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SPECULUM TUBING SETS

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

Technical Specification:
I.C. Medical, Inc. recommends the use of the Speculum Tubing Sets with the Crystal Vision® Smoke Evacuators-

all models, and other 1.C. Medical products. The Speculum Tubing Set, when used as a capture device connects
directly to the speculum with @10 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 in OPEN mode.

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

WARNINGS:

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

2. Protect this product from any form of mechanical damage! DO NOT throw! DO NOT use force! DO NOT kink
it or wrap it around the product!

CAUTIONS:

1. Read Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions; Electrosurgery Unit (ESU); and Operating
and Installation Manual for Smoke Evacuator.

2. RX ONLY Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

INSTRUCTIONS:

1. Attach one end of speculum tubing to the speculum port, and opposite end of the tubing to the SAFEGUARD
BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with Built-in Fluid Trap on the 1.C. Medical smoke evacuator.

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

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

Non-Sterile product:

The product “Non-Sterile” is indicated on the packaging by Non-Sterile symbol.

I.C. Medical intends that non-sterile products for use in sterile environments be further processed by our
customers, including further packaging and/or sterilization according to their own validated processes. These
products are to be sterilized by ethylene oxide only, as other sterilization methods have not been validated by I.C.
Medical and may damage the product which could cause a device malfunction and/or injury to the patient. This
device has not been evaluated for reprocessing or re-sterilization. Reprocessing and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it unusable and/or may lead to device failure, which could result in patient illness,
injury or death.

PACKAGING:
1. Use aseptic techniques when removing the product from the packaging.
2. Use this product only if the packaging has not been opened or damaged. In this case throw the product away!

SERIOUS ADVERSE EVENTS:

Any serious adverse event or incident that occurs in relation to the device or accessory should be reported to the
manufacturer, I.C. Medical, Inc., at complaints@icmedical.com and to the FDA. In addition, European customers
should also report to the Authorized Representative at the address listed on the label or IFU and to the competent
authority in the member state.
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SPEKULUM-SCHLAUCHSATZE

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

Technische Spezifikation:

1.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung der Spekulum-Schlauchsets mit allen Modellen der Crystal Vision®
Rauchabsauggerite sowie anderen Produkten von I.C. Medical. Das Spekulum-Schlauchset wird als
Absaugvorrichtung direkt mit dem Spekulum tiber eine 610 mm Transferschlauchverbindung angeschlossen und
beeintrachtigt nicht die Sicht auf das Operationsfeld. Es erfiillt den ISO 16571:2024-Standard fiir die Effizienz
der Rauchentfernung, wenn es mit dem Crystal Vision® Rauchabsauggerit in Kombination mit dem
SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit integrierter Flissigkeitsfalle verwendet wird und im
OPEN-Modus mit einer Durchflussrate von >75 LPM betrieben wird.

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

WARNHINWEISE:

1. Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschédigungen. Bei Beschédigung dieses NICHT Produkt
verwenden

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

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Lesen Sie die Warnungen, Vorsichtsmafinahmen und Anweisungen zum Zubehor fiir Rauchabzugsgerite. Elekt-
rochirurgie-Einheit (ESU); und Betriebs- und Installationsanleitung fiir Rauchabsauger.

2. NUR RX Das Bundesgesetz beschriinkt den Verkauf dieses Gerits durch oder auf Anordnung eines zugelassenen
Arztes.

ANLEITUNG:

1. Verbinden Sie ein Ende des Spekulumschlauchs mit dem Spekulumschlauchanschluss und das andere Ende
mit dem hydrophoben ULPA SAFEGUARD BLUE® Filter mit integriertem Fliissigkeitsabscheider am 1.C.
Medical.

2. Ersetzen und entsorgen Sie alle mit ,,Einmalgebrauch“ gekennzeichneten Gegenstéinde gemiB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht reinigen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

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

Nicht steriles Produkt:

Das ,,nicht-sterile” Produkt ist auf der Verpackung mit einem nicht-steril-Symbol gekennzeichnet.

I.C. Medical beabsichtigt, dass nicht-sterile Produkte zur Verwendung in sterilen Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet werden, einschlielich weiterer Verpackungen und / oder Sterilisationen nach ihren
eigenen validierten Verfahren. Diese Produkte diirfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, da andere
Sterilisationsmethoden nicht durch IC Medical validiert wurden, und diese das Produkt beschddigen konnen, was
zu einer Fehlfunktion des Geréts und / oder zu Verletzungen des Patienten fithren kann.

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

VERPACKUNG:

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

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

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

CnDD

SPECULUM-BUIZENSETS

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

Technische specificatie:

I.C. Medical, Inc. adviseert het gebruik van de speculumbuissets met alle modellen van de Crystal Vision®
rookafzuigers en andere producten van I.C. Medical. De speculumbuisset wordt als opvangapparaat rechtstreeks
op het speculum aangesloten met een ¢10 mm transferslang, en zonder het zicht op het operatiegebied te
belemmeren, voldoet het aan de ISO 16571:2024-norm voor efficiéntie van rookverwijdering in combinatie met
de Crystal Vision® rookafzuiger, uitgerust met het SAFEGUARD BLUE® hydrofobe ULPA-filter met
ingebouwde vloeistofval, werkend op een doorstroomsnelheid van >75 LPM in OPEN modus.

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

WAARSCHUWINGEN:

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

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

LET OP:

1. Lees de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies van de rookafzuiging; Elektrochirurgische eenheid
(ESU); en bedienings- en installatichandleiding voor de Smoke Evacuator.

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

INSTRUCTIES:

1. Bevestig het ene uiteinde van de Speculum-slang aan de Speculum-slangpoort en het andere uiteinde aan het
ULPA SAFEGUARD BLUE® hydrofobe filter met ingebouwde vloeistofafscheider op de I1.C. Medical.

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

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

Niet-steriel product:

Het product "niet-steriel" wordt op de verpakking aangegeven met het niet-steriele symbool.

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

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

VERPAKKING:
1. Gebruik aseptische technieken om het product uit de verpakking te halen.
2. Gebruik dit product alleen als de verpakking niet geopend of beschadigd is. Gooi het product in dat geval weg!
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ERNSTIGE ONGEWENSTE VOORVALLEN:

Alle ernstige ongewenste voorvallen of incidenten die zich voordoen met betrekking tot het apparaat of accessoire,
moeten worden gemeld aan de fabrikant, IC Medical, Inc., via complaints@icmedical.com en aan de FDA.
Bovendien moeten Europese klanten zich ook melden bij de gemachtigde vertegenwoordiger op het adres dat op het
etiket of de gebruiksaanwijzing staat vermeld, en bij de bevoegde autoriteit in de lidstaat.

SPECULUM SLANGESAT

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

Teknisk specifikation:

I.C. Medical, Inc. anbefaler brug af spekulumslangesat med alle modeller af Crystal Vision® regudsugere samt
andre produkter fra I.C. Medical. Spekulumslangesettet tilsluttes direkte til spekulummet med en ¢10 mm
overforselsslange og opfylder ISO 16571:2024-standarden for effektiv fjernelse af kirurgisk rog, nar det anvendes
sammen med Crystal Vision® regudsugeren udstyret med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med
indbygget vaeskefzlde, og som arbejder ved en gennemstremning >75 LPM i OPEN-tilstand.

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

ADVARSLER:

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

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

ADVARSLER:

1. Lees advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner om tilbeher til ragevakuator, elektrokirurgisk enhed (ESU) og
betjenings- og installationsmanual til regevakuator.

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

ANVISNINGER:

1. Fastgor den ene ende af Speculum-slangen til Speculum-slangeporten og den modsatte ende til ULPA
SAFEGUARD BLUE® hydrofobe filter med indbygget veeskeseparator pa I.C. Medical.

2. Udskift og bortskaf alle genstande, der er maerket "Engangsbrug”, i overensstemmelse med din institutions
protokol. M4 ikke rengeres, gensteriliseres eller genanvendes.

Sterilt produkt:

Den anvendte steriliseringsmetode er ETO. Spergsmal om steriliseringsprocessen kan rettes til 1.C. Medical, Inc.

Usterilt produkt:

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

I.C. Medicals hensigt, at usterile produkter til brug i sterile miljger skal viderebehandles af vores kunder, herunder

yderligere emballering og/eller sterilisering i henhold til deres egne validerede processer. Disse produkter ma kun

steriliseres med ethylenoxid, da andre steriliseringsmetoder ikke er valideret af 1.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 for

enheden og dermed for patientens vedkommende resultere i sygdom, personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:

1. Brug aseptiske teknikker, nar produktet fjernes fra emballagen.

2. Brug kun dette produkt, hvis emballagen ikke er &bnet eller beskadiget. 1 sé tilfeelde skal produktet bortskaffes!
ALVORLIGE NEGATIVE BEGIVENHEDER:

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

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

Tekninen erittely:

1.C. Medical, Inc. suosittelee spekulumiletkujen kayttod kaikkien Crystal Vision® -savunpoistolaitteiden mallien
kanssa sekd muiden I.C. Medicalin tuotteiden kanssa. Spekulumiletkusarja liitetdén suoraan spekulumiin g10 mm
siirtoletkulla, eikd se héiritse leikkausalueen nikyvyyttd. Yhdessd Crystal Vision® -savunpoistolaitteen kanssa,
joka on varustettu SAFEGUARD BLUE® hydrofobisella ULPA-suodattimella ja sisddnrakennetulla
nesteloukulla, se tiyttdd ISO 16571:2024 standardin savunpoiston tehokkuudesta, kun sitd kéytetdin OPEN-
tilassa virtausasetuksella >75 LPM.

Kuljetus- ja siilytysolosuhteet:
Léampétilarajat: -18°C — 60°C (0°F — 140°F);
Suhteellinen kosteusrakenne: 30 % — 85 %.

VAROITUKSET:

1. Tarkista tuote vaurioiden varalta ennen kéyttdd. ALA kéyti titd tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. Suojaa titi tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heitd! ALA kiyti voimaa! ALA taita sitd tai kiiri
sitd tuotteen ympirille!

HUOMAUTUKSET:

1. Lue Savunpoistolaitteen lisédvarusteita koskevat varoitukset, huomautukset ja ohjeet, Sahkokirurginen yksikkod
(ESU) seké Savunpoistolaitteen kaytto- ja asennusohje.

2. Liittovaltion (USA) laki rajoittaa témén laitteen myynnin ainoastaan laillistetulle lddkérille tai laillistetun lddkéarin
tilauksesta.

OHJEET:

1. Kiinnitd Speculum-letkun toinen pid Speculum-letkuporttiin ja toinen pii ULPA SAFEGUARD BLUE® -
hydrofobiseen suodattimeen, jossa on sisddnrakennettu nesteerotin I.C. Medical.

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

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

Ei-steriili tuote:

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

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

Téman laitteen uudelleenkdsittelyd tai uudelleensterilointia ei ole arvioitu. Uudelleenkasittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa laitetta, tehd siité kdyttokelvottoman ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikd voi
johtaa potilaan sairastumiseen, loukkaantumiseen tai kuolemaan.

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

VAKAVAT VAARATILANTEET:

Kaikista laitteeseen tai lisdvarusteisiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai -tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, .C. Medical, Inc., osoitteessa complaints@icmedical.com ja FDA:lle. Eurooppalaisten asiakkaiden
tulee liséiksi ilmoittaa myos valtuutetulle edustajalle etiketissé tai IFU:ssa mainittuun osoitteeseen ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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SPECULUM SLANGESETT

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

Teknisk spesifikasjon:

I.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av spekulum-slangesett sammen med alle modeller av Crystal Vision®
royevakuatorer og andre produkter fra I.C. Medical. Spekulum-slangesettet kobles direkte til spekulumet med en
010 mm overforingsslange og oppfyller ISO 16571:2024-standarden for effektiv fjerning av kirurgisk reyk nar
det brukes sammen med Crystal Vision® reyevakuator, utstyrt med SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-
filter med innebygd vaskefelle, som opererer med stremningsinnstillinger >75 LPM i OPEN-modus.

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

ADVARSLER:

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

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

ADVARSLER:

1. Les advarsler, forsiktighetsforskrifter og instruksjoner for royk evakuatorutstyr, elektrokirurgisk enhet (ESU); og
bruks- og innstallasjonhandbok for reyk evakuator.

2. RX ONLY Federal Law begrenser denne enheten til & selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

1. Fest den ene enden av Speculum-slangen til Speculum-rerporten og den motsatte enden til ULPA SAFEGUARD
BLUE® hydrofobe filter med innebygd vaeskeseparator pa 1.C. Medical.

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

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

Ikke-sterilt produkt:

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

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

INNPAKNING:
1. Bruk aseptiske teknikker nér du fjerner produktet fra emballasjen.
2. Produktet ma kun brukes hvis emballasjen ikke er &pnet eller skadet. I dette tilfellet kast produktet!

ALVORLIGE BIVIRKNINGER:

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

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

Teknisk specifikation:

1.C. Medical, Inc. rekommenderar anvéndning av spekulumslangset med Crystal Vision® rokutsug — alla modeller
— och andra produkter fran I.C. Medical. Spekulumslangsetet ansluts direkt till spekulumet med en
overforingsslang pa @10 mm och uppfyller ISO 16571:2024-standarden for rokevakueringseffektivitet utan att
paverka synligheten pa operationsomradet, nér det anvdnds med Crystal Vision® rokutsug utrustad med
SAFEGUARD BLUE® hydrofobiskt ULPA-filter med inbyggd vitskefilla, vid ett flode pd >75 LPM i OPPET
lage.

Transport- och lagringsvillkor:
Temperaturgréanser: -18°C till 60°C (0°F till 140°F);
Relativ fuktighetsgrans: 30 % till 85 %.

VARNINGAR:

1. Kontrollera om produkten ér skadad fore anvandning. Anvénd INTE produkten om den &r skadad.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Lds vamingar, forsiktighetsdtgirder och instruktioner for tillbehor till rokevakuatorer; elektrokirurgiska enheter
(ESU); och bruks- och installationshandboken for rékevakuator.

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

INSTRUKTIONER:

1. Fast ena dnden av Speculum-slangen till Speculum-slangporten och den motsatta énden till ULPA SAFEGUARD
BLUE® hydrofoba filter med inbyggd vitskeseparator pa 1.C. Medical.

2. Byt ut och kassera alla foreméal som &r markta med "Engéngsbruk” i enlighet med ditt institutionella protokoll.
Rengor, atersterilisera eller dteranvind inte.

Steril produkt:
Steriliseringsmetoden som anvénds dr ETO. For information om steriliseringsprocessen, kontakta 1.C. Medical,
Inc.

Icke-steril produkt:

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

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

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

FORPACKNING:
1. Anvind aseptiska tekniker nér du tar ut produkten ur forpackningen.
2. Anvind endast denna produkt om forpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Kasta i detta fall produkten!

ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER:

Alla allvarliga avvikande héndelser eller incidenter som intrdffar i samband med enheten eller tillbehéret ska
rapporteras till tillverkaren 1.C. Medical, Inc., complaints@icmedical.com och till FDA. Dessutom bor europeiska
kunder ocksa rapportera till den auktoriserade representanten pa adressen som anges pa etiketten eller till IFU och till
den behodriga myndigheten i medlemsstaten.
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KOMILIEKTDI 3EPKAJIBHBIX TPYBOK

Iloxa3zaHusi K NPUMEHEHHIO:
OTH NPUHAIESKHOCTU PeJHA3HAUCHB! IS OTBOJA JIbIMA, 00Pa3yIONmIerocst BO BpeMsl XHPyPrHIeCKHUX BMella-
TEJIbCTB.

Texnuyeckasi cienpuKanus:

Komnanus 1.C. Medical, Inc. pexomeHsyeT ucronb30BaTh HaOOphI TPYOOK Ul 3epKalia ¢ JIbIMOYIaIUTEIIMU
Crystal Vision® — Bcex Mozeneii, a Takxe ¢ apyrumu npoaykramu 1.C. Medical. Ha6op Tpy6ok nonkitouaercs
HANpsIMyI0 K THHEKOJIOTHIECKOMY 3epKally depe3 Iepefalonyio TpyoKy auaMeTpoM ¢10 MM U, He IPEnsITCTBYS
0030py ONEPaIOHHOTO TI0JIs, COOTBETCTBYET cTanaapTy ISO 16571:2024 mo 3¢ dexTuBHOCTH ynaneHus IbMa
MpU UCHONB30BaHUU ¢ JpiMoyaanuteneM Crystal Vision®, ocHaméHHbIM ruapodoOHsiM ULPA-duisTpom
SAFEGUARD BLUE® co BCTpOEHHBIM YIIOBUTENEM XUAKOCTH, paboTtatoniuM B pexxume OPEN npu notoke >75
JI/MUH.

Yc10BUSI TPAHCTIOPTHPOBKY M XPAHEHUS:
TemneparypHsle orpanndenus: ot -18°C mo 60°C (ot 0°F no 140°F);
OrpaHuyueHne OTHOCUTENbHOMW BiaskHOCTH: 0T 30 % 1o 85 %.

NPEAYNPEXIEHUS:

1. Tlepen wmcnonp30BaHMEM TIPOBEPHTE H3ZCIME HA HaJIM4Me TNOBpexacHui. B cmyuae mnospexaenuss HE
WCTIONIB3YHTE U3/IeTHe

2. Beperure m3nenue ot moObix MexaHndeckux nospexaenuit! HE 6pocaiire n3nemme! HE npumenstitte cimy. HE
neperudaiite TpyOKy U He 000pavYnBaiiTe €e BOKPYT M3/eus!

BHUMAHMUE!

1. IlpoutHTe NpemxynpeKAeHHs, NPEAOCTEPEKEHNS M HHCTPYKLIMH 10 SKCIUTyaTalMy NPHHAIEKHOCTEH BIMOOT-
€oca; PyKOBOJCTBO IO KCILTYaTalluH dIEKTPOXUPYPTHIECKOH yCTaHOBKH; H PYKOBOJCTBO MO AKCILTyaTallud U
YCTaHOBKE JbIMOOTCOCA.

2. TOJIBKO ITIO PELEIITY! ®enepanbHblii 3aKOH OrpaHUYMBACT MPOJAXKY ITOT0 YCTPOHCTBA TOJIBKO JIUICH-
3UPOBAHHBIM BpadyaM MIIH 110 PELENTy Bpaya.

HHCTPYKIUU:

1. Ipucoemuuute oxuH Kouen TpyOku Speculum k mopty TpyOku Speculum, a HPOTHBOIOJOXKHBIA KOHEI - K
ruapodpobromy ¢unstpy ULPA SAFEGUARD BLUE® co BeTpoeHHBIM paszaenureneM xuakoctd Ha 1.C.
Medical.

2. 3aMeHsiTe U YTUIH3UPYHTE Bee mpeaMeTsl ¢ momeTkoi «Single Use («/1i1s 01HOPa30BOro UCHOIH30BAHKS» )
B COOTBETCTBHH C IMPOTOKOJIOM Batero yupesaeHus. He ounmaiite, He crepuiin3yiiTe H He HCIOJIb3YiiTe
TOBTOPHO.

CrepuibHoe u3eane:

Hcrons3yeTcs STHICHOKCHIHBII METO/ CTeprin3anud. [ nomydeHus mopoOHoi nHdopMamum o mpouecce

crepunmzanun csbkutecs ¢ 1.C. Medical, Inc.

HectepnibHble H3aennsi:

HectepunbHble H3e1us 0003HAUCHBI HAa YIIAaKOBKE CHMBOJIOM «HecTepriasHo».

I.C. Medical npeamnonaraet, 4To HECTEPUIbHBIC U3EIMs, IPEAHA3SHAYCHHBIE TSl HCIIOJIB30BAHHS B CTEPHIBHO

cpene, MPOWAYT AaibHelIIylo 0oOpabOTKy B yYPEXACHMSX HAIIMX KIHMEHTOB, BKIIOYAs JONOJHUTEIBHYIO

YIIaKOBKY H/WITH CTEPUIH3AIUIO B COOTBETCTBUH C HX COOCTBEHHBIMH YTBEPIKICHHBIMU ITPAaBUIAMU. DTH H3EIUL

ClieZlyeT TMOJBEPraTh TOJBKO ITHUICHOKCHIHON CTEPHUIIM3AINH, MOCKOJIbKY JAPYTHe CHOCOOBI CTEPHIN3ALUN HE

6bH 07100pens! kommanueit 1.C. Medical u MoryT moBpequTh W3/eNHe, YTO MOXKET BBI3BaTh COOM B padote

YCTpOICTBA H/UIIH IPUBECTU K PAHCHUIO AIIUECHTA.

DT0 YCTPOMCTBO HE NMPOBEPSIOCH HA BO3MOXHOCTH NOBTOPHON OOpPaOOTKM MIIM TOBTOPHOW CTEPHIM3ALUH.

IToBropHas 00pabOTKAa W/MIM TOBTOPHAas CTEPHIM3ALUS MOXET IOBPEIUTH YCTPOICTBO, CHENaTh €ro

HETIPUTOAHBIM JUIS HCIOIb30BAaHMS W/HIN BBI3BAaTh OTKA3 YCTPOMCTBA, YTO MOXKET IMPHBECTH K 3a00JICBAHHUIO,

PAHCHUIO WM CMEPTH MAlUCHTA.

YIIAKOBKA:

1. Ilpu u3BNEUCHUN H3AENUSI U3 YIAKOBKYU COOMIOaliTe IPaBHIa CTEPIIBHOCTH.

2. Hcnonp3yiiTe U31eMs TOJIBKO C HE BCKPHITOW M HE MOBPEKACHHOW YIaKOBKOil. B 3TOM ciydae BeIOpOChTE
n3zenve!
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CEPBE3HBIE IOBOYHBIE DO PEKTDI:

O mo6oM cepbe3HOM HEONIaronpHATHOM COOBITHUN HIIH IPOVCLIECTBHH, KOTOPOE CBA3aHO C YCTPOHCTBOM HIJIM €ro
MPHHAIISKHOCTIMH, CIeAyeT coobmaTts mnpomsBopurtemo, kommanmn LC. Medical, Inc., mo agpecy
questions@icmedical.com, a Takke B YIpaBIeHHE 110 KOHTPOJIIO Ka9€CTBA IUIIEBHIX POTYKTOB U JTeKapCTBEHHBIX
npenaparoB CIIA (FDA). Kpome Toro, eBporeiickie KIMEHTbI TAKKe TODKHBI COOOIUTH 00 ITOM YIOJHO-
MOYEHHOMY HPEICTABUTEIIO TI0 aPecy, yKa3aHHOMY Ha 9THKETKE WM B MHCTPYKLHH 0 SKCIUTYaTaLHH, a TAKKe
B KOMIIETEHTHBII opraH rocyaapcrBa-wiena EC.

TUBES POUR SPECULUM

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

Spécification technique:

1.C. Medical, Inc. recommande 1’utilisation des ensembles de tubulures pour spéculum avec les évacuateurs de
fumée Crystal Vision® tous modeles ainsi qu’avec d’autres produits I.C. Medical. L’ensemble de tubulures pour
spéculum, utilisé comme dispositif de capture, se connecte directement au spéculum via un tuyau de transfert de
010 mm et, sans géner la visibilit¢ du site chirurgical, répond a la norme ISO 16571 :2024 sur I’efficacité de
I’¢limination des fumées lorsqu’il est utilisé avec 1’évacuateur Crystal Vision® équipé du filtre ULPA hydrophobe
SAFEGUARD BLUE® avec piege a liquides intégré, fonctionnant a un débit >75 LPM en mode OUVERT.

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

AVERTISSEMENTS:

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

2. Protéger ce produit contre toute forme de dommage mécanique ! NE PAS jeter | NE PAS forcer le dispositif ! NE
PAS plier ni enrouler autour du produit !

ATTENTION:

1. Lire les avertissements, les précautions et les consignes concernant les accessoires de 1'évacuateur de fumée ;
l'unité électrochirurgicale (ESU) ou dispositif électrocautére ; et le Mode d'emploi et d'installation de I'évacuateur
de fumée.

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

INSTRUCTIONS:

1. Fixez une extrémité du tubulure spéculum au port spéculum et l'extrémité opposée de la tubulure au filtre
hydrophobe SAFEGUARD BLUE® ULPA avec pié¢ge a fluide intégré sur I’Evacuateur de fumée

2. I.C. Medical. Remplacez et éliminez tous les ¢léments portant I’étiquette « Usage unique » conformément au
protocole de votre établissement. Ne pas nettoyer, re-stériliser ou réutiliser.

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

Produit non stérile:

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

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

Cet appareil n’a pas été évalué pour le retraitement ou la restérilisation. Le retraitement et / ou la re-stérilisation
peuvent endommager l'appareil, le rendre inutilisable et / ou entrainer un dysfonctionnement de I'appareil, et donc
une maladie, des blessures voire le déces du patient.
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EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT:
1. Adoptez des techniques aseptiques au moment de retirer le produit de I'emballage !
2. N’utilisez ce produit que si I’emballage n’a pas été ouvert ou endommaggé. Le cas échéant, jetez le produit !

EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES:

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

JUEGOS DE TUBOS DE ESPECULO

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

Especificacion técnica:

I.C. Medical, Inc. recomienda el uso de los conjuntos de tubos para espéculo con los evacuadores de humo Crystal
Vision® todos los modelos — y otros productos de 1.C. Medical. El conjunto de tubos para espéculo se conecta
directamente al espéculo con una manguera de transferencia de @10 mm y, sin interferir en la visibilidad del campo
quirargico, cumple con la norma ISO 16571:2024 de eficiencia de eliminacion de humo cuando se usa con el
evacuador de humo Crystal Vision®, equipado con el filtro ULPA hidrofébico SAFEGUARD BLUE® con trampa
de liquidos incorporada, funcionando a un caudal de >75 LPM en modo ABIERTO.

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

ADVERTENCIAS:

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

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

PRECAUCIONES:

1. Lea las advertencias, precauciones e instrucciones del accesorio de extraccion de humos, de la unidad
electroquirurgica (ESU) y el manual de instalacion y funcionamiento del extractor de humos.

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

INSTRUCCIONES:

1. Conecte un extremo del tubo Speculum al puerto del tubo Speculum y el extremo opuesto al filtro hidrofobico
ULPA SAFEGUARD BLUE® con separador de liquido incorporado en el 1.C. Medical.

2. Sustituya y deseche todos los articulos etiquetados como "De un solo uso" de acuerdo con el protocolo
institucional. No lo limpie, reesterilice ni reutilice.

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

Producto no esterilizado:

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

I.C. Medical sugiere que nuestros clientes procesen los productos no estériles para su uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado adicional y/o la esterilizaciéon de acuerdo con sus propios procesos validados. Estos
productos deben esterilizarse unicamente 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 dafios en el paciente. Este dispositivo no ha sido evaluado para su reprocesamiento o reesterilizacion.
El reprocesamiento y/o la reesterilizacion pueden daiiar el dispositivo, dejandolo inutilizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que podria provocar enfermedades, lesiones o 1a muerte del paciente.
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EMBALAJE:
1. Utilice técnicas asépticas al sacar el producto del embalaje.
2. Utilice este producto solo si el embalaje no ha sido abierto o dafiado. En este caso, tire el producto.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Cualquier evento o incidente adverso grave que ocurra en relacion con el dispositivo o accesorio debe informarse al
fabricante, L.C. Medical, Inc., en complaints@icmedical.com y a la FDA. Ademas, los clientes europeos también
deben informar al representante autorizado en la direccion que figura en la etiqueta o las instrucciones de uso y a la
autoridad competente del estado miembro.

SETURI DE TUBURI SPECULUM

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

Specificatie tehnici:

1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea seturilor de tuburi pentru speculum cu evacuatoarele de fum Crystal
Vision® — toate modelele si cu alte produse 1.C. Medical. Setul de tuburi pentru speculum se conecteaza direct la
speculum printr-un tub de transfer 10 mm si, fira a interfera cu vizibilitatea campului operator, respecta
standardul ISO 16571:2024 privind eficienta eliminarii fumului, atunci cand este utilizat cu evacuatorul Crystal
Vision®, echipat cu filtrul ULPA hidrofob SAFEGUARD BLUE® cu capcana de lichide integrata, functionand
la un debit de >75 LPM in modul DESCHIS.

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

AVERTIZARI:

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

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

ATENTIONARI:

1. Cititi avertismentele, precautiile si instructiunile emise pentru accesorii ale dispozitivul de evacuare a fumului si
ale unitatii de electrochirurgie (ESU) precum si manualul de operare si instalare pentru dispozitivul de evacuare a
fumului.

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

INSTRUCTIUNI:
1. Atasati un capat al tubulaturii Speculum la portul pentru tubulatura Speculum si capatul opus la filtrul hidrofob
ULPA SAFEGUARD BLUE® cu separator de lichid incorporat pe evacuatorul de fum I.C. Medical.

2. inlocuiti si aruncati toate articolele etichetate ,,Cu utilizare unic” in conformitate cu protocolul dvs.
institutional. NU curatati, re-sterilizati sau reutilizati.

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

Produs nesteril:

Produsul ,,Nesteril” este indicat pe ambalaj prin simbolul Nesteril.

I.C. Medical intentioneaza ca produsele care nu sunt sterile pentru utilizare in medii sterile sa fie prelucrate in
continuare de catre clientii nostri, inclusiv ambalarea suplimentara si / sau sterilizarea conform propriilor procese
validate. Aceste produse trebuie sterilizate doar cu oxid de etilena, deoarece alte metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot deteriora produsul care ar putea provoca o defectiune a dispozitivului si/sau ranirea
pacientului(ei).
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Acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru reprocesare sau re-sterilizare. Reprocesarea si/sau re-sterilizarea poate
deteriora dispozitivul, inutilizandu-l si/sau poate duce la o defectiune a dispozitivului, ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei), ranire sau deces.

AMBALARE:
1. Folositi tehnici aseptice atunci cand scoateti produsul din ambalaj.
2. Utilizati acest produs numai daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. In acest caz, aruncati produsul!

EVENIMENTE ADVERSE SERIOASE:

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

CONJUNTOS DE TUBOS PARA ESPECULOS

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

Especificacdo Técnica:

A L.C. Medical, Inc. recomenda o uso de Conjuntos de Tubos para Espéculo com Evacuadores de Fumaga Crystal
Vision® — todos os modelos e outros produtos da I.C. Medical. O Conjunto de Tubos para Espéculo conecta-se
diretamente ao espéculo por meio de um tubo de transferéncia de 10 mm e, sem interferir na visibilidade do
campo operatorio, atende a norma ISO 16571:2024 para eficiéncia na remogédo de fumaga quando utilizado com
o Evacuador Crystal Vision®, equipado com o Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Separador
de Liquidos Integrado, operando a uma vazao >75 LPM no modo ABERTO.

Condi¢oes de Envio e Armazenamento:
Limites de Temperatura: -18°C a 60°C (0°F a 140°F);
Limite de Umidade Relativa: 30% a 85%.

ADVERTENCIAS:

1. Antes da utilizag3o, verifique se o produto est4 danificado. Se o produto estiver danificado, NAO o utilize.

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

ATENCAO:

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

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

INSTRUCOES:

1. Conecte uma extremidade da tubulagdo de espéculo a porta da tubulagdo de espéculo e a extremidade oposta
ao filtro hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com separador de liquido embutido no I.C. Medical.

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

Produto esterilizado:
O método de esterilizagdo utilizado ¢ a esterilizagdo com 6xido de etileno (ETO). Para obter mais informagdes
sobre o processo de esterilizagdo, entre em contacto com a I.C. Medical, Inc.

Produto nio esterilizado:

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

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

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

EMBALAGEM:

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

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

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Qualquer evento ou incidente adverso grave, que ocorra em relagio ao dispositivo ou acessorios, deve ser comunicado
ao fabricante, 1.C. Medical, Inc., através do email complaints@icmedical.com, bem como a FDA. Além disso, os
clientes europeus também devem informar o representante autorizado, através do enderego indicado no rétulo ou nas
indicagdes de utilizagdo, bem como a autoridade competente do Estado-Membro.

SET DI TUBI PER SPECULUM

Indicazioni per 1'uso:
Gli accessori per i fumi hanno lo scopo di aspirare il pennacchio di fumo prodotto durante le procedure
chirurgiche.

Specifiche tecniche:

I.C. Medical, Inc. raccomanda 1'uso dei set di tubi per speculum con gli evacuatori di fumo Crystal Vision® — tutti
i modelli — e con altri prodotti I.C. Medical. Il set di tubi per speculum, utilizzato come dispositivo di aspirazione,
si collega direttamente allo speculum tramite un tubo di trasferimento ¢10 mm e, senza interferire con la visibilita
del sito chirurgico, soddisfa lo standard ISO 16571:2024 per l'efficienza di rimozione dei fumi quando utilizzato
con l'evacuatore di fumo Crystal Vision® dotato di filtro ULPA idrofobico SAFEGUARD BLUE® con trappola
per liquidi integrata, funzionante a una portata >75 LPM in modalita OPEN.

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

AVVERTENZE:

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

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

ATTENZIONE:

1. Leggere le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni sugli accessori dell'aspiratore di fumi, l'unita di
elettrochirurgia (ESU) nonché il manuale di funzionamento e installazione per I’aspiratore di fumi.

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

ISTRUZIONI:

1. Collegare un'estremita del tubo Speculum alla porta del tubo Speculum e l'estremita opposta al filtro idrofobico
ULPA SAFEGUARD BLUE® con separatore di liquido incorporato sull'l.C. Medical.

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

Prodotto sterile:

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

Prodotto non sterile:

La condizione "Non sterile" ¢ indicata sulla confezione dal simbolo Non sterile.

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

dispositivo e/o lesione a carico del paziente.

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

risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo, rendendolo inutilizzabile e/o possono portare a guasti del

dispositivo, con conseguenti malattie, lesioni o morte del paziente.

CONFEZIONE:

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

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

EVENTI AVVERSI GRAVI:

Qualsiasi evento avverso o incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo o all'accessorio deve essere

segnalato al produttore, 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 l'uso e all'autorita competente nello stato membro.

Ctr>

SPEKULUM TUP SETLERI

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

Teknik Ozellikler:

I.C. Medical, Inc., tiim Crystal Vision® duman tahliye cihazi modelleri ve diger I.C. Medical {iriinleri ile birlikte
spekulum hortum setlerinin kullanilmasini énermektedir. Spekulum hortum seti, bir duman toplama cihazi olarak
kullamildiginda, @10 mm transfer hortumu ile dogrudan spekuluma baglanir ve cerrahi alanm goriisiinil
engellemeden, SAFEGUARD BLUE® yerlesik sivi kapanma sahip hidrofobik ULPA filtresi ile donatilmig
Crystal Vision® duman tahliye cihazi ile birlikte kullanildiginda ISO 16571:2024 standardina uygun duman
giderme verimliligi saglar; >75 LPM debi ayarinda ACIK modda calisir.

Tasima ve Depolama Kosullari:
Sicaklik smurlari: -18°C ila 60°C (0°F ila 140°F);
Bagil nem smnur1: %30 ila %85.

UYARILAR:

1. Kullanmadan 6nce iirtiniin hasar goriip gérmedigini kontrol edin. Hasarliysa, bu {iriinii KULLANMAYIN.

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

DIKKAT:

1. Duman Tahliye Cihazi Aksesuar Uyarilarim, {kazlarmi ve Talimatlarini Okuyun; Elektrocerrahi Birimi (ESU); ve
Duman Tahliye Cihaz i¢in Calistirma ve Kurulum Kilavuzu.

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

TALIMATLAR:

1. Spekulum hortumunun bir ucunu Speculum hortum portuna ve diger ucunu 1.C.'de yerlesik sivi ayirictya sahip
ULPA SAFEGUARD BLUE® hidrofobik filtreye takmn. Tibbi.

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

Steril iiriin:
Kullanilan sterilizasyon yontemi ETO'dur. Sterilizasyon siireciyle ilgili ayrmtilar igin L.C. ile iletisime gegin.
Medical, Inc.

Steril olmayan iiriin:

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

I.C. Medical, steril ortamlarda kullanilmak iizere steril olmayan iiriinlerin, kendi onaylanmis islemlerine gére
daha fazla paketleme ve / veya sterilizasyon dahil olmak {izere miisterilerimiz tarafindan daha fazla iglenmesini
amaglamaktadir. Diger sterilizasyon yontemleri 1.C. Medical tarafindan valide edilmediginden, bu iriinler

14 of 26



yalnizca etilen oksit ile sterilize edilmelidir. Onaylanmamis yontemler bir cihaz arizasina ve/veya iiriindeki bir
hasar yiiziinden hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

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

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

CiDDi ADVERS OLAYLAR:

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

CsD

KOMPLETI CEVK ZA SPEKULUM

Navodila za uporabo:
Pripomocki za odvajanje dima so predvideni za odvajanje kirurskega dima, ki nastaja med kirurskimi posegi.

Tehni¢ne specifikacije:

Podjetje 1.C. Medical, Inc. priporoca uporabo kompletov cevi za spekulum z vsemi modeli odsesovalcev dima
Crystal Vision® in drugimi izdelki podjetja 1.C. Medical. Komplet cevi za spekulum se kot zajemna naprava
neposredno priklju¢i na spekulum z 10 mm prenosno cevjo in brez oviranja vidnosti kirurSkega mesta izpolnjuje
standard ISO 16571:2024 za ucinkovitost odstranjevanja dima, ko se uporablja z odsesovalcem dima Crystal
Vision®, opremljenim s hidrofilnim ULPA filtrom SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim lovilcem tekodine, ki
deluje pri pretoku >75 LPM v nac¢inu OPEN.

Pogoji prevoza in shranjevanja:
Temperaturne meje: od -18°C do 60°C (0°F do 140°F);
Relativna vlaznost: od 30 % do 85 %.

OPOZORILA:

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

2. Ta izdelek zascitite pred kakrsnimi koli mehanskimi poskodbami. Izdelka NE mecite. NE uporabljajte sile. NE
prepogibajte ali ovijajte okrog izdelka!

SVARILA:

1. Preberite navodila za elektrokirursko enoto (ESU) ter navodila za uporabo in namestitev evakuatorja dima,
elektrokirurske enote ter priro¢nik za uporabo in namestitev evakuatorja dima.

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

NAVODILA:

1. En konec cevi Speculum pritrdite na prikljucek za cev za spekulum, nasprotni konec pa na hidrofobni filter
ULPA SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim lo¢evalnikom tekocine na I.C. Medical.

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

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

Nesterilen izdelek:

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

Druzba 1.C. Medical predvideva, da nesterilne izdelke, ki se uporabljajo v sterilnih okoljih, stranke dodatno
obdelajo, vkljuéno z dodatno embalazo in/ali sterilizacijo skladno z njihovimi preverjenimi postopki. Te izdelke
je dovoljeno sterilizirati samo z etilen oksidom, ker druzba 1.C. Medical drugih metod sterilizacije ni odobrila in
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lahko pride do poskodb izdelka, kar bi lahko povzrocilo nepravilno delovanje pripomocka in/ali poskodbe
bolnika.

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

EMBALAZA:
1. Pri odstranjevanju tega izdelka iz embalaze uporabljajte asepti¢no tehniko rokovanja.
2. Ta izdelek uporabite samo, ¢e embalaza ni bila odprta ali posSkodovana. V tem primeru izdelek zavrzite.

RESNI NEZELENI DOGODKI:

O vseh resnih nezelenih dogodkih ali incidentih, vezanih na ta pripomocek ali izdelek, je treba obvestiti proizvajalca,
tj. druzbo L.C. Medical, Inc. z obvestilom na elektronski naslov complaints@icmedical.com, in amerisko upravo
FDA. Poleg tega morajo uporabniki v Evropi porocati tudi pooblas¢enemu predstavniku na naslov, naveden na etiketi
ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v drzavi ¢lanici.

e

SADY HADICEK SPECULUM

Urcené pouZziti:
Piislusenstvi pro odsavani koufe je ur¢eno pro odsavani koute, ktery vznika pfi chirurgickych zakrocich.

Technicka specifikace:

Spoleénost I.C. Medical, Inc. doporuCuje pouziti souprav hadic ke spekulu se v§emi modely odsavaci koufe
Crystal Vision® a dal$imi produkty 1.C. Medical. Souprava hadic ke spekulu se jako zachytavaci zafizeni
pfipojuje piimo ke spekulu pomoci ¢10 mm pfenosové hadice a bez omezeni viditelnosti operacniho pole spliuje
normu ISO 16571:2024 pro u¢innost odstraiovani dymu pii pouziti s odsavaéem koufe Crystal Vision®
vybavenym hydrofobnim ULPA filtrem SAFEGUARD BLUE® s integrovanou lapacem tekutin, pracujicim pii
pritoku >75 LPM v rezimu OPEN.

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

VAROVANI:

1. Pied pouzitim zkontrolujte, zda produkt neni poskozen. Pokud je pfistroj poskozen, NEPOUZIVEITE ho.

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

UPOZORNENI:

1. Prectéte si Varovani, upozornéni a pokyny k pouziti odsavace koufe, Elektrochirurgické jednotky (ESU)
a piirucku s pokyny k pouziti a instalaci odsavace koufe.

2. POUZE RX Prodej tohoto pfistroje je federalnim zakonem omezen na 1ékafe a objednavky provedené jménem
lékate.

POKYNY:

1. Ptipojte jeden konec hadi¢ky Speculum k portu hadicky Speculum a opacny konec k hydrofobnimu filtru
ULPA SAFEGUARD BLUE® se zabudovanym separatorem kapalin na I.C. Medical.

2. Vyméiite a zlikvidujte vSechny polozky oznacené jako ,Jednorazové pouziti“ podle vaSeho interniho
protokolu. NECISTETE, NEDEZINFIKUJTE, NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci a NEPOUZi-
VEJTE opakované.

Sterilni produkt:

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

Nesterilni“ produkt je na baleni ozna¢en symbolem nesterilni.

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

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

OBAL:

1. Vybalte produkt pomoci aseptické techniky.

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

ZAVAZNE NEZADOUCH UCINKY:

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

Che

KOMPLET CJEVCICA ZA SPEKULUM

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

Tehnicka specifikacija:

1.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje setova cijevi za spekulum sa svim modelima uredaja za evakuaciju dima
Crystal Vision® i drugim proizvodima I.C. Medical. Set cijevi za spekulum, kada se koristi kao uredaj za hvatanje
dima, povezuje se izravno sa spekulumom preko ¢10 mm prijenosne cijevi i, bez ometanja vidljivosti kirurSkog
podrugja, zadovoljava ISO 16571:2024 standard za uéinkovitost uklanjanja dima kada se koristi s uredajem
Crystal Vision® opremljenim SAFEGUARD BLUE® hidrofoobnim ULPA filtrom s ugradenom zamkom za
tekucinu, pri protoku od >75 LPM u OPEN nacinu rada.

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

UPOZORENJA:

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

2. Zastitite proizvod od svih oblika mehanickog oste¢enja! NEMOJTE ga bacati! NEMOJTE koristiti silu! NE
uvijajte ga i ne omotavajte ga oko proizvoda!

OPREZ:

1. Procitajte Upozorenja, mjere opreza i upute za pribor evakuatora dima; Elektrokirurski uredaj (ESU);i Priru¢nik
za rad i instaliranje za Evakuator dima.

2. RX ONLY Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ili narudZbu ovog uredaja na ovlastene medicinske lijecnike.

UPUTE:

1. Pri¢vrstite jedan kraj cijevi Speculum na otvor za cijev za Speculum, a suprotni kraj na ULPA SAFEGUARD
BLUE® hidrofobni filtar s ugradenim separatorom tekuc¢ine na I.C. Medical.

2. Zamijenite i zbrinite na otpad sve stavke oznacene ,,Jednokratna upotreba” u skladu s protokolom vase
institucije. Nemojte €istiti, ponovo sterilizirati ili ponovo Koristiti.

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

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
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proizvodi steriliziraju samo etilen oksidom jer 1.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 Ce ostati neupotrjebljiv i/ili moze dovesti do kvara uredaja, §to bi moglo rezultirati
bolescéu pacijenta, ozljedom ili smrtnim ishodom.

PAKIRANJE:
1. Prilikom vadenja proizvoda iz pakiranja koristite asepticne tehnike.
2. Ovaj proizvod koristite samo ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno. U takvom slucaju odbacite proizvod!

OZBILJNI NEZELJENI DOGADAJI:

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

Cslo

SUPRAVY HADICIEK SPEKULA

Navod na pouZitie:
Prislusenstvo na odvadzanie dymu je urené na odstrafiovanie dymu vytvaraného pocas chirurgickych zakrokov.

Technicka Specifikacia:

Spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc. odporuca pouzivat’ supravy hadi¢iek pre spekulum so vSetkymi modelmi odsavacov
dymu Crystal Vision® a d’al$imi produktmi I.C. Medical. Stiprava hadi¢iek pre spekulum sa ako zberné zariadenie
pripaja priamo na spekulum pomocou 10 mm prenosovej hadicky a bez narusenia viditel'nosti chirurgického
pol'a spliia normu ISO 16571:2024 pre u&innost’ odstrafiovania dymu pri pouZiti s odsavatom dymu Crystal
Vision®, ktory je vybaveny hydrofobnym ULPA filtrom SAFEGUARD BLUE® so zabudovanou pascou na
tekutiny, pracujiicim pri prietoku >75 LPM v rezime OPEN.

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

VYSTRAHY:

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

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

UPOZORNENIA:

1. Preéitajte si vystrahy pre prislusenstvo na odvadzanie dymu, pozornenia a pokyny a prirucku pre elektrochirur-
gicku jednotku (ESU) a navod na obsluhu a instalaciu odsavaca dymu.

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

POKYNY:

1. Pripojte jeden koniec hadicky Speculum k portu hadi¢ky Speculum a opaény koniec k hydrofobnemu filtru ULPA
SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym separatorom tekutin na I.C. Medical.

2. Vymeiite a zlikvidujte vSetky polozky oznafené ,Na jedno pouzitie“ v stlade s platnym protokolom
zdravotnickeho zariadenia. Necistite, neste rilizujte ani nepouzivajte opakovane.

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

Nesterilny produkt:

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

Spolocnost’ 1.C. Medical planuje, aby nesterilné vyrobky na pouzitie v sterilnych prostrediach zakaznici d’alej
spracovali, vratane d’al§ieho balenia a/alebo sterilizacie podl'a ich vlastnych validovanych procesov. Tieto produkt
sa ma sterilizovat’ iba etylénoxidom, pretoze spolo¢nost’ I.C. Medical iné sterilizaéné metédy nepotvrdila a mozu
poskodit’ produkt, ¢o by mohlo sposobit’ poruchu pomdcky alebo zranenie pacienta.
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Této pomocka nebola vyhodnotend na opétovné spracovanie alebo opdtovnu sterilizaciu. Opdtovné spracovanie
a/alebo opitovna sterilizacia mézu pomocku poskodit, spdsobit’ jej nefunkénost’ a/alebo viest' k poruche
pomocky, ¢o mdze mat’ za nasledok chorobné zranenie alebo smrt’ pacienta.

BALENIE:
1. Pri vyberani produktu z obalu pouzivajte aseptické techniky.
2. Tento produkt pouzivajte, iba ak obal nebol otvoreny alebo poskodeny. V takom pripade produkt zahod’te!

ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI:

Vsetky zavazné neziaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so zariadenim alebo prislusenstvom,
by mali byt hlasené vyrobcovi, spolocnosti I.C. Medical, Inc., na adresu complaints@icmedical.com a tiradu FDA.
Okrem toho maju tiez eurdpski zékaznici podat’ hlasenie opravnenému zastupcovi na adrese uvedenej na stitku alebo
navode na pouzitie a prislusnému organu v ¢lenskom §tate.

EIAIKA XET ZQAHNQN

Evdgwkvoopevn ypion:
To a&ecovdp Komvod TpoopilovTal Yo TNV EKKEVMGT] TOV VEQEAMILOTOS KATVOD TTOV TOPAYETOL KOTE T1 S1pKEL
KEPOVPYIK®OV eMEUPAGEDV.

Teyvukég [podraypagic:

H L.C. Medical, Inc. cuviotd T ¥pfon TV GET COANVAOGE®DY Y10 TO KOATOGKOTIO e OAOVG TOVG TOHTOVG TV
Crystal Vision® amoppopnmpwv Kamvod, kabadg kot pe dAla mpoidovta g I.C. Medical. To cet cwinvdcewnv
Y10, KOATOGKOT10, OTAV PN GLOTOLEITOL G GLOKELT GLALOYTG, GUVIEETAL OTEVDEING GTO KOATOGKOTIO e GOATVAL
petapopds 910 mm xot, xwpig va mapepmodilel Tnv opatdTNTA TOL YEPOVPYLKOD TTEdiOV, TANPOL TO TPOTLTO ISO
16571:2024 yi0. TV omOTELECUATIKOTNTA OOLUAKPVVONG KATVOD OTOV GUVOVALETOL [E TOV ATOPPOPNTY] KOTVOL
Crystal Vision® g&omhcpévo pe 1o vdpoéeofo ¢iktpo ULPA SAFEGUARD BLUE® pe gvoopatopévn moyido
VYp®V, Aettovpydvtag o pubpicelg porg >75 LPM oe Astitovpyio OPEN.

XuvOikeg peTo@opas Ko amwodnkevong:
Opua Beppokpaciog: -18°C €mg 60°C (0°F éwg 140°F);
Opua oxeticng vypaoiag: 30 % £mg 85 %.

MPOEIAOIIOIHXEIX:
1. EAéyEte to Tpoidv yio {npuég mpv ) xprion. Edv éxet vmootei {nuid, MHN ypnoponoteicte owtd 10 Tpoidv.
2. Ilpoctotéyte owtd TO TPOIOV 0omd omowdnmote UopPr pnyavikng Prapng! Mnv to metagere! MHN
xpnoononjote dvvaun! MHN 1o toaxkilete 1) to
TUALYETE TO YOP® OO TO TPOTOV!

MPOXOXH:

1. Awpdote t1g [posidomomoelg yo o a&ecovdp tov Exkevory Kamvoo, tig Iposidoromoelg & Odnyieg
H\ektpoyepovpykng Movadas (ESU); Kot to Eyyepidio yo v Aettovpyio kot Eykatdotacn tov ekkevot
KOTVoU.

2. RX O Opoomovduakdg vopog meplopilel v mOANGN OUTHG TNG CLOKELNG OO 1] KATOTV Topayyehiog
adelovyov yorpov MONO.

OAHT'IEX:

1. Zuvdéote 10 £va AKPO TOL GCOMVE ETOTTEVLONG TOV GTNV GXETIKT HVPA TOL OTTOGKOTIOV KO TO avTifETO Gicpo
0V coAMva 610 YdpogoPikd eiktpo SAFEGUARD BLUE® ULPA pe evoopatopévn moyide vypod otnv
cuokevn ekkévoons kamvos g I.C Medical.

2. AvTiKoTaoTAoTE Kot amoppiyte 0o To. ovTiKeipeva pe v évdedn "Miog xpriong" copemva pe 1o 51k6 GG
Beopikd TpmTOKOAL0. MnV Kabapilete, omootelpdvete Eava 1) ETOVOYPCYLOTOEITE.

ATooTEIPOUEVO TPOIOV:

H pébodog amooteipwong mov ypnoyonoteiton givor ETO. T Aemtopépeleg oyetikd pe Tig Aodikacieg
amooteipwong, eddte o emagn pe v 1.C. Medical, Inc.
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Mn amwootElpOpévo TPoidv:

1.C. Medical ckomevel Ta. U1 OTOGTEPOUEVE TPOIOVTA Y10l XPTIOT) OE ATOGTEPOUEVE TEPPAALOVTA VO EYOVV TTLO
HeydAn dlodikacio omd Tovg TEAATEG HAG, CUUTEPIAAUBAVOUEVNG TG EMTAL0V GLOKEVAGIOG 1)/Kal ATOGTEPOON
GUUEOVO [E TIG OIKEG TOVG EMKVPOUEVES OLOSIKAGIES. AVTA TO. TPOIOVTA €ival Yo VO amOGTEP®OOVV pE
povo&eidio tov abvieviov, Grrot pébodot amooteipwong dev Exovy emkvpmbet and v 1.C. Medical kon pmopei
va pokorécel {npd oto mpoidv M omoia Ba umopovoe vo TPOKOAEGEL SuGAELTOVPYiX GE ol GUGKELY T/KaL
TPAVHOTICHOG TOV aoBevovs. AV 1) GLuokeLT dev Exet A&loAoynOel Yo emavenesepyasio N €k VEOL amooTEpOON.
H enavenelepyacio /katn ek vEov amooteipmon umopet va BAdyet T cuokev), kKabiotdvTag Vv dypnotn 1/kat
pmopel v odnynoet oe PAAPN ™G cvokevng, 1 omoia Ba pmopovse va odnynoel oe PAAPN Tov acBevovg,
TPAVHOTIGHO M Bdvato.

XYXKEYAZXIA:

1. *XpNnoipomomote AoNmTEG TEXVIKEG OTAV APUPELTE TO TPOTIOV I T1 CLOKEVUGIAL.

2. *Xpnoponomaote ovtd T0 TPOIOV MOVO GV 1 Guokevacio dgv NTav avoryty N yoAaouévn. e avtn v
nepintwon netdte T0 TPOIoV!

XOBAPEX ANEINNIOYMHTEX EKAHAQXEIX:

Omnotodnmote cofopd avemBiunTo cupPav N teptotatikd mov cupPaivel 6E GYEON e T GLGKELN 1) TO AEEGOVAP
TPEMEL VO avapépeTal otov Kataokevaotn, 1.C.Medical,Inc., oto resources@icmedical.com kot cton FDA.
Emmiéov, ot Evporaiot mekdteg mpénet emiong va kavovv avapopd otov E&ovsiodotuévo Exnpoécomo ot
SevBuvon mov avagépetar oty etkéta 1 oto IFU kot oty oppddia apyn oto 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) TIpousBoauTeb Slovak (sk) Vyrobca
French (fr) Fabricant Greek (gr) Katookevaotig
Spanish (es) Fabricante
English (en) EU Representation Romanian (ro) Reprezentanta UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) Representacdo na UE
Dutch (nl) (\i/eell'at?enwoordlglng ™ Htalian (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) ggeHCTaBHTeHLCTBO Slovak (sk) Zastlpenie v EU
French (fr) Représentation UE Greek (gr) Avunpoconsio otnv EE
. Representacion en la
Spanish (es) UE
. . . Reprezentantd Regatul
English (en) UK Representation Romanian (ro) Unit ’
German (de) UK-Vertretung Portuguese (pt) Ei[i);t(t)sentaqao no Reino
Vertegenwoordiging in L Rappresentanza Regno
Dutch (nl) het VK Italian (it) Unito
Danish (da) UK-reprasentation Turkish (tr) ingiltere Temsilciligi
. . Predstavnistvo
Finnish (fi) UK edustus Slovenian (sl) ZdruZenega kraljestva
-I !lal aa: . Storbritannia- Zastoupeni ve Spojeném
Norwegian (no) representasjon Czech (cs) kralovstvi
. Storbritanniens . Predstavnistvo za
Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo
Russian (ru) IIpencraBuTenbCTBO Slovak (sk) ZaFEupenle v Spojenom
BenukoOpuTaHuu kralovstve
Représentation Avumpocongio 610
French (fr) Royaume-Uni Greek (gr) Hvopévo Baocileo
. Representacion en el
Spanish (¢s) Reino Unido
English (en) Medical Device Romanian (ro) Dispozitiv Medical
German (de) Medizinprodukt Portuguese (pt) Dispositivo médico
Dutch (nl) Medisch hulpmiddel Italian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) T1bbi cihaz
Finnish (fi) Laakinnallinen laite Slovenian (sl) Medicinski
pripomocek
. .. Zdravotnicky
M D Norwegian (no) Medisinsk utstyr Czech (cs) prostiedek
Swedish(sv) Medlcmtekmsk Croatian (hr) Mefilcmskl
anordning proizvod
Russian (ru) Menuuunckoe Slovak (sk) Zdraj/otmcka
usnenne pomdcka
French (fr) Dispositif médical Greek (gr) Iare(?rsxvokoymo
Tpoidv
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Symbols Languages Translations Languages Translations
Spanish (es) Producto sanitario
English (en) Do not Romanian (ro) Nu reutilizare
re-use
Nicht ~ S
German (de) Wiederverwendung Portuguese (pt) | Nao reutilizagdo
Dutch (nl) Niet doen hergebruik Italian (it) Attenzione
Danish (da) Ma ikke genbruge Turkish (tr) Eﬁﬁ);rrlrrlzjkyemden
Finnish (fi) Ali uudelleenkiiyttd Slovenian (sl) Ne ponovna uporaba
Norwegian (no) | Ikke bruke om igjen Czech (cs) y:f;lt? opetovne
. Gor inte .
Swedish (sv) teranviindning Croatian (hr) Ne ponovna upotreba
Russian (ru) He nostopnoe Slovak (sk) Ner(v)'bFe opitovné
HCIIOJIb30BaHHE pouzitie
French (fr) Ne pas réutilisation Greek (gr) E:Itgvaxpnmuonoincn
Spanish (es) No reutilizar
English (en) Caution Romanian (ro) Atentie
German (de) Vorsicht Portuguese (pt) | Atengdo
Dutch (nl) Voorzichtigheid Italian (it) Attenzione
Danish (da) Forsigtighed Turkish (tr) Dikkat
Finnish (fi) Varoitus Slovenian (sl) Pozor
Norwegian (no) | Forsiktighet Czech (cs) Varovani
Swedish (sv) Forsiktighet Croatian (hr) Oprez
Russian (1u) Buumanue Slovak (sk) Upozomenie
French (fr) Avertissement Greek (gr) IIpocoyn
Spanish (es) Precaucion
English (en) Temperature limit Romanian (ro) I::lrrnn;g;tirﬁ
German (de) Temperaturgrenze Portuguese (pt) I;:lrrnn;;;tira
Dutch (nl) Temperatuurlimiet Ttalian (it) Il:ler:i;ef; tura
Danish (da) Temperaturgranse Turkish (tr) Sicaklik sinir
;39: Finnish (fi) Lampotilaraja Slovenian (sl) gﬁgjélt'z;/ure
12:; Norwegian (no) | Temperaturgrense Czech (cs) Teplotni limit
Swedish (sv) Temperaturgrians Croatian (hr) z;:q;;)g:rtl}l;no
Russian (ru) Orparricrne Slovak (sk) Teplotny limit
TeMIleparype
Limite de p .
French (fr) température Greek (gr) Opro Beppokpaciog
. Limite de
Spanish (cs) temperatura
English (en) Humidity limitation Romanian (ro) i‘;?é?;::
German (de) Feuchtebegrenzung Portuguese (pt) s;ﬁi:;fﬁ; de
Dutch (nl) Vochtigheidsbeperking Italian (it) Limiti d’Umidita
85% | Danish (da) Fugtighedsbegraensning || Turkish (tr) Nem sinirlamasi
s RS Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) 81:;2(1::;
Norwegian (no) Fuktighetsbegrensning Czech (cs) Limit vlhkosti
Swedish (sv) Fuktighetsbegransning Croatian (hr) f?lir;::)l;?nje
Russian (ru) Orpanierie Slovak (sk) Limit vlhkosti
BJIQXKHOCTH
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Symbols Languages Translations Languages Translations
Limitation p .
French (fr) ' humidité Greek (gr) Opio vypaciog
. Limitacion de
Spanish (es) humedad
. o . Numai pe baza de
English (en) Prescription Only Romanian (ro)

prescriptie medicala

German (de)

Verschreibungsp
flichtig

Portuguese (pt)

S Sujeito a
receita médica

Solo dietro

Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) prescrizione medica
. L. . Sadece
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Regeteyle Satilir
Ronly Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept
. Pouze na l¢katsky
Norwegian (no) | Kun reseptbelagt Czech (cs) piedpis
Swedish (sv) Endast receptbelagt Croatian (hr) Samo na recept
Russian (ru) Tosneko mo Slovak (sk) Len na lekarsk
peLenty Bpaya predpis
Sur ordonnance X ,
French (fr) uniquement Greek (gr) Moévo pe cuvtoym
. Solo por
Spanish (es) prescripcion médica
Using natural ubber Na kerdo kotar o
English (en) late f Romanian (ro) naturalno gumijako
latekso
Nicht aus N . .
German (de) Naturkautschuklatex Portuguese (pt) Néo fabricado com litex
de borracha natural
hergestellt
Niet vervaardigd met .
Dutch (nl) behulp van natuurlijk Italian (it) Non prodotto con lattice
rubberlatex di gomma naturale
. Dogal kauguk lateks
Danish (da) Tkke fremsn’llet med Turkish (tr) kullanilarak
naturgummilatex I .
iretilmemistir
. . Ni izdelano iz
Finnish (fi) Ei valmistettu Slovenian (sl) naravnega kavéukovega

luonnonkumilateksista

lateksa

Norwegian (no)

Ikke produsert med
naturgummilateks

Czech (cs)

Nevyrabi se z
ptirodniho kaucukového
latexu

Swedish (sv)

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Croatian (hr)

Nije proizvedeno od
prirodnog gumenog
lateksa

I1pu npousBozacTBE He

Nie je vyrobené z

Russian (ru) HCIIONB3YETCS Slovak (sk) prirodného
HaTypaJIbHbIH JIATEKC. kaucukového latexu
Non fabriqué a partir Aev koatackevaleton pe

French (fr) de latex de caoutchouc | Greek (gr) QLGIKO KOOVTGOVK
naturel Aateg

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

STERILE PRODUCT
English (en) CE Mark Romanian (ro) Macaj CE
German (de) CE-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca CE
2797 Dutch (nl) CE-markering Italian (it) Marchio CE
Danish (da) CE-markning Turkish (tr) CE Isareti
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Symbols Languages Translations Languages Translations
Finnish (fi) CE-merkintd Slovenian (sl) Oznaka CE
Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznacéeni CE
Swedish(sv) CE-mérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (1u) Mapxuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Ifuavon CE
Spanish (es) Marcado CE
English (en) UK Mark Romanian (ro) Macaj UK
German (de) UK-Kennzeichen Portuguese (pt) | Marca UK
Dutch (nl) UK-markering Italian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-mearkning Turkish (tr) UK Isareti

UK Finnish (fi) UK-merkinté Slovenian (sl) Oznaka UK

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

steriliseren

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

@

uudelleen

ponovno.

Norwegian (no) | Ikke steriliser pa nytt Czech (cs) Nesterilizovat znovu.
Swedish (sv) Far inte omsteriliseras Croatian (hr) Ne sterilizirati ponovno
Russian (ru) He crepunuzosatb Slovak (sk) Nesterilizujte
HOBTOPHO. opakovane.
1 Mnv
French (fr) Ne pas restériliser Greek (gr) ,
EMOVOMOGTEIPOVETE
Spanish (es) No reesterilizar
English (en) Do not use if package Romanian (ro) Nu utilizati daca

is damaged

ambalajul este deteriorat

German (de)

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschédigt ist

Portuguese (pt)

Nao utilize se a
embalagem estiver
danificada

Niet gebruiken als de

Non utilizzare se la

Dutch (nl) verpakking beschadigd | Italian (it) confezione &
is danneggiata
Ma ikke anvendes, Paket hasarliysa
Danish (da) hvis emballagen er Turkish (tr) Yy
. kullanmaym
beskadiget
Finnish (fi) Ala kayta, jos pakkaus Slovenian (s1) Ne uporabljajte, ¢e je

on vaurioitunut

embalaza poskodovana

Ikke bruk hvis

Nepouzivejte, pokud je

Norwegian (no) emballasjen er skadet Czech (cs) obal poskozeny
Anvind inte om s .
Swedish (sv) forpackningen ar Croatian (hr) Ne l.(on.smlvakf”e
pakiranje osteceno
skadad
He ucnons3oBats, — .
Russian (ru) €CJIM yNaKOBKa Slovak (sk) NeVp ouzivay te, ak je obal
poskodeny
HOBPEXKICHA.
Ne pas utiliser si Mnv 10 Ypnolonoteite
French (fr) I'emballage est Greek (gr) £0v 1 cuokevacio ivar
endommagé KOTESTPULUEVT
Spanish (cs) No utilizar si el

paquete esta dafiado.
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Symbols Languages Translations Languages Translations
Sterilized using Sterilizat cu oxid de
ethylene oxide .
Single sterile barrier ctilena
English (en) . Romanian (ro) Sistem unic de bariera
system with oo .
. . sterild cu ambalaj de
protective packaging SN
D protectie in interior
inside
Sterilisiert mit Esterilizado com 6xido
Ethylenoxid de etileno
Einzelnes steriles Sistema de barreira
German (de) Barriersystem mit Portuguese (pt) estéril nica com
Schutzverpackung embalagem protetora
innen interna
Sterilizzato con ossido
. di etilene
Dutch (nl) Gesterlllset?rd met Italian (it) Sistema barriera sterile
ethyleenoxide . .
singolo con confezione
protettiva interna
Sterlhsere't med Etilen oksit kullanilarak
ethylenoxid o P
Enkelt sterilt barriere sterilize edilmistir
Danish (da) Turkish (tr) Koruyucu ambalaj
system med igeren tekli steril bariyer
beskyttende emballage ¢ . Y
. . sistemi
indeni
Finnish (fi) Steriloitu ilt(esril(ii)zgano z etilen
etyleenioksidilla

7=~ "X

(EEmE)

- P

Yksittdinen steriili
estejérjestelmd, jossa
suojapakkaus sisalla

Slovenian (sl)

Enoten sterilen
pregradni sistem z
za$§¢itno embalazo

znotraj
Sterilisert med Sterilizované
etylenoksid ethylenoxidem

Enkelt sterilt

Jednotlivy sterilni

Norwegian (no) barriersystem med Czech (cs) bariérovy systém s
beskyttende emballasje ochrannym obalem
inni uvniti
Steriliserad med Sterilizirano etilen
etylenoxid oksidom

Swedish (sv) Enk.e}t sterilt Croatian (hr) Jed}pst\{em sterilni
barridrsystem med barijerni sustav s
skyddande unutarnjim zastitnim
forpackning inuti pakiranjem
Crepuin3oBaHo Sterilizované
OKCHJIOM JTHJICHA etylénoxidom

Russian (ru) Onnopasosas Slovak (sk) Jedp,omy' sterll,ny
cTepuibHasi GapbepHast bariérovy systém s
CHCTEMa C BHYTPCHHEH ochrannym obalom vo
3aIUTHON YIIaKOBKOM vntri

i rn AT ATooTEPWOUEVO e
S,t ?rlllsf: dloxyde o&eidro Tov abvieviov
d'éthylene Movadicd

French (fr) S}steme (.ie barricre Greek (gr) OTOGTEPOUEVO
stérile unique avec SOGTILLL OPOVLLOD LLE
emballage protecteur a npoc?g mgfugﬁu "
lintérieur GUGKELAGIO ECOTEPUKE
Esterilizado con 6xido
de etileno

Spanish (es) Sistema de barrera

estéril Ginica con envase
protector en el interior
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NON-STERILE PRODUCT

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

U K Finnish (fi) UK-merkintd Slovenian (sl) Oznaka UK

Cn Norwegian (no) | UK-merke Czech (cs) Oznaceni UK
Swedish (sv) UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
Russian (1u) Mapxkuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK Greek (gr) Iiuavon UK
Spanish (es) Marcado UK
English (en) Nonsterile Romanian (ro) nesteril
German (de) unsteril Portuguese (pt) | ndo estéril
Dutch (nl) niet-steriel Italian (it) non sterile
Danish (da) ikke-steril Turkish (tr) steril olmayan
Finnish (fi) ei-steriili Slovenian (sl) nesterilno
Norwegian (no) | ikke-steril Czech (cs) nesterilni
Swedish (sv) icke-steril Croatian (hr) nesterilno
Russian (1u) HECTEPUJIbHBIN Slovak (sk) nesterilné
French (fr) non stérile Greek (gr) U1 OTOCTEPMOUEVO
Spanish (es) no estéril
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