneggiato, gettare I'elettrodo.

6. Attivare gli elettrodi quando sono a contatto o in prossimita del tessuto bersaglio per evitare la possibilita di
danni ai tessuti non intenzionali.

7. Icavi elettrochirurgici devono essere posizionati in modo da ridurre al minimo il contatto con il paziente ed
evitare il contatto con altre derivazioni cosi da non influenzare negativamente il funzionamento di altre
apparecchiature elettroniche.

8. NON USARE in pazienti portatori di impianti elettronici quali pacemaker cardiaci senza aver prima consultato
un professionista qualificato (es. un cardiologo), per evitare un'interferenza con l'azione dell'impianto
elettronico. L'impianto potrebbe venire danneggiato, il che implicherebbe un possibile rischio per il paziente.
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9. NON utilizzare per la rimozione di fluidi, questo dispositivo non ¢ stato progettato per tale applicazione.
Aspirare il fluido dall'area prima di attivare lo strumento. Il contatto diretto o la prossimita a un elettrodo attivo
con fluidi conduttivi (p. es., sangue o soluzione fisiologica) puo determinare la conduzione di corrente elettrica
o calore lontano dal tessuto bersaglio con conseguente rischio di ustioni per il paziente.

10. Le correnti elettriche trasportate attraverso oggetti conduttivi possono causare ustioni localizzate al paziente o
al medico. La corrente puo essere generata in oggetti conduttivi dal contatto diretto con I'elettrodo attivo o
dall'accessorio attivo che si trova in stretta vicinanza all'oggetto conduttivo.

11. Quando la visualizzazione potrebbe essere compromessa, prestare attenzione, l'attivazione o il movimento
involontario dell'elettrodo attivato pud provocare lesioni al paziente.

ISTRUZIONI:

Prodotto sterile monouso

Dispositivo monouso. Eliminare correttamente dopo 1'uso. NON risterilizzare né riutilizzare. 1l riutilizzo puo
provocare lesioni al paziente a causa di contaminazione o guasto dell'isolamento.

Questo prodotto ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Per i dettagli sul processo di sterilizzazione, contattare 1.C.
Medical, Inc.

Prodotto non sterile

La condizione "Non Sterile" del prodotto ¢ riportata sulla confezione con il simbolo Non Sterile.

1.C. Medical richiede che i prodotti non sterili destinati all'uso in ambienti sterili vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi l'ulteriore confezionamento e/o la sterilizzazione secondo i propri processi
convalidati. Questi prodotti devono essere sterilizzati solo con ossido di etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati convalidati da I.C. Medical e possono danneggiare il prodotto con conseguente
malfunzionamento del dispositivo e/o lesione a carico del paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato valutato per il ricondizionamento o la risterilizzazione. 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.

Avvertenza: Malfunzionamenti:

Se il dispositivo non funziona correttamente, interromperme immediatamente 'uso.

Data di scadenza:

La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. NON utilizzare questo prodotto se la data di scadenza ¢ stata

superata!

Confezione:

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

2. Dispositivo sterilizzato con ossido di etilene.

3. Utilizzare questo prodotto solo se la confezione non ¢ stata aperta o danneggiata. Se la confezione ¢ aperta
o danneggiata, il prodotto non ¢ piu sterile. In questo caso buttare via il prodotto! NON risterilizzare.

Istruzioni per 1'uso:

1. Prima dell’uso, verificare che il prodotto non sia danneggiato, compreso tutto 1'isolamento. Se danneggiato,
NON utilizzare questo prodott

2. Inserire il connettore elettrico nel connettore monopolare sul generatore dell’unita di elettrochirurgia.

3. Collegare il tubo del fumo all’aspiratore di fumi.

4. Sul dispositivo telescopico PenEvac®, svitare la ghiera di bloccaggio di un quarto di giro in senso antiorario;
guardando nell'ugello, regolare la lunghezza desiderata e serrare l'anello di bloccaggio sull'elettrodo
telescopico.

5. Nota: Quando l'anello di bloccaggio ¢ ben fissato, l'elettrodo puo ancora essere ruotato nell'orientamento
desiderato senza allentare l'anello. Per modificare la lunghezza della punta telescopica, sara comunque
necessario allentare 1'anello.

Pulizia, disinfezione, sterilizzazione

NON pulire, NON disinfettare, NON risterilizzare né riutilizzare!

Istruzioni per gli elettrodi PenEvac® (tutti gli modelli):

1. Adottare una tecnica asettica. Aprire la confezione.

2. Rimuovere I'elettrodo dall’unita PenEvac®

3. Inserire un nuovo elettrodo nella presa all'interno dell’unita PenEvac®. Verificare che I'elettrodo sia saldamente
inserito nella presa.

4. Regolare la lunghezza dell’elemento telescopico e serrare 1'anello di bloccaggio.
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Istruzioni per il tubo del fumo:

1. Utilizzare una tecnica asettica (se il prodotto ¢ etichettato come "sterile"). Aprire la confezione.

2. Collegare il tubo al filtro dell'aspiratore di fumi e al connettore del manipolo.

3. 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.

4. Dispositivi monouso. NON pulire, disinfettare, risterilizzare né riutilizzare.

Tutti gli elementi

1. Sostituire e smaltire tutti gli elementi etichettati come "Monouso" in conformita con il protocollo di rischio
biologico dell'istituto.

2. Non pulire, risterilizzare né riutilizzare. 11 riutilizzo puo provocare lesioni al paziente in seguito a
contaminazione o guasto dielettrico.

Eventi avversi gravi:

Qualsiasi evento avverso o incidente grave che dovesse verificarsi in relazione al dispositivo o all'accessorio
dovra essere segnalato al produttore, I.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'autorita competente nello stato membro.

Kullanim Endikasyonlar:

PenEvac®, bir elektrocerrahi jenerator sisteminde aktif Monopolar elektrot olarak kullanilmak iizere ve
prosediirler sirasinda olusan dumanin uzaklastirilmasini kolaylastirmak igin tasarlanmustir.

Teknik Ozellikler:

I.C. Medical, Inc., PenEvac® cihazinin tiim Crystal Vision® duman emici modelleri ve diger 1.C. Medical
iiriinleriyle birlikte kullanilmasin1 6nermektedir. PenEvac, elektrikli cerrahi iinite ile kullanilmak izere
tasarlanmugtir.

PenEvac® {iriin ailesi, 45 derecelik bir agiyla ve duman kaynagindan yaklasik 1 cm uzaklikta
konumlandirilmis bir duman yakalama cihaz olarak, @10 mm transfer hortumu ile ve cerrahi alanin
goriiniirliigiinii engellemeden kullanildiginda, SAFEGUARD BLUE® hidrofobik ULPA filtreli ve siv1 tutucu
hazneye sahip Crystal Vision® duman tahliye cihazi ile birlikte ¢alistirildiginda, >75 LPM akis ayarinda ISO
16571:2024 standardina uygun duman uzaklastirma verimliligi saglar.

Tasima ve Depolama Kosullari:
Sicaklik sinirlart: -18°C ila 60°C (0°F ila 140°F);

Bagil nem simirlamasi: %30 ila %85.

Giivenlik talimatlar:

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

2. Butek kutuplu bir cihazdir. KULLANMADAN ONCE, hastaya dagitici bir elektrot uygun sekilde takilmalidr.

3. Aktif aksesuarlari, kullanilmadiklar1 zaman saglanan temiz, kuru, iletken olmayan bir giivenlik kabinda (kilif)
saklayin.

4. Bir elektrocerrahi kaleminde (PenEvac®) Kes veya Koagiilasyon islevini kullandiktan sonra ug / elektrot
sicaktir. Herhangi bir aktif cihazi, &zellikle de bir elektro kalemi (PenEvac®) sakin hastanin iizerinde
BIRAKMAYIN. Bu, hastanin, doktorun ve/veya personelin sicak ug / elektrot tarafindan kazara yanmasimi
onlemek igindir.

5. Aktif hale gelen veya kullanimdan dolay1 sicak olan elektrocerrahi elektrotlar yangina sebep olabilir. Bunlari
yanici malzeme ve maddelerin (r. Ortiiler, carsaflar, yanici gazlar, endotrakeal tiipler vb.) yakinina veya temas
edecek sekilde yerlestirmeyin.

6. Kapasitif kuplaj ve yiiksek voltajlarda istenmeyen yanma potansiyelini en aza indirmek ve istenen son etkiyi
elde etmek i¢in voltaji / glici miimkiin oldugunca diisiik tutun.

7. Kullanmadan once tiim yalitim dahil olmak iizere iiriinii hasar agisindan kontrol edin. Hasarliysa, bu tiriinii
KULLANMAYIN.

8. MR Ortaminda KULLANMAYIN!
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. Bu cihazi sivi emmek i¢in KULLANMAYIN
10. Yanici anesteziklerin, oksitleyici gazlarin (nitréz oksit (N20) ve oksijen gibi) veya diger potansiyel
tutusturucu kaynaklarin bulundugu ortamlarda KULLANMAYIN!
11. Buiiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic KULLANMAYIN! Kablosu varsa,
aksi belirtilmedikge, bikkmeyin veya tirliniin etrafina SARMAYIN!
12. Tiipii BUKMEYIN veya iiriiniin etrafina SARMAYIN.
13. Dokuyu kaldirmak i¢in teleskopu KULLANMAYIN, catlaklar goriinebilir ve elektriksel biitiinliik tehlikeye

girebilir.

DIKKAT:

1. Federal (ABD) Kanun, bu cihazi, lisansh bir hekim tarafindan veya hekim emriyle satin alinabilecek sekilde
kasitlar.

2. Tiim PenEvac® Aksesuarlari igin: Kullanmadan énce PenEvac®, Elektrocerrahi Unitesi ve Duman Tahliye
Cihaz talimatlarini okuyun.

3. Duman tahliye tiiplinden hava akisi yoksa elektrocerrahi kalemini CALISTIRMAYIN. Duman tahliye
cihazinin talimatlarma bakin

4. Yara kabugu ¢ikarmak i¢in ¢izik siingeri veya baska bir asindirici temizleyici KULLANMAYIN. Bu, PTFE

kaplamaya zarar verebilir.

Elektrot veya kaplama hasar gérmiisse, elektrodu atin.

6. Istenmeyen doku hasari olasiligim énlemek igin elektrotlar temas halindeyken veya hedef dokuya gok
yakinken etkinlestirin.

7. Elektrocerrahi kablolari, hastayla temasi en aza indirmek ve diger elektronik ekipmanin ¢alismasini olum-
suz etkilemekten kagimmak i¢in diger elektrotlarla temastan kaginacak sekilde konumlandirilmalidir.

8. Elektronik implantin hareketini engellemekten kaginmak i¢in dnce kalifiye bir uzmana (6rn. Kardiyolog)
danigmadan kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda KULLANMAYIN. implant hasar gorebilir,
bu da hasta i¢in olasi bir risk anlamina gelir.

9. Sivt ¢tkarmak icin KULLANMAYIN, bu cihaz bu tiir uygulamalar i¢in tasarlanmamstir. Cihazi etkin-
lestirmeden once alandaki siviy1 aspirasyon islemiyle cikarm. fletken sivilarla (6r. Kan veya salin) dogrudan
temasi veya aktif bir elektrotun yakininda bulunmasi, elektrik akimini veya 1sty1 hedef dokudan uzaga tastyarak
hastada yaniklara neden olabilir.

10. Hasta veya hekimde lokalize yaniklar, iletken nesneler araciligiyla tasinan elektrik akimlarindan
kaynaklanabilir. Akim, iletken nesnelerde aktif elektrotla dogrudan temas yoluyla veya aktif aksesuarm iletken
nesneye ¢ok yakin olmastyla tiretilebilir.

11. Gorsellestirmenin bozulmasi halinde, dikkatli olun, aktif elektrotun yanliglikla aktivasyonu veya hareketi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

W

TALIMATLARI:

Tek kullanimlik steril iiriin

Tek kullammlik cihaz. Kullanimdan sonra uygun sekilde atin. Yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden
KULLANMAYIN. Yeniden kullanim, kontaminasyon veya yalitim hatasi nedeniyle hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

Bu iriin i¢in kullanilan sterilizasyon yontemi ETO'dur. Sterilizasyon siireciyle ilgili ayrintilar i¢in L.C. ile
iletisime gecin. Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin

"Steril Olmayan" iiriin ambalaj izerinde Steril Olmayan sembolii ile belirtilmistir.

I.C. Medical, steril ortamlarda kullanilmak {izere steril olmayan tiriinlerin, kendi onaylanmis islemlerine gore
daha fazla paketleme ve/veya sterilizasyon dahil olmak {izere miisterilerimiz tarafindan daha fazla islenmesini
amaglamaktadir. Diger sterilizasyon yontemleri I.C. Medical tarafindan valide edilmediginden, bu iriinler
yalnizca etilen oksit ile sterilize edilmelidir. Onaylanmamis yontemler bir cihaz arizasia ve/veya irtindeki bir
hasar yiiziinden hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

Bu cihaz, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon igin degerlendirilmemistir. Yeniden isleme ve/veya
yeniden sterilizasyon cihaza zarar vererek kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihaz arizasina yol agarak
hastanin hastalanmasina, yaralanmasina veya 6liimiine yol agabilir.

Uyar1: Arizalar:
Cihaz arizalanirsa, hemen kullanmay1 birakin.

Son kullanma tarihi:
Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi agildiysa bu tiriinii KULLANMAYIN!
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Ambalaj:

1. Uriinii ambalajindan ¢ikarirken aseptik teknikler kullanin!

2. Cihaz EO gazi ile sterilize edilmistir.

3. Bu Uriinii yalnizca ambalaji agilmamis veya hasar gérmemisse kullanin. Ambalaj agiksa veya hasar
gOrmiisse, lirlin artik steril

4. degildir. Bu durumda iiriinii atin! Yeniden sterilize ETMEYIN.

Kullanim Talimatlari:

1. Kullanmadan &nce tiim yalitim dahil olmak {izere iiriinii hasar agisindan kontrol edin. Hasarliysa bu tiriinii
KULLANMAYIN

2. Elektrik konektoriinii ESU jeneratoriindeki Monopolar konektore takin.

3. Duman borusunu duman tahliye cihazina baglaymn.

4. Teleskopik PenEvac® iizerinde, noziile bakarken kilitleme halkasini saat yoniiniin tersine % tur gevirerek
gevsetin, istenen uzunluga ayarlaym ve teleskopik elektrot iizerindeki kilitleme halkasmi sikin.

5. Not: Kilitleme halkasi sabitlendiginde, elektrot halkay1 gevsetmeden yine de istenen yone dondiiriilebilir.
Teleskop ucunun uzunlugunu degistirmek i¢in, halkay yine de gevsetmeniz gerekecektir.

Temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
TEMIZLEMEYIN, dezenfekte ETMEYIN, sterilize ETMEYIN veya tekrar kullanmayn!

PenEvac® Elektrotlar (Tiim Tipler) Talimatlari:

1. Aseptik teknik kullanin. Paketi agin.

2. Elektrodu PenEvac® iizerinden kaldirin

3. PenEvac® i¢indeki yuvaya yeni elektrot yerlestirin. Elektrotun sokete sikica takildigindan emin olun.
4.  Teleskopun uzunlugunu ayarlaym ve kilitleme halkasmi sikin.

Duman Tiipii Talimatlari: Aseptik teknik kullanin ({iriin "Steril" olarak etiketlenmisse). Paketi agin.

1. Hortumu duman tahliye filtresine ve baslik konektoriine baglaym.

2. 7/8’ Duman Borusu kullaniliyorsa, duman tahliye filtresine baglayin. Diger ucu da gerekli adaptorleri
kullanarak duman tahliye aksesuarina baglayin.

3. Tek kullammlik cihazlar. TEMIZLEMEYIN, dezenfekte ETMEYIN, yeniden sterilize ETMEYIN veya
yeniden KULLANMAYIN.

Tiim Esyalar

1. Kurumsal biyolojik tehlike protokoliiniize gore “Tek Kullanimlik” olarak etiketlenmis tiim 6geleri degistirin
ve atin.

2. Temizlemeyin, yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayn. Yeniden kullanim, kontaminasyon
veya dielektrik arizasi nedeniyle hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Ciddi Advers Olaylar:

Cihaz veya aksesuarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi advers olay veya kaza iiretici, 1.C. Medical’e
bildirilmelidir: complaints@jicmedical.com ve FDA. Ayrica Avrupali miisteriler, etiket veya IFU'da listelenen
adresteki Yetkili Temsilciye ve tiye devletteki yetkili makama rapor vermelidir.

Navodila za uporabo

Pripomoc¢ek PenEvac® je predviden za uporabo kot aktivna monopolarna elektroda v sistemu elektrokirurskega
generatorja za lazje odstranjevanje dima, ki nastaja med posegi.

Tehnic¢ne specifikacije:

Podjetje I.C. Medical, Inc. priporo¢a uporabo sistema PenEvac® z izpu$nimi napravami za dim Crystal Vision®
— vsi modeli — in drugimi izdelki podjetja I.C. Medical. PenEvac je namenjen za uporabo z elektri¢no kirursko
enoto.

Izdeléna druzina PenEvac® izpolnjuje standard ISO 16571:2024 glede ucinkovitosti odstranjevanja kirurskega
dima, kadar se uporablja kot zajemalna naprava, names¢ena pod kotom 45 stopinj in priblizno 1 cm od vira
dima, z 610 mm prenosno cevjo in brez oviranja vidljivosti kirur§kega polja. To velja, kadar se uporablja skupaj
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z napravo za odsesavanje dima Crystal Vision®, opremljeno s hidrofobnim ULPA filtrom SAFEGUARD
BLUE® z vgrajeno pastjo za tekocine, ki deluje pri pretoku >75 LPM

Pogoji za transport in shranjevanje:
Temperaturni razpon: od -18°C do 60°C (od 0°F do 140°F);
Omejitev relativne vlaznosti: od 30 % do 85 %.

Varnostna navodila
OPOZORILA!

1.

2.
3.

=00

12.
13.

Ko pripomockov pod napetostjo ne uporabljate, jih odstranite, da ne bodo v stiku z bolnikom, in jih vedno
hranite stran od vnetljivih predmetov, plinov in hlapov.

To je monopolaren pripomocek. Disperzivno elektrodo PRED UPORABO pravilno pritrdite na bolnika.

Ko pripomockov pod napetostjo ne uporabljate, jih hranite v ¢isti, suhi in neprevodni varnostni posodi (toku).
Po uporabi funkcije reza ali koagulacije elektrokirurskega svinénika (PenEvac®) je konica/elektroda vroga.
Naprav pod napetostjo NE polagajte na bolnika, zlasti elektrokirurskega svinénika (PenEvac®), ki ste ga
pravkar uporabili na bolniku. Tako boste preprecili nezelene opekline bolnika, zdravnika in/ali medicinskega
osebja zaradi vro¢e konice/elektrode.

Elektrokirurske elektrode, ki so pod napetostjo ali vroc¢e od uporabe, lahko povzroc¢ijo pozar. Ne polagajte jih
v blizino oziroma ne vzpostavite stika z vnetljivimi materiali in snovmi (npr. prekrivali, posteljnino, vnetljivi
plini, endotrahealnimi cevkami itd.).

Nastavitev napetosti/jakosti naj bo samo tolik§na, da boste Se dosegali zeleni ucinek. Tako boste kar
v najvecji meri zmanjs$ali moznost kapacitivnih sklopitev in nehotenih opeklin zaradi visoke napetosti.
Izdelek pred uporabo preverite, vkljuéno z vso izolacijo. Ce je izdelek poskodovan, ga NE uporabljajte.
Izdelka NE uporabljajte v MR-okolju.

Tega pripomocka NE uporabljajte za sesanje tekoCin.

. NE UPORABLJAJTE v prisotnosti vnetljivih anestetikov, oksidirajo¢ih plinov (na primer dusikovega

oksida (N20) in kisika) ali drugih potencialnih virov vziga!

. Taizdelek zai¢itite pred kakr$nimi koli mehanskimi poskodbami. Izdelka NE mecite. NE uporabljajte sile. Ce

je prisoten kabel, ga NE prepogibajte ali ovijajte okrog izdelka, razen Ce ste prejeli drugacna navodila.

Cevke NE prepogibajte ali je ovijajte okrog izdelka.

Teleskopa NE UPORABLJAJTE za dviganje tkiva, lahko pride do razpok in poskodb celovitosti elektricnega
sistema.

SVARILA:

1.
2.

3.

W

Zvezni zakon v ZDA omejuje prodajo tega pripomocka po narocilu ali na zahtevo licenciranega zdravnika.
Za vse pripomocke PenEvac®: Pred uporabo preberite navodila za pripomocek PenEvac®, elektrokirursko
enoto in evakuator dima.

Elektrokirurskega svinénika NE uporabljajte, ¢e zrak ne prehaja skozi cevko za odvajanje dima. Oglejte si
navodila za uporabo evakuatorja dima.

Za odstranjevanje eshar NE uporabljajte pripomockov za praskanje ali drugih pripomockov za brusenje. S tem
lahko poskodujete premaz PTFE.

Ce so prisotne poskodbe elektrode ali premaza, elektrodo zavrzite.

Elektrode aktivirajte, ko so v stiku ali neposredni blizini ciljnega tkiva, da preprecite moznost nenamernih
poskodb tkiva.

Elektrokirurske kable postavite tako, da ¢im bolj omejite stik z bolnikom in preprecite stik z drugimi vodi,
da preprecite prekomeren vpliv delovanja druge elektronske opreme.

NE UPORABLJAJTE pri blnikih z elektronskimi vsadki, kot so sréni spodbujevalniki, ne da bi se predhodno
posvetovali z usposobljenim strokovnjakom (npr. kardiologom), da preprecite motnje delovanja elektronskega
vsadka. Vsadek je lahko poskodovan, kar bi predstavljalo morebitno tveganje za bolnika.

NE UPORABLJAJTE za odstranjevanje tekocin, saj ta pripomocéek ni bil zasnovan za tovrstno uporabo.
Tekocine odsesajte z mesta uporabe pred vklopom instrumenta. Neposreden stik ali blizina elektrode pod
napetostjo s prevodnimi tekoc¢inami (npr. kri ali fizioloska raztopina) lahko elektri¢ni tok ali toploto odnese
stran od ciljnega tkiva, kar lahko povzro¢i opekline bolnika.

. Lokalizirane opekline bolnika ali zdravnika lahko nastanejo zaradi elektricnih tokov, prenesenih skozi

prevodne predmete. Tok lahko v prevodnih predmetih nastane zaradi neposrednega stika z elektrodo pod
napetostjo ali pripomoc¢kom pod napetostjo, ki je v neposredni blizini prevodnega predmeta.

. Ko obstaja moznost slabse vidljivosti, bodite pozorni, saj lahko nenamerna aktivacija ali premikanje aktivne

elektrode povzroéijo poskodbe bolnika.
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NAVODILA :

Sterilen izdelek za enkratno uporabo

Pripomocek za enkratno uporabo Po uporabi pravilno zavrzite. NE sterilizirajte ponovno ali ne uporabite
ponovno Ponovna uporaba lahko povzro¢i poskodbe bolnika zaradi kontaminacije ali okvaro izolacije.
Sterilizacijska metoda, uporabljena pri tem izdelku, je sterilizacija z ETO. Za ve¢ podrobnosti o postopku sterili-
zacije se obrnite na druzbo 1.C. Medical, Inc.

Nesterilen izdelek

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

Druzba I.C. Medical predvideva, da nesterilne izdelke, ki se uporabljajo v sterilnih okoljih, stranke dodatno

obdelajo, vklju¢no 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 povzrocilo nepravilno delovanje pripomocka in/ali poskodbe

bolnika.

Ta pripomocek ni bil preverjen za ponovno obdelavo ali ponovno sterilizacijo. Ponovna obdelava in/ali ponovna

sterilizacija lahko poskoduje pripomocek, zaradi ¢esar lahko postane neuporaben in/ali lahko privede do okvar

izdelka, kar bi lahko povzro¢ilo obolenje, poskodbe ali smrt bolnika.

Opozorilo: Nepravilno delovanje

Ce pripomocek deluje nepravilno, nemudoma prenehajte z uporabo.

Rok uporabnosti:

Rok uporabnosti je naveden na embalazi. Tega izdelka NE uporabljajte, ¢e je rok uporabnosti pretekel!

Embalaza:

1. Pri odstranjevanju tega izdelka iz embalaze uporabljajte asepti¢no tehniko rokovanja.

2. Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom.

3. Ta izdelek uporabite samo, ¢e embalaza ni bila odprta ali poskodovana. Ce je embalaza odprta ali
poskodovana, izdelek ni vec¢ sterilen. V tem primeru izdelek zavrzite. NE sterilizirajte ga ponovno.

Navodila za uporabo:

Izdelek pred uporabo preverite, vkljuéno z vso izolacijo. Ce je izdelek poskodovan, ga NE uporabljajte.

Elektri¢ni konektor vstavite v monopolarni konektor na generatorju elektrokirurske enote.

Dimno cevko priklopite na evakuator dima.

Na teleskopskem elementu PenEvac® odvijte zaporno matico za Y obrata v levo in jo potisnite v Sobo,

prilagodite na Zeleno dolzino in privijte varnostni obrocek na teleskopsko elektrodo.

5. Opomba: Ko je varnostni obrocek privit, elektrodo e vedno lahko vrtite v Zeleni polozaj, pri tem pa se obrocek
ne bo odvil. Za spremembo dolzine teleskopske konice boste $e vedno morali odviti matico.

L=

Cis¢enje, razkuZevanje in sterilizacija
NE ¢istite, NE razkuzujte in NE sterilizirajte ponovno ali uporabite ponovno!

Navodila za elektrode PenEvac® (vse):

1. Uporabljajte asepti¢no tehniko rokovanja. Odprite embalazo.

2. Elektrodo odstranite s pripomocka PenEvac®.

3.V odprtino v pripomotku PenEvac® vstavite novo elektrodo. Preverite, da je elektroda varno vstavljena
v odprtino.

4. Prilagodite dolzino teleskopske elektrode in privijte varnostni obrocek.

Navodila za uporabo dimne cevke:

1. Uporabljajte asepticno tehniko rokovanja (Ce je izdelek oznacen kot »sterilen«). Odprite embalazo.

2. Cevko povezite s filtrom evakuatorja dima in konektorjem ro¢ne enote.

3. Ce uporabljate dimno cevko 7/8*, jo povezite s filtrom evakuatorja dima. Drugi del poveZite z nastavkom
evakuatorja dima, pri tem uporabite potrebne prilagodilnike.

4. Pripomocki za enkratno uporabo NE Cistite, razkuzujte in ne sterilizirajte ponovno ali uporabite ponovno!

Vsi izdelki

1. Vseizdelke, oznacene s »Samo za enkratno uporabo« zamenjajte in odstranite skladno s svojim protokolom
za ravnanje z biolosko nevarnimi izdelki.

2. NE sterilizirajte ponovno ali ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba lahko povzro¢i poskodbe bolnika
zaradi kontaminacije ali dielektri¢ne okvare.
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Resni neZeleni dogodki:
O vseh resnih nezelenih dogodkih ali incidentih, vezanih na ta pripomocek ali izdelek, je treba obvestiti proizvajalca,
tj. druzbo L.C. Medical, Inc. Z obvestilom na elektronski naslov complaints@jicmedical.com, in amerisko upravo
FDA. Poleg tega morajo uporabniki v Evropi porocati tudi pooblaséenemu predstavniku na naslov, naveden na etiketi
ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v drzavi ¢lanici.

Urcené pouZiti

PenEvac®je ur¢en k pouziti jako aktivni monopolarni elektroda v systému elektrochirurgického generéatoru
a k usnadnéni odstranovani koute, ktery vznika béhem zakroku.

Technicka specifikace:

Spolecnost 1.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti zafizeni PenEvac® s odsavaci koufe Crystal Vision® —
vSechny modely — a dal$imi produkty 1.C. Medical. PenEvac je uréen k pouziti s elektrickou chirurgickou
jednotkou.

Produktova fada PenEvac® spliiuje normu ISO 16571:2024 pro ucinnost odstranovani chirurgického koufte,
pokud je pouzita jako zafizeni pro zachyceni koufe umisténé pod tthlem 45 stupiii a pfiblizné 1 cm od zdroje
koufe, s pfenosovou hadici ¢10 mm a bez naruseni viditelnosti operacniho pole. To plati pii pouziti s odsdvacem
koufe Crystal Vision®, vybavenym hydrofobnim ULPA filtrem SAFEGUARD BLUE® s integrovanou
lapackou tekutin, pracujicim pii prutoku >75 LPM.

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

Bezpecnostni pokyny

VAROVAN{!

1. Pokud aktivni pfislusenstvi nepouzivate, vzdy ho uchovavejte mimo dosah pacientii a v bezpe¢né vzdalenosti
od hotlavych pfedméti, plyni a vypari.

2. Toto je monopolarni piistroj. PRED POUZITIM musi byt k t&lu pacienta odpovidajicim zpiisobem piipojena
disperzni elektroda.

3. Aktivni pfislusenstvi uchovavejte v Cistém, suchém a nevodivém bezpecnostnim obalu (pouzdie), pokud jej
nepouzivate.

4. Hrot/elektroda elektrochirurgického pera (PenEvac®) je po pouziti funkce Rez nebo Koagulace horkd. NEPO-
KLADEJTE piimo na pacienta zadné aktivni pisluienstvi, obzv1asté ne elektrochirurgické pero (PenEvac®),
které jste pravé pouzili. Predejdete tim zranéni pacienta, lékafe nebo personalu popalenim horkym
hrotem/elektrodou.

5. Elektrochirurgické elektrody, které jsou aktivni nebo rozpalené po pouziti mohou zptisobit pozar. Nepokladejte
je na hotlavé materidly a latky (napf. zavésy, povleceni, hoflavé plyny, endotrachealni trubice atd.), ani do
jejich blizkosti.

6. Abyste dosahli pozadovaného U¢inku a zaroven minimalizovali riziko potencialni kapacitni vazby a
neumyslného popaleni hroziciho pfi pouziti vysokého napéti, pouzivejte co nejniz§i mozné napéti.

7. Pred pouzitim zkontrolujte, zda pfistroj neni poSkozen, véetné izolace. Pokud je pfistroj poskozen, NEPO-
UZIVEJTE ho.

8. NEPOUZIVETJE v MR prostiedi!

9. NEPOUZIVEJTE tento piistroj pro odsavéani tekutiny.

10. NEPOUZIVEJTE v pritomnosti hoflavych anestetik, oxidatnich plynii (jako je oxid dusny (N20) a kyslik)
nebo jinych potencialnich zdroji vzniceni!

11. Chraiite pfistroj pfed mechanickym poskozenim. NEHAZEJTE s piistrojem. NEPOUZIVEJTE silu. Pokud
se u piistroje nachézi kabel, NEZAMOTAVEJTE ho ani ho NEOMOTAVEJTE kolem piistroje, pokud neni
vyslovné uvedeno jinak.

12. NEZAMOTAVEJTE hadi¢ku ani ji neomotavejte kolem piistroje.

13. NEPOUZIVEJTE teleskop k nadzvedavéni tkang, mohlo by dojit k popraskani a poruseni elektrické integrity.

UPOZORNENI:

1. Federalni (USA) Prodej tohoto piistroje je zakonem omezen na lékare a objednavky provedené jménem lékare.

2. Veskeré piislusenstvi PenEvac®: Pfed pouzitim si pie¢téte pokyny k pouziti PenEvac®, elektrochirurgické
jednotky a odsavace chirurgického koute.
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3. NEPOUZIVEJTE elektrochirurgické pero, pokud hadickou na odsavani vzduchu neproudi vzduch.
Postupujte podle pokynii k pouziti odsavace kouie

4. K odstranéni povlaku NEPOUZIVEJTE hrubé a abrazivni pomiicky. Mohlo by dojit k poskozeni PTFE vrstvy.

5. Pokud je elektroda nebo jeji povrch poskozen, vyfadte ji.

6. Elektrodu aktivujte v okamziku, kdy je v kontaktu nebo tésné blizkosti cilové tkané, abyste zabranili riziku
poranéni okolni tkang.

7. Elektrochirurgické kabely musi byt umistény tak, aby se minimalizoval kontakt s pacientem a jinym
vedenim, aby se pfedeslo nezamérnému ovlivnéni jiného elektronického zatizeni.

8. NEPOUZIVEJTE v piipadé pacienti s elektronickymi implantaty, napiiklad kardiostimulatorem, bez
predchozi konzultace s kvalifikovanym odbornikem (napf. kardiologem), abyste piedesli naruseni ¢innosti
elektronického implantatu. Mohlo by dojit k poskozeni implantatu, coz by mohlo ohrozit zdravi pacienta.

9. NEPOUZIVEJTE pro odstran&ni tekutiny, tento pistroj neni pro takové pouziti uréen. Pred aktivaci nstroje
odsajte z cilové tkané tekutinu. P¥imy kontakt nebo blizkost aktivni elektrody s vodivou kapalinou (napf. krev
nebo fyziologicky roztok) muze vést k penosu elektrického proudu a zplsobit pacientovi popaleniny.

10. Elektricky proud ptfeneseny vodivymi objekty muize pacientovi nebo Iékati zptisobit popaleni. Proud mize byt
ve vodivych pfedmétech generovan ptimym kontaktem s aktivni elektrodou nebo aktivnim pfislusenstvim
umisténym v blizkosti vodivého pfedmétu.

11. Budte pozorni v piipadé $patné viditelnosti, nezamérna aktivace nebo pohyb aktivni elektrody miize pacientovi
zpusobit zranéni.

POKYNY K POUZITI:

Sterilni produkt pro jednorazové pouziti

Pfistroj pro jednordzové pouziti. Po pouziti odpovidajicim zpiisobem zlikvidujte. NEPROVADEJTE
opétovnou sterilizaci a

NEPOUZIVEJTE opakovang. Op&tovné pouZiti miiZe zpiisobit zranéni pacienta z divodu kontaminace nebo
selhani izolace.

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

Nesterilni produkt

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

1.C. Medical urcuje, ze nesterilni produkty pro pouziti ve sterilnim prostiedi maji byt odpovidajicim zpisobem
a podle internich ovéfenych procest zpracovany zakaznikem, coz se tyka nasledného baleni anebo sterilizace.
Tyto produkty maji byt sterilizovany pouze ethylenoxidem, jiné metody nejsou spolecnosti 1.C. Medical
ovéfeny a mohly by zpusobit poskozeni pfistroje anebo zranéni pacienta.

Tento pfistroj neni hodnocen pro opétovné pouziti nebo opétovnou sterilizaci. Opétovné pouziti nebo opétovna
sterilizace muize vést k poskozeni piistroje vedoucimu k nemoznosti pouziti anebo k jeho selhani, coz by mohlo
zpusobit onemocnéni, zranéni nebo smrt pacienta.

Varovani: Potuchy:
Pokud je pfistroj porouchany, ihned jej pfestaiite pouzivat.

Datum spotieby: »
Datum spotieby je vyznaceno na obalu. Po uplynuti data spotieby jiz produkt NEPOUZIVEJTE!

Obal:

1. Vybalte produkt pomoci aseptické techniky!

2. Ptistroj je sterilizovan plynem EO.

3. Pouzijte pfistroj pouze v piipadé, ze nebyl dorucen v otevieném nebo poruseném obalu. Pokud je obal
otevien nebo poruden, produkt jiz neni sterilni. V takovém piipadé produkt vyhod'te! NEPROVADEJTE
opé&tovnou sterilizaci a NEPOUZIVEJTE opakovang.

Pokyny k pouZziti:

1. Pfted pouzitim zkontrolujte, zda pfistroj neni poskozen, v¢etné izolace. Pokud je pfistroj poskozen, NEPO-
UZIVEJTE ho.

2. Vlozte elektricky konektor do monopolarniho konektoru na generatoru ESU.

3. Pripojte trubicku pro odsavani koute k odsavaci koute.

4. Povolte pojistny krouzek na Telescopic PenEvac® Y otoenim proti sméru hodinovych rucicek, vizualng
zkontrolujte hubici, upravte na pozadovanou délku a utdhnéte pojistny krouzek na teleskopicke elektrode.
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5.

Poznamka: 1 kdyz je pojistny krouzek upevnén, elektrodu je mozné otocit pozadovanym smérem bez nutnosti
krouzek uvolnit. Pro upravu délky teleskopického hrotu je nutné uvolnit pojistny krouzek.

Cisténi, dezinfekce, sterilizace ; ]
NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci a NEPOUZIVEJTE
opakovang!

Pokyny k pouZiti viech typi elektrod PenEvac®

1.
2.
3.
4.

Pouzijte aseptickou techniku. Oteviete obal.

Vyjméte elektrodu z pfistroje PenEvac®

Vlozte novou elektrodu do otvoru v piistroji PenEvac® Ujistéte se, Ze je elektroda v otvoru bezpe&né umisténa.
Upravte délku teleskopu a upevnéte pojistny krouzek.

Pokyny k pouziti hadi¢ky pro odsavani koure:

1.

2.
3.

4,

Pouzijte aseptickou techniku (pokud je produkt oznacen jako ,,Sterilni). Oteviete obal.

Pripojte hadicky k filtru odsavace koufe a konektoru drzaku.

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

Pfistroje pro jednorazové pouziti. NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opé&tovnou
sterilizaci a NEPOUZIVEJTE opakovang.

Vsechny polozky

Vyméite a zlikvidujte vSechny polozky oznacené jako ,.Jednorazové pouziti“ podle vaseho interniho
protokolu nakladéni s biologickym odpadem.

NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci a NEPOUZIVEJTE
opakovang. Opétovné pouziti mize zpUsobit zranéni pacienta z diivodu kontaminace nebo selhani izolace.

Zavazné neZadouci ucinky:

Veskeré zavazné nezadouci ucinky, ke kterym doslo v souvislosti s pouzitim pfistroje, by mély byt ohlaseny
vyrobci, spolecnosti 1.C. Medical, Inc. na e-mail complaints@icmedical.com a také FDA. Evropsti zékaznici
by je méli oznamit také autorizovanému prodejci na adrese uvedené na stitku nebo IFU a kompetentnimu ufadu
¢lenského statu.

Cho>

Indikacije za KoriStenje
PenEvac® namijenjena je za koriStenje kao aktivna Monopolarna elektroda u sustavu generatora za
elektrokirurgiju i za omogucavanje uklanjanja kirur§kog dima koji se stvara za vrijeme postupaka.

Tehnicka specifikacija:

1.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje uredaja PenEvac® s uredajima za uklanjanje dima Crystal Vision® —
svi modeli — te s drugim proizvodima tvrtke I.C. Medical. PenEvac je namijenjen za uporabu s elektricnom
kirur§kom jedinicom.

Proizvodna linija PenEvac® zadovoljava ISO 16571:2024 standard za u¢inkovitost uklanjanja kirur§kog dima
kada se koristi kao uredaj za hvatanje dima, postavljen pod kutom od 45 stupnjeva i otprilike 1 cm od izvora
dima, s 810 mm prijenosnom cijevi, bez ometanja vidljivosti kirur§kog polja. To vrijedi kada se koristi u
kombinaciji s uredajem za evakuaciju dima Crystal Vision®, opremljenim hidrofoobnim ULPA filtrom
SAFEGUARD BLUE® s ugradenom zamkom za tekuc¢inu, koji radi pri protoku od >75 LPM.

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

Sigurnosne upute
UPOZORENJA!

1.

2.

Aktivni pribor drzite dalje od pacijenta kada se ne koristi Iuvijek dalje od zapaljivih predmeta, plinova i
isparenja ;

Ovo je monopolarni uredaj. PRIJE KORISTENJA, potrebno je ispravno pricvrstiti disperzivnu elektrodu na
pacijenta.
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3. Aktivni pribor ¢uvajte u isporuc¢enom ¢istom, suhom, neprovodljivom zastitnom spremniku (futroli) kada se
ne koristi.

4. Nakon koristenja funkcije Cut (Rez) ili Coagulation (Koagulacija) na elektrokirurskoj olovci (PenEvac®),
vrh/elektroda je vruéa. NE SMIJETE polagati aktivni uredaj na pacijenta, posebice elektrokirursku olovku
(PenEvac®) koja je upravo koristena na pacijentu. Na ovaj se nacin sprje¢ava da pacijent, lije¢nik i/ili slu¢ajno
zadobiju opekline od vruéeg vrha/elektrode.

5. Elektrokirur$ke elektrode koje su aktivirane ili vruée zbog koriStenja mogu uzrokovati pozar. Nemojte ih
postavljati pored ili u dodir sa zapaljivim materijalima i tvarima (npr. prekrivke, posteljina, zapaljivi plinovi,
endotrahealne cijevi, itd.)

6. Napon/snagu drzite na $to je moguce nizoj jacini potrebnoj za postizanje Zeljenog krajnjeg uéinka, kako bi
se umanjio potencijal za kapacitivni prijenos i nehoti¢no spaljivanje pri visokim naponima.

7. Prije uporabe provjerite proizvod, ukljucuju¢i svu izolaciju. Ako je oste¢cen, NE SMIJETE koristiti ovaj
proizvod.

8.  NEMOJTE KORISTITI u MR okruzenju!

9. NEMOJTE koristiti ovaj uredaj za aspiraciju tekucina

10. NE KORISTITE u prisutnosti zapaljivih anestetika, oksidirajucih plinova (kao §to je dusikov oksid (N20)
i kisik) ili drugih potencijalnih izvora paljenja!

11. Zastitite proizvod od svih oblika mehanickog oSte¢enja! NEMOJTE ga bacati! NEMOJTE koristiti silu! Ako
postoji kabel, i ako nije drugacije navedeno, NE uvijajte ga i ne omotavajte ga oko proizvoda!

12. NE uvijajte cjevéicu i ne omotavajte oko proizvoda.

13. NEMOJTE KORISTITI teleskop za podizanje tkiva, mogu se javiti pukotine i moze se narusiti elektricni
integritet.

OPREZ:

1. Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ili narudzbu ovog uredaja na ovlastene medicinske lije¢nike.

2. Za sav pribor PenEvac®: Prije uporabe progitajte upute za koristenje PenEvac®, Elektrokirurski uredaj i
Evakuator dima.

3. NEMOJTE raditi s elektrokirurSkom olovkom ako zrak ne protic¢e kroz cijev za evakuaciju dima. ProCitajte
upute za evakuator dima

4. NEMOJTE KORISTITI grubi jastuci¢ ili drugo abrazivno sredstvo za ¢is¢enje kako biste uklonili mrtvo
tkivo. To moze ostetiti PTFE oblogu.

5. Ako se osteti elektroda ili obloga, elektrodu odbacite.

6. Elektrode aktivirajte kad su u dodiru ili u neposrednoj blizini ciljnog tkiva, kako biste izbjegli nenamjerno
ostecenje tkiva.

7. Potrebno je pozicionirati elektrokirurske kabele kako bi se minimizirao kontakt s pacijentom i izbjegao
kontakt s drugim vodi¢ima, sve sa ciljem izbjegavanja nepozeljnog utjecaja na rad druge elektronicke
opreme.

8. NE SMIJETE KORISTITI kod pacijenata koji imaju elektronicke implantate kao §to su elektrostimulatori
srca bez prethodnog savjetovanja s kvalificiranim stru¢njakom (npr. kardiologom), kako bi se izbjegle
interferencije s radom elektronickog implantata. Implantat bi se mogao ostetiti, §to bi moglo predstavljati
moguci rizik za pacijenta.

9. NEMOJTE koristiti za uklanjanje tekucine, ovaj uredaj nije namijenjen za takvu primjenu. Aspirirajte
tekuéinu iz podrucja prije aktiviranja instrumenta. Izravan kontakt pored aktivne elektrode s vodljivim
teku¢inama (npr. krv ili fizioloska otopina) moze prenositi elektriénu struju ili toplinu dalje od ciljnog tkiva,
$to pacijentu moze uzrokovati opekline.

10. Lokalizirane opekline na pacijentu ili lijeéniku mogu biti rezultat elektri¢nih struja koje su bile provedene
putem vodljivih predmeta. U vodljivim predmetima moze se generirati struja putem izvornog kontakta s
aktivnom elektrodom ili aktivnim priborom koji je u neposrednog blizini vodljivog predmeta.

11. U slucajevima oslabljene vizualizacije, budite oprezni jer nehoti¢no aktiviranje ili pomicanje aktivirane elek-
trode moze rezultirati ozljedom pacijenta.

UPUTE:

Sterilan proizvod za jednokratnu uporabu

Uredaj za jednokratnu uporabu. Nakon koriStenja zbrinuti na propisan nac¢in. NEMOJTE ponovo sterilizirati
ili ponovo koristiti.

Ponovno koristenje moze rezultirati ozljedom pacijenta zbog kontaminacije ili ostecenja izolacije.

Metoda sterilizacije koriStena za ovaj proizvod je etilenoksid, ETO. Za pojedinosti o postupku sterilizacije,
kontaktirajte 1.C. Medical, Inc.
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Proizvod nije sterilan

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

I.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 1.C. vaze¢ima
i oni mogu ostetiti proizvod, §to moze uzrokovati pogresno funkcioniranje uredaja i/ili ozljede pacijenta.

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

Upozorenje: Neispravnosti:
Ako uredaj radi neispravno, odmah prekinite s koristenjem.

Rok uporabe:
Krajnji datum koristenja naveden je na pakiranju. NEMOJTE koristiti proizvod ako je krajnji datum koristenja
prosao!

Pakiranje:

1. Prilikom vadenja proizvoda iz pakiranja koristite asepti¢ne tehnike!

2. Uredaj je steriliziran EO plinom.

3. Ovaj proizvod koristite samo ako pakiranje nije otvoreno ili osteCeno. Ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno, proizvod viSe nije sterilan. U takvom slucaju odbacite proizvod! NEMOJTE ponovo
sterilizirati.

Prirucnik za rad:

1. Prije uporabe provjerite proizvod, ukljucujuéi svu izolaciju. Ako je ostecen, NE SMIJETE Koristiti ovaj
proizvod

2. Umetnite elektri¢ni priklju¢ak u Monopolarni priklju¢ak na generatoru elektrokirurskog uredaja.

3. Spojite cjev¢icu za odvod dima na evakuator dima.

4. Na teleskopskoj PenEvac® odvijte sigurnosni prsten za 1/4 okretanja suprotno kazaljci i dok promatrate
mlaznicu, podesite na zeljenu duzinu i zategnite sigurnosni prsten na teleskopskoj elektrodi.

5. Napomena: Kada je sigurnosni prsten pricvricen, elektroda se i dalje moZe okretati na Zeljenu orijentaciju bez
odvijanja prstena. Za promjenu duzine vrha koji se moze uvlaciti i izvlaciti, ipak ¢ete morati odviti prsten.

Cis¢éenje, dezinfekcija, sterilizacija

NEMOJTE cistiti, NEMOJTE dezinficirati, NEMOJTE ponovo sterilizirati ili ponovo koristiti!

Upute za elektrode PenEvac® (sve vrste):

1. Koristite asepticnu tehniku. Otvorite pakiranje.

2. Izvadite elektrodu iz PenEvac®

3. Umetnite novu elektrodu u grlo unutar olovke PenEvac®. Provijerite je li elektroda &vrsto umetnuta u grlo.
4. Podesite duzinu teleskopa i zategnite sigurnosni prsten.

Upute za cjevéice za odvod dima:

1. Koristite asepti¢nu tehniku (ako je proizvod oznacen kao ,,Sterilan™). Otvorite pakiranje.

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

3. Ako koristite cjevéicu za dim od 2,2 cm, spojite ju na filtar evakuatora dima. Spojite drugi kraj na pribor
evakuatora dima, koristeci bilo koji potrebni adapter.

4. Uredaji za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ¢istiti, dezinficirati, ponovo sterilizirati ili ponovo koristiti.

Sve stavke

1. Zamijenite i zbrinite na otpad sve stavke oznacene ,,Jednokratna upotreba” u skladu s protokolom vase
institucije za bioloski opasne materijale.

2. Nemojte istiti, ponovo sterilizirati ili ponovo koristiti. Ponovno koriStenje moze rezultirati ozljedom
pacijenta zbog kontaminacije ili dielektri¢nog kvara.

Ozbiljni neZeljeni dogadaji:

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj ili nezgoda koja se javila u svezi uredaja ili pribora, mora se prijaviti
proizvodacu, 1.C. Medical, Inc., na complaints@icmedical.com i Americkoj agenciji za hranu i lijekove FDA.
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Pored toga, europski kupci takoder to trebaju prijaviti ovlastenom zastupniku na adresu navedenu na oznaci ili
Uputi za koriStenje i nadleznom tijelu u zemlji ¢lanici.

Navod na pouZzitie

Vyrobok PenEvac® je uréeny na pouZitie ako aktivna monopoldrna elektroda v systéme generatora
elektrochirurgie a na ulahcenie odstranovania dymu, ktory sa vytvara pri zakrokoch.

Technicka Specifikacia:

Spolocnost’ 1.C. Medical, Inc. odportca pouzivat PenEvac® so zariadeniami na odsavanie dymu Crystal
Vision® — vsetky modely — a s d’al§imi produktmi I.C. Medical. PenEvac je ureny na pouzitie s elektrickou
chirurgickou jednotkou.

Produktové rodina PenEvac® spiita normu ISO 16571:2024 pre ¢innost’ odstrafiovania chirurgického dymu,
ked’ sa pouziva ako zariadenie na zachytavanie dymu umiestnené v uhle 45 stuptiov a priblizne 1 cm od zdroja
dymu, s prenosovou hadi¢kou ¢10 mm a bez naru$enia vidite'nosti operaéného pola. Plati to pri pouziti so
zariadenim na odsévanie dymu Crystal Vision®, vybavenym hydrofébnym ULPA filtrom SAFEGUARD
BLUE® so zabudovanou pascou na tekutiny, pracujicim s prietokom >75 LPM.

Podmienky prepravy a skladovania:
Teplotné limity: od -18°C do 60°C (od 0°F do 140°F);
Obmedzenie relativnej vlhkosti: od 30 % do 85 %.

Bezpecnostné pokyny

UPOZORNENIA!

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

2. Ide o monopolame zariadenie. PRED POUZITIM musi byt k pacientovi spravne pripevnena disperzna elektroda.

3. Ak aktivne prisluSenstvo nepouzivate, uchovavajte ho v Cistej, suchej a nevodivej bezpecnostnej nadobe
(puzdro).

4. Po pouziti funkcie Cut (Rezanie) alebo Coagulation (Koagul4cia) na elektrochirurgickej ceruzke (PenEvac®)
je hrot/elektroda hortica. Pacienta NEDAVAJTE Ziadne aktivne zariadenie, najmi elektrochirurgicku ceruzku
(PenEvac®), ktora bola prave pouZitd na pacienta. To zabrani pacientovi, lekarovi alebo personalu v nahodnom
popéleni horticou Spickouw/elektrodou.

5. Elektrochirurgické elektrody, ktoré st od pouzivania aktivne alebo hortice, mozu spdsobit’ poziar. Neumies-
tiujte ich do blizkosti alebo do kontaktu s horlavymi materialmi a latkami (napriklad raskami, bieliziou,
horl’avymi plynmi, endotrachealnymi trubicami atd’.)

6. Udrzujte ¢o najmensie napdtie/vykon, aby ste dosiahli pozadovany kone¢ny efekt, aby sa minimalizoval
potencial kapacitnej vazby a neumyselného horenia pri vysokych napétiach.

7. Pred pouzitim skontrolujte produkt, ¢i nie je poskodeny, a to aj vratane vsetkej izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZIVAJTE ho.

8. NEPOUZIVAJTE ho v prostredi MR!

. Tuato pomdcku NEPOUZIVAJTE na odsavanie kvapaliny.

10. NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horlavych anestetik, oxidujucich plynov (ako je oxid dusny (N20) a
kyslik) alebo inych potencialnych zdrojov vznietenia!

11. Chréte tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEVYHADZUJTE! NEPOUZI-
VAJTE silu! Ak existuje kébel, a pokial’ nie je uvedené inak, NEOHYBAJTE ho ani neomotévajte okolo
produktu!

12. Hadicu NEOHYBAJTE ho ani neomotéavajte okolo produktu!

13. Teleskop NEPOUZIVAJTE na zdvihanie tkaniv, mozu sa vyskytnit praskliny a méze dojst’ k naruseniu
elektrickej integrity.

UPOZORNENIA:

1. Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj tohto zariadenia na lekarsky predpis alebo na zaklade objednavky
lekara.

2. Pokial ide o akékol'vek prislusenstvo PenEvac®: Pred pouzitim si preitajte pokyny pre produkt PenEvac®,
elektrochirurgicku jednotku a odsava¢ dymu.
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3. Elektrochirurgickt ceruzku NEPOUZIVAJTE, ak vzduch nepradi hadicou odsavaga dymu. Pozrite si pokyny
pre odsava¢ dymu.

4. Na odstranenie priskvarku NEPOUZIVAJTE $krabku ani iny abrazivny &isti€. MdZe to poskodit’ povlak
PTFE.

5. Ak je elektroda alebo povlak poskodeny, elektrodu zlikvidujte.

6. Aktivujte elektrody, ked’ su v kontakte alebo v tesnej blizkosti ciel'ového tkaniva, aby sa zabranilo moznosti
netmyselného poskodenia tkaniva.

7. Elektrochirurgické kable maju byt umiestnené tak, aby sa minimalizoval kontakt s pacientom a aby sa
zabranilo kontaktu sinymi elektrodami, aby sa zabranilo nepriaznivému ovplyvneniu ¢innosti inych
elektronickych zariadeni.

8. NEPOUZIVAJTE u pacientov, ktori maju elektronické implantity, ako su kardiostimulatory, bez
predchéadzajicej konzultacie s kvalifikovanym odbornikom (napr. kardiologom), aby nedoslo k interferencii s
ucinkom elektronického implantatu. Moze dojst’ k posSkodeniu implantatu, ¢o by pre pacienta predstavovalo
mozné riziko.

9. NEPOUZIVAJTE na odstraiiovanie tekutin, toto zariadenie nebolo uréené na také pouzitie. Pred aktivaciou
pristroja z oblasti odsajte tekutinu. Priamy kontakt alebo blizkost’ aktivnej elektrody s vodivymi tekutinami
(napr. krvou alebo fyziologickym roztokom) moze viest’ elektricky prad alebo teplo z cielového tkaniva, co
moze sposobit’ popaleniny pacienta.

10. Lokalizované popaleniny pacienta alebo lekara mozu spdsobit’ elektrické prady vedené cez vodivé predmety.
Prid moze byt vo vodivych predmetoch generovany priamym kontaktom s aktivnou elektrodou alebo
aktivnym prislusenstvom v tesnej blizkosti vodivého predmetu.

11. Ak moze byt’ zhorSena vizualizacia, bud'te opatrni, neumyselna aktivacia alebo pohyb aktivovanej elektrody
mozu mat’ za nasledok zranenie pacienta.

POKYNY:

Sterilny vyrobok na jednorazové pouZzitie

Zariadenie na jednorazové pouzitie. Po pouziti riadne znehodnotte. NESTERILIZUJTE ani opakovane
NEPOUZIVAJTE. Opakované pouzitie moZe mat’ za nasledok poranenie pacienta v dosledku kontaminacie
alebo poruchy izolacie. Metdda sterilizacie pouzita pre tento vyrobok je ETO. Podrobnosti o procese sterilizacie
ziskate od spoloénosti 1.C. Medical, Inc.

Nesterilny produkt

Nesterilny produkt je na baleni oznaceny symbolom ,,nesterilny*.

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

Tato pomdcka nebola vyhodnotena na opdtovné spracovanie alebo opatovnu sterilizaciu. Opatovné spracovanie
a/alebo opdtovna sterilizdcia mézu pomodcku poskodit’, spdsobit’ jej nefunkénost’ a/alebo viest' k poruche
pomdcky, ¢o moze mat’ za nasledok chorobné zranenie alebo smrt’ pacienta.

Vystraha: Poruchy:

Ak pomdcka nefunguje spravne, okamzite ju prestaiite pouzivat’.

Déatum exspiracie:

Datum spotreby je uvedeny na obale. Tento produkt NEPOUZIVAJTE, ak bol prekrogeny datum spotreby!

Balenie:

1. Pri vyberani produktu z obalu pouzivajte aseptické techniky!

2. Pomdcka sterilizovana plynnym EO.

3. Tento produkt pouzivajte, iba ak obal nebol otvoreny alebo poskodeny. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, produkt uz nie je sterilny. V takom pripade produkt zahod’te! NESTERILIZUJTE opakovane.

Navod na pouZzitie:

1. Pred pouzitim skontrolujte produkt, ¢i nie je poSkodeny, a to aj vratane vsetkej izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZIVAJTE ho.

2. Vlozte elektricky konektor do monopolarneho konektora na generatore ESU.

3. Pripojte hadicu na odvod dymu k odsavacu dymu.

4. Na teleskopickom produkte PenEvac® uvolnite zaistovaci kruzok otoenim o Y4 otoCenia proti smeru
hodinovych ruiciek, pri¢om sa pozerajte do trysky, upravte ho na pozadovanu dizku a utiahnite zaistovaci
krazok na teleskopicke;j elektrode.
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5. Poznamka: Po zaisteni zaist'ovacieho kruzku je mozné elektrodu stale otacat’ do pozadovanej orientcie bez
toho, aby sa kriizok uvolnil. Ak chcete zmenit’ dlzku teleskopického hrotu, musite krizok este povolit’.

Cistenie, dezinfekcia, sterilizicia

NECISTITE, NEDEZINFIKUJTE, NESTERILIZUJTE ani OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE!

Pokyny pre elektrody PenEvac® (vietky $tyly):

1. Pouzite asepticku techniku. Otvorte balenie.

2. Vyberte elektrodu z produktu PenEvac®

3. Vlozte novi elektroédu do objimky vo vnutri produktu PenEvac®. Uistite sa, Ze je elektroda bezpedne zasunutd
v zasuvke.

4. Nastavte dizku d’alekohl’adu a utiahnite zaistovaci krizok.

Pokyny pre dymovody:

1. Pouzite asepticku techniku (ak je produkt oznaceny ako ,,sterilny*). Otvoreny balik.

2. Pripojte hadicku k filtru odsavaca dymu a ku konektoru nésadca.

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

4. Pomdcky na jedno pouzitie. NECISTITE, dezinfikujte, nesterilizujte ani opakovane nepouZivajte.

VSsetky polozky

1. Vymeite a zlikvidujte vietky polozky oznacené ,,Na jedno pouzitie” v sulade s protokolom o biologickom
nebezpecenstve.

2. Nedistite, nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Opakované pouzitie moéze mat’ za nasledok
poranenie pacienta v dosledku kontaminacie alebo zlyhania dielektrika.

Zavazné neZiaduce udalosti:

Vsetky zavazné neziaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so zariadenim alebo prislusen-
stvom, by mali byt hladsené 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 prislusnému organu v ¢lenskom $tate.

Evégikvoopevn yprion

To PenEvac® npoopiletor yio va

APNOHOTOLEITA G EVEPYO MOVOTTOMKO MAEKTPOSIO G GUGTNHO MAEKTPOYEIPOVPYIKNG YEVVITPLOG KOL VO
S1EVKOADVEL TV OTOUAKPVVET| TOV KOTVOD OV dNHLovpYEiTan Katd ) Sidpketa eneuPAcEmV.

Teyvikég mpodraypopéc:

H I.C. Medical, Inc. cuviotd ) xprion tov PenEvac® pe tovg amoppoentipes kamvos Crystal Vision® — oo
o povtéha — kabdg ko pe aAko mpoidvta g I.C. Medical. To PenEvac mpoopiletar yur yprion pe
NAEKTPOYELPOVPYIKT LOVASAL

H ocepd mpoioviov PenEvac® minpoi 1o mpodtumo ISO 16571:2024 yio TV amodoTKOTNTO OTOUAKPVUVENG
KAvoL KOTA TN YEPOLPYIKN EXEUPOOT, OTAV YPNCILOTOLEITAL 1O GLOKEVT] GLAAOYNG TOTODETNUEVN VIO YwVin
45 popdv kot wepimov 1 cm amd v anyn Komvoo, e coAnva petagopds ¢10 mm kot yopig vao mapepmodilel
TNV 0pPOTOTNTO TOV YEPOVPYIKOD 7EdIOV. AVTO 1oYLEL OTAV YPNOIOTOLEITOL 08 CLVOLACUO HE TOV
amoppoentipa Kamvoo Crystal Vision®, eEomhicpévo pe to vdpodeopo giktpo ULPA SAFEGUARD BLUE®
LLE EVOOUATOUEVT TTayid0 VYPMV, AETOVPYOVTAS e pot| =75 LPM.

XuvOnkeg peTa@opas Ko arodnkevong:
Opua Oeppokpasiog: and -18°C €mg 60°C (0°F éwg 140°F);
Tepropiopdg oyetikng vypaciog: omd 30% Ewg 85%.

Odnyiec acpareiog

MPOEIAOIIOIHZEIX!

1. Kpotnote to evepyd aecovdp pakpid omd tov acbevi OTav dgv ¥pNGLLOTOLEITOL Kot LOKPLE 0md EDQAEKTOL
OVTIKEILEVQ, OEPLO KOL OTHOVG GUVEXELDL.
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11.

12.
13.

IIpdxerton yio povomorkn cvokevn. IIPIN TH XPHEH, éva nlektpddio d06mopdg mpémet va eivor cootd
TPOSUPTNUEVO GTOV aGHEVN.

Kpamote ta gvepyd a&ecovdp o kabapd, oteyvo, un aydypo doxeio aceareiog (0kn) mapéyetor Oty
Sev YpNCIUOTOOVVTOL.

Mezta ™ ypron g Komg 1 g Agttovpyiog méng oe éva nhektpoyepovpykd porvpt (PenEvac®), to
axpo/mhextpddo eivor Leotd. MHN Palete kopion evepyn ovokevny otov aochevny, iaitepa €va
niektpoy/pyucd porivpt (PenEvac®) mov el polig ypnotpomombet yua tov achevii. Avtd yivetot yo vo
amoTpéyel Tov acsBevn, 1Tpd /KoL TPOSOTIKO amd Tuyaio eykavpata omd T (Eotn dkpn/mAekTpddio.
Hlextpoy/pyucd niextpddwa mov givorl evepyomomuéva 1 (eotd amd 1 ypion Umopel vo TpokarEéGouv
mopkayd. Mnv to Tomo0eTOTE KOVTA 1) G EMAPN LE EVOAEKTO DAIKG KO OVGIES (TT. ). KOVPTIVES, Avd,
0QAEKTO 0EPLOL, EVOOTPAYELKOVG COANVEG KAT.)

Awnpiote v tdon /1x0 ®¢ 660 T0 dvvatdv younAdTepa yia vo emrevydel 0 embountd TEAMKO
ATOTELEG L. TPOKEWEVOD VOl ELaXLETOTOMOEL TO SLVOLLKO YOPNTIKOTNTOC, GOLEVENG KOl 0KOVGLO KAWL
o€ VYNAEG Thoeis.

EXéyEre to Tpoidv yio Cnid mpv amd ) xpron, cvpmeprapfavopévaov OAn v poveon. Eav éxet vrootei
(g, MHN ypnoiponoteite avtod 1o Tpoidv.

MHN XPHXIMOIIOIEITE péca og Iepipaiiov MR!

MHN ypnciponoteite avTiVv T GUGKELT Yo AVAPPOPNCT| LYPOV

. MHN XPHEIMOIIOIEITE napovoio 0pAektmv avoicOnTik®v, 0Ee8OTIKGOV aepiov (0nmg 0&eidio Tov

aldtov (N20) kot 0&uydvo) 1 dAdov mbavav tydv avaereéng! Tpooctatéyte avtd 10 TPOIOV amd
0TOLONTOTE HOPOT UMYvikng PAGBNS!

Mnv 10 metdre! MHN ypnowonomote duvaun! Edv vrapyer kaAddo, 1 ektog ko edv opileton
Swapopeticd, MH to toakilete 1) To ToAiyete yOpw amd o Tpoiov!

MHN tookilete 10 coARva 1| TOV TOUMETE YOP® Ad TO TPOTOV.

MH XPHEIMOIIOIEITE t0 TAEOKOTIKO Yo TV OvOY®OT 16T00, UTOPEL VO VIAPYOLV POYUES M
EUOAVION KO 1) NAEKTPIKY AKEPAOTNTO TOV Pmopel va Tapofiactel.

MNPOXOXH:

1.

To opocmovdiokd dikato (HITA) meplopilet tnv TdAnoN 00TAHG TG GLOKEVNG 1 KATOTLY EVIOANG AOEL0030V
Y10TpoD.

To 6k o PenEvac® A&ecovdp: Awafdote odnyieg v 1o PenEvac®, Hiextpoyepovpykny dwabeppia,
KOl EKKEVOTNG KATVOD TPV oo TN Xprion.

MHN Agttovpyeite T0 NAEKTPOYEPOVPYIKO LOAVPL £Gv eV péet 0EPaG HEGH OO TOV GOANVO. EKKEVOONG
Kamvov. AvapepBeite oTig 0dnyieg EKKEVOTH KOTVOU.

MH XPHEIMOIIOIEITE emgdveta Euoipotog 1) GAA0 Aetavtikd kabopioTikd yio vo opotpEGTE TO Tovpi.
Avto pmopet va tpokaréoel BAapn g enictpwong PTFE.

Eav to niextpddio 1 1 emcdioym ivol KOTESTPAUUEVE, OTOPPIYTE TO NAEKTPOSLO.

Evepyonomote ta nhektpodia OTav €ivol 6g Enapn 1 KOVTE LE TOV 16TO TOL £YETE GTOYEVOEL, OTOPVYETE
™ mhovotnTa yio akovoto PAARN 16To0.

Ta niektpoy/pykd KoAdSa Tpénet vo givar TomofeTnuéva o€ EAOYLETOTOMUEVT ETOPN LE TOV 0.c0EVH Kot
amoOYETE M EMAQEYN HE GAAOVG MAEKTPOVIKOVG €EOMAIGHOVG OV 0dnyel 6T0 emmpedlel apvnTikd T
Aettovpyia.

MHN XPHXIMOIIOIEITE o¢ ac0eveic mov £x0uv nAeKTpovVIKA EPLGUTEDHATA OTMS PrHaTOdOTEG KOPILG
YOPlG TPAOTO Vo GVUPOVAEVTEITE EIGIKEVIEVOVG EMOYYEALATIES (TT.). KAPSIOAOGYOVG), Y10l VO ATOPVYETE L0
nopeBoln ot dpdomn Tov NAEKTPOVIKOD eneLTedHaTog. To epeUTELHO PTOPEL VO KOTAGTPAPEL, KATL TO
omoio 0o cuvemaydtav Gpeco mhavo kivouvo yio Tov acOevr.

MHN ypnoomoteite Yoo TNV OTOUAKPVVGOT) VYPAV, AVTH 1 GLOKELT dev givan oYedOGUEVN Yl TETOW
£QUPUOYN. AVOPPOENOTE TO VYPO OTO TNV TEPLOYN TPWV evepyomomoete to pnxavnue. H Apeon
EMUICOVOVID 1] 1) KOVIIVY] AmOGTAON GE EVEPYO NAEKTPOSIO e aydYLa VYPA (1. aipo 1 VGLOAOYIKS 0pO)
pmopel vo @épel NAEKTPIKO pedpa 1 TNV BeppdTa pakpid amd Tov oToXeLHéVO 1010, TO 0moio pmopel
TPOKOAEGEL EYKAVHATA GTOV 0GHEVT.

. Tonkd eykadpato otov acbeviy 1| 6TOV Y0TPO UTOPEL VO TPOKVWYOLV OO HETUPEPOHEVO NAEKTPLKA

pedpata péco aydypov avtikeévoyv. Evoéyetar va dnpovpynbel pedpa oto aydypo avtikeipeva pe
Gpeomn emapn e 0 gvepyd MAEKTPOSI0, 1 OO TO EvEPYO TO 0EEGOVEP VOl TOAD KOVTA e TO OyDYO
avTikeipevo.
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11. Otav n opatdto pmopel va eivar petwpévn, va lote oe eypryopon, akovola vepyonoinom 1 kivion tov
EVEPYOTOMUEVOL NAEKTPOSIOV, UTOPEL VOL TPOKAAEGEL TPAVUOTIGHO GTOV OGHEVT|.

OAHI'IEX:

AmooTEPOUEVO TPOTOY VL0 pia prion

Yvokevn piag xpriong. Kotarnimg

amoppiyte petd tn ypnon. MHN Eava-anootepmbei 1| enavoypnoorombei. H emavaypnoiomoinon pmopet
VoL 00N YHOEL GE TPAVUATIOUO TOV 0.60eVONG AOY® LoOAvveng 1 amotuyia poveoon. H pébodog anooteipwong mov
xpnotponombnke yu avtd to mpoidv eivor ETO. N Aemtopépeieg oyetkd pe n dadikacio amooteipoong,
emucowvaviote pe v L.C. Medical, Inc.

Mn omootelpmpPévo TPoidv

To «Mn anocTeEP®UEVO» TPOTOV DIOSEIKVIETOL GTNV CLOKEVAGIN, 0O TO Mn

amootelpopévo ovpporo. H 1.C. Medical okomevel to U OMOGTEPOUEVO. TPOIOVTO Yol XPNOT CE TO
amootelpouéva teptBdrlovia va eneEepyaloviat Tpdcheta amnd Tovg TEAATES LG, GLUTEPILALBAVOLLEVNG TNG
TEPOLTEP® GVOKELAGIOG 1)/KAL ATOCTEIPMONG GUUPOVA TIG SIKEG TOVG TOTOTMOMUEVES dtadikacies. AvTtd To
mpoidvta ivol va amocstelpmBodv povo e povo&eidto Tov atureviov, kabmg ot dArot LEBodot amooteipmong
dev Erovv

emkvpodei oo v 1.C. Medical kot propet vo tpokoréaet {nd 6to Tpoidv mov Bo propodoe va TpoKaAEceL
o GuoKeL OTMG duoAetovpyia /Kot TPOVUOTIGHOG o€ acBevi. Avti 1| cuckeLT| dev £xet a&oloynBei Yo
emavenegepyocia N ek véov amooteipmon. H emaveneepyoasio /kor 1 ek véov omooteipwon pmopel vo
TpoKkoAEGEL (NI 6T GLOKELY, TNV andd0o™ Vo, gival dypnoto Kavh pmopel va odnynoet oe PAABN g
GLGKEVNG, 1 omoia Ho uropovce va 0dNyNoeL oe achivelo Tov acbevoig, Tpovpaticud 1 Odvaro.

IIposidomoinon: BraPeg:
Edv n cvokevn| duchettovpyet,
SadyTE apécms ™ xpNnon.

Hpepopnvia Méng:
Avaypdeetar n nuepounvia Anéng ot cvokevacio. MHN
XPNOYOTOMOTE 0VTO TO TPOIOV £V M Mepopnvia Exel Eemepaotei!

Xvokevaoia:

1. Xpnowomomote donmreg TeXVIKES KaODG apatpeite To Tpoidv amd TV cuokevacio!

2. Xvokeun anootelpopévn pe aéplo EO.

3. XpnoyomomoTe avTd TO TPOIOV HOVO EQV 1| GLOKELAGTN deV £XEL avoi&el 1| YoAGGEL AV 1) CLGKELOGIO
givat avoryt 1 KATEGTPOULEVT], TO TPOTOV £ival TAEOV OTOGTEPMUEVO. L€ AVTNV TNV TEPINTOON TETAETE
10 npoiov! MHN anoctelpmoete Eovd.

Agrrovpyio Odnyieg:

1. EAéyEte 10 mpoidv yio {npud mpwv and ™ ypnon, cvpmeprapfavopévng 0Ang mg povoongs. Edv eivan
kateotpappévo MH ypnoiponoteite owtod to mpoidv

2. TomoBetiote Tov NAekTPIKO cuvdeTHpa otV Movorodkn vrodoyn g dwbeppiog ESU.

3. XZuvd£oTe TO COAVE KOTTVOD GTOV EKKEVMTI KOTTVOD.

4. X10 mieokonikd PenEvac® yolopdote to SakTOAI0 0GQIAIONG OTPIYTE OPLETEPOGTPOPQ, OTMOG KOLTATE
T0 0KPOPHOL0, MOTE VO TPOCGAPUOGTEL 0TO EMBLUNTO UNKOG KOl GPIETE TOV SOKTVA0 QGQGAIONG OTO
TNAEOKOTIKO NAEKTPOSIO.

5. Znueioon: Otov 0 daKkTtOA0G KAEWOUATOG eivol 0oQaAMOUEVOS, TO NAeKTpodo uropel eEakolovbdel va
TEPLOTPEPETAL GTO EMBVUNTO TPOGAVATOMOUO YWPIG VoL yorapdoete 10 dayTvAidl. T vo addagete To
UNKOG TOL THAEGKOTIKOV Gikpov, Oa Tpémet akdpa var xolapdCETE TO oy TUAIOL

KaBapiopoc, amorvpavon,
amwooTEipOON
MHN «xaBapilete, MHN amoivpdvete, MHN Eavamootelpdoete

1N enavaypnoiponoinon!
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Hlextpéowa PenEvac®
(OLa ta oTVL) Odnyieg:

1.
2.
3.

4.

XpNGHOTOMGTE AONTTN TEYVIKN Y10 TO.AVOLYHLO TOV TOKETOV.

Apapéote T0 nhektpddio amd to PenEvac®

TomnoBetote vEo NhekTpOO10 GTNV VTOJOYN 610 E6MWTEPIKO Tov PenEvac® Befarwbeite 6Tt T0 nAekTpddIo
€160 yETOL LLE AGQAAELL GTNV VTTOSOYT.

[Ipocoppodcte To UKo TOL THAEGKOTIOV Kot GOIETE TO SUKTOALO OGPAAGTC.

Odnyies o T0 COMVA KATVOL:

1.

Xpnoyonomote donmn texvikh (edv to mpoidv @épel etikéta "AmooTEpOUEVO”) Yoo TO Avotypo
TOKETOV.

2VVOECTE TIG COANVAOGELG GTO OIATPO TOV EKKEVMTY KOTVOD KOl TPOG TOV GUVIEGHOG TNG XEPOLAPNG.
Edv ypnoylonoteite cwinveg komvov 7/8 7, cuvdebeite pe To GIATPO TOL EKKEVMTN KOTVoV. ZuviEGTE TO
GALO GKPO LE TO AEECOVAP EKKEVMOTH KOTVOV, XPNOLLOTOIDOVTAS TUYXOV OOLTOVUEVOVS TPOCUAPHOYEIC.

Ot ovokevég piag ypnons. AEN  «xabapilovton, omolvpaivovior, &ovo  OTOGTEPMOVOVTIOL 1
EMOVOLYPNGLHLOTOLOVVTOL.

‘Oho to avrikeipeva

1.

AVTIKOTOOTAOTE Kot amoppiyte OAo avTikeipeva pe v £voeltn "Miog xpriiong" oOpemva (e To d1kd 6og
OgoKd TPOTOKOALO BLOAOYIKOD KIVOUVOL.

Mnyv ka0opilete, amocTEPOGTE EAVA 1] ETAVUYPNOLROTTOIEIGTE. ATO TNV EMAVAYPNGLHonToinon Hropel
VO TPOKVYEL TPAVUOTIOHOG 00HEVOVG AOY® HOALVGNG 1] OINAEKTPIKNG OTOTUYING.

Xopapd avemOounta coppavra:

Onotodnmote coPapd avemBHunTo cuUPav 1 TEPLGTUTIKO OV GLUPAIVEL GE GYEGT GTN GLCKELT| 1} TO 0EECOVAP
TPETEL VaL avopépeTat otov Kataokevaoth, I.C. Medical, Inc., oto complaints@icmedical.com kot otov FDA.
Emumhéov,o1 Evponaiotr mteldteg Tpémet emiong va kavouv avapopd Xtov EEovsiodomuévo Exnpocwno ot
Sevbuvon mov avagépetar oty etkéta 1 oty IFU kot oy appdda apyf} 610 10 Kpdtog péroc.
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Manufacturer Romanian (ro) Producator
German (de) Hersteller Portuguese (pt) | Fabricante
Dutch (nl) Fabrikant Italian (it) Produttore
Danish (da) Producent Turkish (tr) Uretici
M 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 i
- - Greek (gr) Koartackevaotig
Spanish (es) Fabricante
English (en) EU Representation Romanian (ro) | Reprezentantd UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) | Representagdo na UE
Dutch (nl) sleelgnlejgenwoordlgmg m 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) IIpencraBurenscro EC Slovak (sk) Zastapenie v EU
French (fr) Représentation UE i
- — Greek (gr) Avunpooconeio otnv EE
Spanish (es) Representacion en 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-merkning Turkish (tr) CE Isareti
Finnish (fi) CE-merkintd Slovenian (sl) Oznaka CE
2797 Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
Swedish(sv) CE-maérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapxkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE i
- Greek (gr) INpavon CE
Spanish (es) Marcado CE
English (en) UK Representation Romanian (ro) 52}: czentan{a Regatul
German (de) UK-Vertretung Portuguese (pt) 52?(rizsentaqao no Reino
Vertegenwoordiging in L Rappresentanza Regno
Dutch (nl) het VK Italian (it) Unito
Danish (da) UK-repraesentation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
. . Predstavnistvo
Finnish (fi) UK edustus Slovenian (sl) Zdruzenega kraljestva
Norwegian (o) Storbrltann;a- Czech (cs) Zarstouper'n ve Spojeném
representasjon kralovstvi
. Storbritanniens . Predstavnistvo za
Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo
Russian (ru) IIpencraBurenscTBoO Slovak (sk) Za§’tupen1e v Spojenom
Bennkobpurtanuu kralovstve
French (fr) Representanop )
Royaume-Uni Avumpoconeio 6To
— Greek (gr) i p
. Representacion en el Hvopévo Bocileo
Spanish (es)

Reino Unido
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English (en) UK Mark Romanian (ro) Macaj UK
German (de) UK-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca UK
Dutch (nl) UK-markering Italian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-merkning Turkish (tr) UK Isareti
UK Finnish (fi) UK-merkintd Slovenian (sl) Oznaka UK
%g Norwegian (no) | UK-merke Czech (cz) Oznaceni UK
Swedish UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
Russian (ru) Mapxkuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK N ,
Spanish (es) Marcado UK Greek (gr) Inpavon UK
English (en) Medical Device Romanian (ro) Dispozitiv Medical
German (de) Medizinprodukt Portuguese (pt) | Dispositivo médico
Dutch (nl) Medisch hulpmiddel Italian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) Tibbi cihaz
Finnish (fi) Laakinnillinen laite Slovenian (sl) Medicinski pripomocek
. - Zdravotnicky
M D Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Czech (cs) prostfedek
Swedish(sv) Med101pteknlsk Croatian (hr) Medlclnskl
anordning proizvod
Russian (ru) Menuuackoe Slovak (sk) Zdra}/otmcka
u31eNnme pomdcka
French (fr) Dispositif médical .
Greek (gr) Iarec?raxvokoytxo
Spanish (es) Producto sanitario Tpotov
4 Type BF . Componente aplicate de
English (en) Applied part Romanian (ro) tip BF
Anwendun gsteil Pega aplicada
German (de) Typ BF Portuguese (pt) tipo BF
N L Parte applicate
Dutch (nl) Toegepast deel type BF Italian (it) di Tipo BF
. . BF tipi
Danish (da) Type BF-anvendt del Turkish (tr) uygulamali parka
. . . Uporabljen del
® Finnish (fi) BF-tyypin sovellusosa Slovenian (sl) tipa BF
: t Norwegian (no) | Type BF anvendt del Czech (cs) gg’sﬁ’ zdvady Aplikovand

Swedish (sv)

Typ BF-applikationsdel

Croatian (hr)

Vrsta BF Primijenjeni
dio

Tun b®

Russian (ru) Mpwiiamas gacts Slovak (sk) Typ BF Aplikovana ¢ast
Parties appliquées
French (fr) de type BF Greek (ar) Epappolopevo
Spanish (es) Pieza aplicada Tipo BF e&dpmpa vonov BF
English (en) Do not re-use Romanian (ro) Nu reutilizare
German (de) Nicht Wiederverwendung | Portuguese (pt) | Nao reutilizagdo
Dutch (nl) Niet doen hergebruik Italian (it) Attenzione
. o . Yapamaz yeniden

Danish (da) Ma ikke genbruge Turkish (tr) Kullanmak

® Finnish (fi) Ala uudelleenkiytto Slovenian (sl) Ne ponovna uporaba
Norwegian (no) | Ikke bruke om igjen Czech (cs) Nedé¢lej opétovné pouziti
Swedish (sv) Gor inte ateranvandning Croatian (hr) Ne ponovna upotreba

He nostopHoe

Nerobte opatovné

Russian (ru) Slovak (sk) s
HCHOJIE30BaHHE pouzitie

Frenc'h (fr) Ne pas re}unhsanon Greek (gr) Mn )

Spanish (es) No reutilizar ETOVOYPT|GYLOTTOINOT)
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English (en) Caution Romanian (ro) Atentie
German (de) Vorsicht Portuguese (pt) | Atengdo
Dutch (nl) Voorzichtigheid Italian (it) Attenzione
Danish (da) Forsigtighed Turkish (tr) Dikkat
A 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) TIpocoyn
Spanish (es) Precaucion
English (en) Temperature limit Romanian (ro) Limita de temperatura
German (de) Temperaturgrenze Portuguese (pt) | Limite de temperatura
Dutch (nl) Temperatuurlimiet Italian (it) Limiti di Temperatura
Danish (da) Temperaturgranse Turkish (tr) Sicaklik sinirt
140°F || Finnish (fi) Lampdtilaraja Slovenian (sl) Omejitev temperature
oOF /E/ eo°c Norwegian (no) | Temperaturgrense Czech (cs) Teplotni limit
e Swedish (sv) Temperaturgrians Croatian (hr) Temp‘evr aturno
ograniéenje
Russian (ru) ?;\Ei:;;e;pie Slovak (sk) Teplotny limit
French (fr) Limite de température .
- — Greek (gr) Opro Oeppoxpaciog
Spanish (es) Limite de temperatura
English (en) Humidity limitation Romanian (ro) Limita de umiditate
German (de) Feuchtebegrenzung Portuguese (pt) | Limitagdo de humidade
Dutch (nl) Vochtigheidsbeperking Italian (it) Limiti d’Umidita
Danish (da) Fugtighedsbegransning Turkish (tr) Nem smirlamasi
85% | Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) Omejitev vlaznosti
30 Norwegian (no) | Fuktighetsbegrensning Czech (cs) Limit vlhkosti
Swedish (sv) Fuktighetsbegransning Croatian (hr) Ogranicenje vlaznosti
Russian (ru) Sﬂ?ﬁg:ﬁ;m Slovak (sk) Limit vihkosti
French (fr) Limitation d' humidité .
- — Greek (gr) Op1o vypaciog
Spanish (es) Limitacion de humedad
English (en) Prescription Only Romanian (ro) gl:sﬁp?eb;z;ﬁ;a
German (de) B/iecrﬁtci}glrelbungsp Portuguese (pt) | Sujeito a receita médica
Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) S?;:cglzegge medica
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Sadece Regeteyle Satilir
Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept

R()nly

Norwegian (no)

Kun reseptbelagt

Czech (cs)

Pouze na lékaisky
ptedpis

Swedish (sv)

Endast receptbelagt

Croatian (hr)

Samo na recept

Tonbko 1O

Russian (ru) Slovak (sk) Len na lekarsk predpis
peLenty Bpaya
Sur ordonnance
French (fr) uniquement
Solo ot preserincion Greek (gr) Movo pe covtaym
Spanish (es) porp pat

médica
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. Na kerdo kotar o
English (en) Not manufactured using Romanian (ro) naturalno gumijako
natural rubber latex
latekso
Nicht aus ~ . .
German (de) Naturkautschuklatex Portuguese (pt) Nao fabricado com ldtex
de borracha natural
hergestellt
Niet vervaardigd met .
Dutch (nl) behulp van natuurlijk Italian (it) dNon prodotto con lattice
i gomma naturale
rubberlatex
. Ikke fremstillet med . Dogal kauguk lateks
Danish (da) naturgummilatex Turkish (tr) kullanilarak iiretilmemisgtir]
. Ei valmistettu . Ni izdelano iz naravnega
@ Finnish (fi) luonnonkumilateksista Slovenian (sl) kavcéukovega lateksa
. Ikke produsert med Nevyrabi se z ptirodniho
Norwegian (no) naturgummilateks Czech (cs) kaucukového latexu

Swedish (sv)

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Croatian (hr)

Nije proizvedeno od
prirodnog gumenog
lateksa

IIpu npousBoacTBe HE

Nie je vyrobené z

Russian (ru) HCIOJIB3YETCS Slovak (sk) prirodného kaucukového
HATYpAJIbHEIH JaTeKC. latexu
Non fabriqué a partir de
French (fr) latex de caoutchouc Aev kotaokevaletat pe
naturel Greek (gr) (PUGIKO KAOVTGOVK
. No fabricado con latex Aateg
Spanish (es)

de caucho natural.

STERILE PRODUCT

English (en) Do not resterilize Romanian (ro) Nu resterilizati
German (de) Nicht resterilisieren Portuguese (pt) | Néo reesterilizar
Dutch (nl) Niet opnieuw steriliseren | Italian (it) Non risterilizzare
Danish (da) Ma ikke resteriliseres Turkish (tr) Tekrar sterilize etmeyin
% Finnish (fi) Ei saa steriloida uudelleen|| Slovenian (sl) Ne sterilizirajte ponovno
Norwegian (no) | Ikke steriliser pa nytt Czech (cs) Nesterilizovat znovu.
Swedish (sv) Far inte omsteriliseras Croatian (hr) Ne sterilizirati ponovno
Russian (ru) He crepuimsoats nosropHo. || Slovak (sk) Nesterilizujte opakovane
French (fr) Ne pas restériliser ,
Spanish (cs) No recsterilizar Greek (gr) Mnv enovomooTtelpdveTe
. Do not use if package is . Nu utilizati daca ambalaju
English (en) damaged Romanian (ro) este deteriorat
Nicht verwenden, wenn Nio utilize se a
German (de) die Verpackung Portuguese (pt) | embalagem estiver
beschédigt ist danificada
Niet gebruiken als de L Non utilizzare se la
Dutch (nl) verpakking beschadigd is ftalian (it) confezione ¢ danneggiata
. Ma ikke anvendes, hvis . Paket hasarliysa
Danish (da) emballagen er beskadiget Turkish (tr) kullanmayin
Finnish (fi) Ala kayFa? jos pakkaus Slovenian (sl) Ne upOl:ablj agte, e je
on vaurioitunut embalaza poskodovana
Ikke bruk hvis Nepouzivejte, pokud je

Norwegian (no)

emballasjen er skadet

Czech (cs)

obal poskozeny

Swedish (sv)

Anvind inte om
forpackningen ér skadad

Croatian (hr)

Ne koristiti ako je
pakiranje oSte¢eno

He ucmonb30Bath, eciiu

Nepouzivajte, ak je obal

Russian (ru) Slovak (sk) M ,

YIaKOBKa MOBPEXK/ICHA. poskodeny

Ne pas utiliser si .
French (fr) l'errfballage est endommag Mnv 10 Ypnotponoteite

No utilizar si ol paquote Greek (gr) €0V 1 cvokevacio ival
Spanish (es) paq KOTECTPAUUEVT

esta dafiado.
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g)t(eigélzed using ethylene Sterilizat cu oxid de
. . . etilena
English (en) f;sltg; rens‘;irtge barrier Romanian (ro) Sistem unic de bariera
protective packaging sterila cu Aarr'lbala'J de
inside protectie in interior
Sterilisiert mit Esterilizado com 6xido
Ethylenoxid g?steéigl ?ie barreira
German (de) Einzelnes steriles Portuguese (pt) et
Barriersystem mit estéril unica com
Schutzverpackung innen §mba1agem protetora
interna
Gesteriliseerd met - .
ethyleenoxide Sterilizzato con ossido
. .\ di etilene
Dutch (nl) lsinsl:(l?ie;l:: barricre Ttalian (it) Sistema barriera sterile
b};schermen de singolo con confezione
. . . protettiva interna
verpakking binnenin
Steriliseret med Etilen oksit kullanilarak
ethylenoxid sterilize edilmistir
Danish (da) Enkelt sterilt barriere Turkish (tr) Koruyucu ambalaj
system med beskyttende iceren tekli steril bariyer
emballage indeni sistemi
Steriloitu Sterilizirano z etilen
etyleenioksidilla OEl;Solf;n; erilen
Finnish (fi) Yksittdinen steriili Slovenian (sl) A
estoiiiriostelm. | pregradni sistem z
jarjestelmd, jossa oo N
- A za§¢itno embalazo
suojapakkaus sisalla .
znotraj
Z — — -
([STERILE[EO]) Stenhsen}med Stenhzovgne
J etylenoksid ethylenoxidem
Enkelt sterilt Jednotlivy sterilni

Norwegian (no)

barriersystem med
beskyttende emballasje
inni

Czech (cs)

bariérovy systém s
ochrannym obalem
uvnitf

Swedish (sv)

Steriliserad med
etylenoxid

Enkelt sterilt
barridrsystem med

Croatian (hr)

Sterilizirano etilen
oksidom
Jedinstveni sterilni
barijerni sustav s

skyddande forpackning unutarnjim zastitnim

inuti pakiranjem
CTepHiIn30BaHO OKCUAOM Sterilizované
JTHIICHA etylénoxidom

OpHopazoBast

Jednotny sterilny

Russian (ru) Slovak (sk) Lo .
cTepuiibHast GapbepHast bariérovy systém s
cUCcTeMa C BHYTpeHHe! ochrannym obalom vo
3aIIUTHOMN yIIaKOBKOH vnutri
Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne
Systéme de barriére i

French (fr) stérile unique avec An(,)c‘rstpoauzvo He
emballage protecteur a lc\)/%m&g Tov abvheviov
l'intérieur OVOOWo ,

Greek (gr) OMOGTEPOUEVO GUGTHLLOL
Esterilizado con 6xido de @payHOD pe
etileno TPOGTATEVTIKN
Spanish (es) Sistema de barrera estéril OLCKEVOGI0 ECOTEPIKE.

Unica con envase protector
en el interior
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NON-STERILE PRODUCT

English (en) Non sterile Romanian (ro) nesteril
German (de) unsteril Portuguese (pt) | ndo estéril
Dutch (nl) niet-steriel Ttalian (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) HECTepHIIbHBII Slovak (sk) nesterilné
French (fr) non stérile Greek (gr) L1 OTOGTEPOUEVO

Spanish (es)

no estéril
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