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Fax: (623)780-0887 (USA)
www.icmedical.com

Manufacturer

Made in USA

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Smoke Evacuator
Accessory Warnings,
Cautions & Instructions

ESU SHROUD

D] C€ /AN

Medical Device 2797 Caution Do not

re-use
140°F
60°C

85%

0°F
-18°C

Temperature limit

30%)~"

Humidity limitation

ROnly

Indications for Use

The ESU Shroud, slips over
standard electrosurgery (ESU)
hand switching pencil and is
used to evacuate smoke and
other airborne debris that is
created when the ESU pencil is
in use.

Not manufactured using
natural rubber latex

GENERAL ESU
WARNINGS:
e Keep active accessories

away from patient when not
in use and away from
flammable objects, gases,
and vapors at all times.

o Keep active accessories in the
safety container (holster),
when not in use.
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After using the Cut or
Coagulation function on an
electrosurgical pencil, the
tip/electrode is hot. Do not
lay any active device on the
patient, especially an
electrosurgical pencil 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.
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.
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!

DO NOT use this device for
the suction of liquids

Use only under the direction
of a licensed physician.

The ESU Shroud may be used
with an 1.C. Medical Smoke
Evacuator and any standard
electrosurgery (ESU) hand
switching pencil having an
approximate length of 6in to
6.751n and outside diameter of
0.4in to 0.5in.

WARNINGS,
e Check the product for
damage before wuse. If

damaged, DO NOT use this
product.

Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force!

Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:

Read instructions for
Electrosurgery Unit (ESU)

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

and Operating and Installation
Manual for Smoke Evacuator.

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

INSTRUCTIONS:

e Place electrocautery pencil
into shroud sleeve. Make sure
it is all the way forward.
Pencil should be snug in
shroud and pencil blade tip
should protrude
approximately 1/3” to %~
beyond the end of the shroud
tip.

The shroud is supplied with a
standard-length tip suitable
for most uses.

For surgeon’s comfort, fasten
tubing (about 3 feet from
pencil end) to a drape near the
surgical site. Use towel
clamp, or similar device. Do
not occlude tubing.

Attach the hose to the input
filter of the I.C. Medical
smoke evacuator.

Connecting the
electrocautery, pencil cord to
the shroud hose will make it
easier to move the shroud and
pencil during surgery.

Air should flow through the
shroud when pencil is active.
If not, check for obstructions
and see smoke evacuator
operator manual.

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

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limits -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%

L)

Sterile product

Do not
resterilize

Sterilized using

Do not use if ethylene oxide.

package is
damaged

The sterilization method used is

ETO. For details on

STERILE | EO]

sterilization process, contact

1.C. Medical, Inc.

PACKAGING:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away

Non-Sterile product

The product
“Non-Sterile” is

indicated on the

Non-Sterile 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 1.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.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrophobic ULPA
Filter with Built-in Fluid
Trap

Mp] CE€ A\

Medical Device Caution

158°F
70°C
-40°F
-40°C

Temperature limit

100%

10%

Humidity limitation

ROnly

Not manufactured using
natural rubber latex

Indications for Use

The filter is used as an
attachment for all 1.C. Medical
Smoke Evacuator models, to
remove, filtrate the smoke
plume and to collect in its built-
in fluid trap, any incidental
fluid, wvapors, oil mist,
hydrocarbon vapors, fat vapors,
moisture  droplets,  odors,
organic solvent vapors, and
toxic vapors from the surgical
site.

WARNINGS:

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

o Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:
e Read Operating and
Installation ~ Manual  for

Smoke Evacuator.

Before installing or removing
any filter, be sure that the
system is turned off and the

electrical plug has been
disconnected.

e Failure to install the
SAFEGUARD BLUE®

Hydrophobic ULPA Filter
with Built-in Fluid Trap could
result in contamination and

possible electrical damage of

the I. C. Medical Smoke
Evacuator.
RX ONLY Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.
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INSTRUCTIONS:

e The SAFEGUARD BLUE®
Hydrophobic ULPA Filter
with Built-in Fluid Trap
should only be used with I.C.
Medical Smoke Evacuators
(all models).

Attach the filter assembly to
the smoke evacuator and
attach the accessory tubing to
the filter assembly.

Replace the filter assembly
when  “Change  Filter”
indicator comes on.

Replace the filter assembly
when desired levels of gas
flow cannot be achieved.
Replace the filter assembly
after any procedures when
moisture or fluids are present
in the water/vapor trap.
Replace cap on end of filter
when not in use.

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

This is a NON-STERILE
product. It may be used until
there is an indication to
replace the filter (listed
above). After that time do not
attempt to clean, sterilize, or
re-use this filter.

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limit -40°C to 70°C (-40°F to
158°F); Humidity limitations
10% to 100%.

PACKAGING:

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

INTRA-ABDOMINAL
PLUME ELIMINATOR
TUBING SETS

Medical Device Do not

re-use

85%

Caution

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperature limit

30%)~"

R0nly

Indications for Use

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

WARNINGS:

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

e 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!

e Use only under the direction
of a licensed physician

Not manufactured using
natural rubber latex

CAUTIONS:
e Read Operating and
Installation ~ Manual  for

Smoke Evacuator.

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

INSTRUCTIONS:

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

Firmly attach adapters to
desired connectors.

e Replace and dispose all items

labeled “Single Use” in
accordance  with  your
institutional protocol. Do

Not clean, re-sterilize or
reuse.

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Sterile product

Donot Do not use if package

2797  bimc vown
resterilize is damaged

STERILE | EO|

Sterilized using ethylene oxide.

The sterilization method used is
ETO. For details on
sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEA

Non-Sterile

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 1.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:

o Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!
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SPECULUM TUBING
SETS

AN

Medical Device Caution Do not
re-use

30%)~"

Humidity limitation
Ronly
Not manufactured using
natural rubber latex
Indications for Use
Smoke Accessories are
intended to evacuate smoke

plume produced during
surgical procedures.

WARNINGS:

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

o 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!

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperature limit

CAUTIONS:

e Read Smoke Evacuator
Accessory Warnings,
Cautions &  Instructions;

Electrosurgery Unit (ESU);
and Operating and Installation
Manual for Smoke Evacuator.

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

INSTRUCTIONS:

e 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 LC. Medical
smoke evacuator.

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

e Transport and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30%-85%.

Sterile product

(e @

2797 Do not

resterilize

[STERILE [ EO]

Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package
is damaged

The sterilization method used is
ETO. For details on
sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEA

Non-Sterile

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 1.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:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been

001-0219 Rev. Q

opened or damaged. In this
case throw the product away!

SMOKE EVACUATOR
WANDS
140°F ,’E:‘:/n
&
.13{ 30%~"

R0nly

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

Temperature limit

Not manufactured using
natural rubber latex

WARNINGS:

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

o 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!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:

e Read Operating and
Installation ~ Manual  for
Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law

restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Attach wand hose to the
input filter of the smoke
evacuator.

o Place wand close to source of
smoke.

e Replace and dispose all items
labeled “Single Use” in

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

accordance with  your
institutional protocol. Do
Not clean, re-sterilize or
reuse.

e Transport and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Sterile product
2797
STERILE [EO]

Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package

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

Non-Sterile product

CEL

Non-Sterile

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 1.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:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

ULPA IN-LINE
SUCTION FILTERS
WITH or WITHOUT
TUBING SETS

oy C
i
e
Ve
Caution

z 85%
30%~"

Humidity limitation

R0nly

Not manufactured using
natural rubber latex

WDIC €

Medical Device
140°F
60°C

0°F
-18°C

Temperature limit

Indications for Use

The filter is used as an
attachment to smoke
accessories or smoke evacuator
devices to filter surgical smoke,
odors, organic solvent vapors,
toxic vapors, noxious odors
produced  during  surgical
procedures.

WARNINGS:

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

e 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!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:
e Read Operating and
Installation ~ Manual  for

Smoke Evacuator.

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

INSTRUCTIONS:

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

Replace the filter assembly
when discoloration shows on
filter.

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

Transport  and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F).; Humidity limitation
30% to 85%.

This is a NON-STERILE
product. It may be used until
there is an indication to
replace the filter (listed
above). After that time do not
attempt to clean, sterilize, or
re-use this filter.

PACKAGING:

e Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. In this
case throw the product away!

SMOKE TUBES
0

®

Do not
re-use

B5%
30%—"

R0nly

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

WARNINGS:
e Check the product for damage
before use. If damaged, DO

Medical Device

Caution

140°F

60°C
0°F

-18°C

Temperature limit

;g[é?

Not manufactured using
natural rubber latex

NOT use this product.
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e 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!

e Use only under the direction
of a licensed physician.

CAUTIONS:

e Read Operating and
Installation ~ Manual  for
Smoke Evacuator.

e RX ONLY Federal Law

restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
physician.

INSTRUCTIONS:

e Connect tubing to smoke
evacuator’s filter and to the
handpiece connector.

If using 7/8” Smoke Tubing,
connect to smoke evacuator
filter. Connect other end to
smoke evacuator accessory,
using any required adapters.
Replace and dispose all items

labeled “Single Use” in
accordance  with  your
institutional protocol. Do

Not clean, re-sterilize or
reuse.

Transport and  storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Sterile product
2797 ,n_n_! Do not use if package
resterilize is damaged

Sterilized using ethylene oxide.
The sterilization method used is
ETO. For details on
sterilization process, contact
1.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product

CEL

Non-Sterile
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 1.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:

e Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging.

e 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.

Warnhinweise,
Vorsichtsmalinahmen
und Anweisungen zum
Rauchabsaugerzubehor

ESU SHROUD

D) AN

Medizinprodukt Vorsicht ~
2797 Y N
140°F
60°C
0°F
-18°C
Ti

Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise

Das ESU Shroud gleitet iiber
den Standard-Handschaltstift
fiir die Elektrochirurgie (ESU)
und dient zum Entfernen von
Rauch und anderen in der Luft
befindlichen Ablagerungen, die
bei Verwendung des ESU-
Stifts entstehen.

ALLGEMEINE ESU-

WARNHINWEISE:

e Halten Sie aktives Zubehor
von Patienten fern, wenn es
nicht verwendet wird, und
von brennbaren Gegenstin-
den, Gasen und Démpfen.

e Bewahren Sie aktives
Zubehor im Sicherheitsbehél-
ter (Holster) auf, wenn Sie es
nicht verwenden.

e Nach  Verwendung  der
Schnitt- oder Koagulations-
funktion  eines elektro-
chirurgischen Stifts ist die
Spitze / Elektrode heiB.
Legen Sie kein aktives Gerit
auf den Patienten, insbeson-

dere keinen
Elektrochirurgiestift, der
gerade am Patienten

verwendet wurde. Dies soll
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verhindern, dass der Patient,
der Arzt und / oder das
Personal versehentlich Ver-
brennungen durch die heifle
Spitze / Elektrode erleiden.
Halten Sie die Spannung /
Leistung so niedrig wie
moglich, um den gewiinsch-
ten Endeffekt zu erzielen und
das Potenzial fiir kapazitive
Kopplung und versehentli-
ches Verrennen bei hohen
Spannungen zu minimieren.
Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschddigungen, einschlief3-
lich der gesamten Isolierung.
Bei Beschddigung dieses
NICHT Produkt verwenden
Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschédigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden. Wenn es
ein Kabel gibt und nicht
gegenteiliges angegeben ist,
dieses NICHT knicken oder
um das Produkt wickeln!
Verwenden Sie dieses Gerit
NICHT zum Ansaugen von
Flissigkeiten

e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.
Die ESU-Jacke kann mit einem
LC. Medical und beliebiger

Elektrokauter-Stift mit
Standard-Handschaltung fiir die
Elektrochirurgie  (ESU) mit

einer Lénge von ca. 6 - 6,75 Zoll
und einem AufBendurchmesser
von 0,4 - 0,5 Zoll.

WARNHINWEISE,

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschédigungen. Dieses
Produkt bei Beschiddigung
NICHT verwenden

Schiitzen Sie dieses Produkt

vor jeglicher Form von
mechanischer Beschédi-
gung! NICHT  werfen!

KEINE Gewalt anwenden.
e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



VORSICHTSMASSNAHMEN:

Lesen Sie die Anweisungen

fuir dice
Elektrochirurgieeinheit

(ESU) und die Betriebs- und

Installationsanleitung fiir den

Rauchabsauger.

NUR RX Das Bundesgesetz

beschrinkt den  Verkauf

dieses Gerits durch oder auf®
Anordnung eines zugelasse-

nen Arztes.

ANLEITUNG:

Legen Sie den Elektrostift in
die Schutzhiille. Stellen Sie
sicher, dass es ganz drin ist.
Der Stift sollte fest in der
Abdeckung sitzen und die
Spitze der Bleistiftklinge
sollte ungefihr 1/3 "bis %"
iiber das Ende der Abdeckung
hinausragen.

Die Abdeckung wird mit einer
Spitze mit Standardldnge
geliefert, die fiir die meisten
Anwendungen geeignet ist.
Befestigen Sie den Schlauch
(ca. 3 FuB vom Stiftende
entfernt) an einem Abdeck-

tuch in der Néhe der
Operationsstelle, was zum
Komfort des  Chirurgen

beitrigt. Verwenden Sie eine
Handtuchklemme oder ein
dhnliches Gerdt. Schlauche
nicht verschlieen.
Befestigen Sie den Schlauch
am FEingangsfilter des 1. C.
Medical Rauchabzugs

Durch  AnschlieBen  der
Elektrokauter-Bleistiftschnur
an den Abdeckungsschlauch
wird das Bewegen der Abde-
ckung und des Stifts wéhrend
der Operation erleichtert.

Luft sollte durch die
Abdeckung strémen, wenn
der Stift aktiv ist. Wenn nicht,
priifen Sie, ob Hindernisse
vorhanden sind, und lesen Sie
die Bedienungsanleitung des
Rauchabzugs.

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch®
gekennzeichneten ~ Gegen-
stinde gemdB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht

001-0219 Rev. Q

reinigen, erneut sterilisie-

ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung 30%
bis 85%.

Steriles Produkt
@ STERILE | EO]
Mit Ethylenoxid

Nicht
resterilisieren

Nicht verwenden sterilisiert.

wenn die
Verpackung
beschiidigt ist

Die verwendete Sterilisations-
methode ist ETO. Einzelheiten
zZum Sterilisationsprozess
erhalten Sie von IC Medical, Inc.

VERPACKUNG:

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

e Verwenden Sie dieses
Produkt nur, wenn die
Verpackung nicht gedffnet
oder beschddigt wurde. In
diesem Fall das Produkt
wegwerfen

Nicht steriles Produkt
Das Produkt
,Nicht steril* ist
auf der
Nicht steril VCI’paCkuIlg mlt
einem nicht-
sterile-Symbol gekennzeichnet.
IC Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile ~ Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren

Kunden weiterverarbeitet wer-

den, einschlieBlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren

eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des

Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Dieses Gerdt wurde nicht flir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation ~ bewertet.  Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Gerit beschidigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fithren kann.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrophober ULPA-
Filter mit eingebauter
Fliissigkeitsfalle

wD] C€ A

Medizinprodukt Vorsicht

158°F 100%
70°C
40°F
-40°C 10% ="
Temper igkeil
@ Ronly

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Anwendungshinweise

Der Filter wird als Aufsatz fiir
alle 1. C. Medical Smoke
Evacuator-Modelle verwendet,
um die Rauchfahne zu
entfernen, zu filtrieren und in
der eingebauten Fliissigkeits-
falle alle anfallenden Fliissig-
keiten, Dimpfe, Olnebel,
Kohlenwasserstoffdampfe,
Fettddmpfe und Feuchtigkeit
zu sammeln, und Tropfchen,
Geriiche, organische Losungs-
mittelddmpfe und  toxische
Diampfe von der Operations-
stelle zu entfernen.

WARNHINWEISE:

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschidigungen. Bei
Beschddigung dieses NICHT
Produkt verwenden

e Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von

mechanischer Beschédigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden.

Nur unter Anleitung eines

zugelassenen Arztes
anwenden.
VORSICHTSMASSNAHMEN:
e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.
e Stellen Sie vor dem

Installieren oder Entfernen
eines Filters sicher, dass das
System ausgeschaltet und der
Netzstecker gezogen ist.
Wenn  der  hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
ULPA-Filter mit eingebauter
Fliissigkeitsfalle nicht instal-
liert wird, kann dies zu
Verunreinigungen und
moglichen elektrischen
Schiaden am I. C. Medical
Rauchabsauger fiihren.

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

ANLEITUNG:

Der  hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
Filter ~—mit eingebautem
Flussigkeitsabscheider darf
ausschlieflich mit dem L.C.
Medical (alle Modelle).

Befestigen Sie die Filterbau-
gruppe am Rauchabzug und

ULPA

befestigen Sie den
Zubehorschlauch  an  der
Filterbaugruppe.

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe, wenn die Anzeige
,,Filter wechseln® leuchtet.

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe, wenn der
gewiinschte ~ Gasdurchfluss
nicht erreicht werden kann.

Ersetzen Sie die Filterbau-
gruppe nach allen
Vorgéngen, bei denen sich
Feuchtigkeit oder Fliissigkei-
ten in der Wasser- /
Kondensatableiter befinden.
Setzen Sie die Kappe am
Ende des Filters wieder auf,

wenn  Sie  sie  nicht
verwenden.

Entsorgen Sie den Filter
gemdl den Richtlinien Threr

Einrichtung zur Entsorgung

biologisch  kontaminierter
Abfille.
e Dies ist ein NICHT-

STERILES Produkt. Es kann
verwendet werden, bis die
Anzeige zum Ersetzen des
Filters erscheint (siche oben).
Versuchen Sie nicht, diesen
Filter zu reinigen, zu
sterilisieren oder wiederzu-
verwenden.

Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -40°C bis
70°C (-40°F bis 158°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
10% bis 100%.

VERPACKUNG:

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

SCHLAUCHE ZUR
ENTFERNUNG VON
ABDOMINALEN
SCHADSTOFFEN

Medizinprodukt Nicht

wiederverwenden

Vorsicht

140°F B5%
# &
0°F
-18°C 30% "
Temper igkeil
R.only
Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt
Anwendungshinweise
Wird verwendet, um Rauch
und alle in der Luft

befindlichen Riickstinde zu
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entfernen, die bei laparoskopi-
schen Eingriffen entstehen.

WARNHINWEISE:
e Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschadigungen. Bei
Beschadigung dieses NICHT
Produkt verwenden
Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschidigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!
e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes
anwenden

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

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

ANLEITUNG:

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

Befestigen Sie die Adapter
fest an den gewiinschten
Anschliissen.

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch*
gekennzeichneten ~ Gegen-
stinde gemdfl den Best-
immungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

(€@

2797 .

resterilisieren

STERILE E] stermich

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden
wenn die

Die verwendete  Sterilisa-
tionsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum Sterilisati-
onsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

CEL\

Nicht steril
Das ,,nicht-sterile” Produkt ist
auf der Verpackung mit einem
nicht-steril-Symbol
gekennzeichnet.
1.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet

werden, einschlieSlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren
eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschiddigen kénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerats und / oder zu
Verletzungen des Patienten
flihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht flir
die Wiederautbereitung oder
Sterilisation bewertet.
Die Wiederaufbereitung und /
oder erneute Sterilisation kann
das Gerit beschadigen,
unbrauchbar machen und / oder
zum Geriteausfall fithren, was
zu Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann

VERPACKUNG:

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

e Verwenden
Produkt nur,

Sie
wenn

dieses
die

Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt wurde.
In diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

SPEKULUM-

SCHLAUCHSATZE
[+

A®

Vorsicht Nicht
wiederverwende

30%~
Rionly
Naturkautschuklatex
hergestellt

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

Medizinprodukt
140°F
60°C

0°F
-18°C
T

Nicht aus

WARNHINWEISE:
e Uberpriifen Sie das Produkt

vor dem Gebrauch auf
Beschddigungen. Bei
Beschidigung dieses NICHT
Produkt verwenden

o Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von

mechanischer Beschidigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Warnungen,
Vorsichtsmafinahmen  und
Anweisungen zum Zubehdr
fir Rauchabzugsgerite.
Elektrochirurgie-Einheit

(ESU); und Betriebs- und
Installationsanleitung fiir
Rauchabsauger.

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

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

Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch
gekennzeichneten — Gegen-
stinde gem&B den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

Nicht verwenden
nn di

Verpackung
beschiidigt ist

[STERILE | EO|

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Die verwendete  Sterilisa-
tionsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum = Sterilisati-
onsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

CEL\

Nicht steril
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, einschlieSlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren
eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
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validiert wurden, und diese das
Produkt beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerats und / oder zu
Verletzungen des Patienten
flihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht flir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation ~ bewertet.  Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Gerit beschadigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

VERPACKUNG:

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

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

RAUCHENTFERNER

mol A @

Medizinprodukt Vorsicht Nicht
wiederverwende

140°F 85%
e
0°F
-18°C 30%~—"
Temper igkei

@ R.only

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hersestellt

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

WARNHINWEISE:
Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschddigungen. Bei Beschd

001-0219 Rev. Q

digung  dieses NICHT
Produkt verwenden

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

e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

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

ANLEITUNG:

e Befestigen Sie den Stab-
schlauch am Eingangsfilter
des Rauchabzugs.

Platzieren Sie den Stab in der
Nihe der Rauchquelle.
Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch®
gekennzeichneten — Gegen-
stinde gemdB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt
2797
[STERILE | EO|

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden
wenn die
Verpackung
beschiidigt ist

Die verwendete Sterilisati-
onsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum Sterilisati-
onsprozess erhalten Sie von IC
Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

CEL\

Nicht steril

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

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, einschliellich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren
eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschédigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des
Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Geridt beschidigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

VERPACKUNG:

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

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

ULPA-INLINE-

SAUGFILTER MIT
ODER OHNE
SCHLAUCHEN
x=p & L
:.1 v«/\"':)

Mb] CE€ A\

Medizinprodukt Vorsicht

30%~"

:[§(C)nly

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

140°F
60°C
0°F
-18°C
Te

Anwendungshinweise

Der Filter wird als Aufsatz an
Rauchzubehor oder Rauchabz-
ugshilfen  verwendet, um
chirurgischen Rauch, Geriiche,
organische Losungsmittel-
dampfe, giftige Dampfe und
schédliche Geriiche, die
wihrend chirurgischer Ein-
griffe entstehen, zu filtern.

WARNHINWEISE:
o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschidigungen. Bei Bescha-
digung  dieses NICHT
Produkt verwenden
Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschédigung!
NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!
e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

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

ANLEITUNG:

e An Rauchzubehor, Saugwin-
den, Rauchschlduchen oder
Rauchabzugsgeriten befesti-

gen.
o Ersetzen Sie die Filtereinheit,
wenn der Filter eine

Verfarbung aufweist.

e Entsorgen Sie den Filter
gemél den Richtlinien Threr
Einrichtung zur Entsorgung

biologisch  kontaminierter
Abfille.

o Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

e Dies ist ein NICHT
STERILES Produkt. Es kann
verwendet werden, bis eine
Anzeige zum Austausch des
Filters (oben aufgefiihrt)
angezeigt wird. Versuchen
Sie nach dieser Zeit nicht,
diesen Filter zu reinigen, zu

sterilisieren oder
wiederzuverwenden.
VERPACKUNG:
e Verwenden Sie dieses
Produkt nur, wenn die

Verpackung nicht gedffnet
oder beschiadigt wurde. In

diesem Fall das Produkt
wegwerfen!

RAUCHABZUG

S

—~ ’/

AN

Medizinprodukt Nicht
wiederverwende
140°F

60°C

Vorsicht

-

2

o

w

<
©
g
B

&

Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

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

WARNHINWEISE:

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschddigungen. Bei Bescha-
digung  dieses NICHT
Produkt verwenden
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o Schiitzen Sie dieses Produkt
vor jeglicher Form von
mechanischer Beschidigung!
NICHT  werfen! KEINE
Gewalt anwenden! NICHT
um das Produkt knicken oder
wickeln!

e Nur unter Anleitung eines
zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Lesen Sie die Betriebs- und
Installationsanleitung des
Rauchabsaugers.

e NUR RX Das Bundesgesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf

Anordnung eines
zugelassenen Arztes.
ANLEITUNG:
o Schliefen Sie den Schlauch

an den Filter des Rauchabzugs

und an den Handstiickan-

schluss an.
e Wenn Sie einen 7/8-Zoll-
Rauchschlauch  verwenden,
schliefen Sie diesen an den
Rauchabzugsfilter an.
SchlieBen Sie das andere
Ende mit den erforderlichen
Adaptern an das Rauchab-
zugsgerit an.
Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,,Einmalgebrauch*
gekennzeichneten — Gegen-
stainde gemdB den Bestim-
mungen vor Ort. Nicht
reinigen, erneut sterilisie-
ren oder wiederverwenden.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F);
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Steriles Produkt

(€ ®

2797
resterilisieren

Verpackung

STER | LE E beschidigt ist

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht verwenden

Die verwendete Sterilisati-
onsmethode ist ETO.
Einzelheiten zum Sterilisa-

tionsprozess erhalten Sie von
IC Medical, Inc.

Nicht steriles Produkt

qFAN

Nicht steril
Das ,,nicht-sterile® Produkt ist
auf der Verpackung mit einem
nicht-steril-Symbol ~ gekenn-
zeichnet.
I.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren

Kunden weiterverarbeitet wer-

den, einschlieBlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren

eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da andere Sterilisationsmetho-
den nicht durch IC Medical
validiert wurden, und diese das
Produkt beschddigen koénnen,
was zu einer Fehlfunktion des

Gerdts und / oder zu
Verletzungen des Patienten
fiihren kann.

Dieses Gerdt wurde nicht flir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Geriét beschidigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fiihren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

VERPACKUNG:

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

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

ERNSTHAFTE
NEBENWIRKUNGEN:
Jedes schwerwiegende uner-
wiinschte ~ Ereignis  oder
Ereignis, das in Bezug auf das
Gerdt oder Zubehor auftritt,
sollte dem Hersteller IC
gemeldet werden Medical, Inc.,

unter
complaints@icmedical.com
und an die FDA. Dariiber
hinaus sollten europdische
Kunden dem Bevollméchtigten
unter der auf dem Etikett oder
der Gebrauchsanweisung
angegebenen Adresse und der
zustandigen ~ Behdorde  im
Mitgliedstaat Bericht erstatten.

CnD

Waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en
instructies voor Smoke
Evacuator-accessoire

ESU SHROUD

MDICEAQ

Medisch 2797 Vnurzichligh Niet

hulpmiddel ergebruiken
140°F
-18°C

60°C ) %
@ Bconly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

0°F

Gebruiksaanwijzing

De ESU Shroud wordt om een
standaard  elektrochirurgisch
(ESU) handwisselpotlood
gehuld en wordt gebruikt om
rook en ander rondvliegend
vuil te verwijderen dat ontstaat
wanneer het ESU-potlood in
gebruik is.

ALGEMENE ESU-

WAARSCHUWINGEN:

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

o Bewaar actieve accessoires in
de veiligheidscontainer
(holster) als u ze niet gebruikt.
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e Na gebruik van de snij- of
coagulatiefunctie op een
elektrochirurgisch potlood, is
de punt / elektrode heet.
Leg geen actief hulpmiddel
op de patiént, vooral geen
elektrochirurgisch  potlood
dat zojuist op de patiént is
gebruikt. Dit is om te
voorkomen dat de patiént, de
arts en / of het personeel per
ongeluk brandwonden op-
loopt door de hete punt /
elektrode.

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

e Gebruik dit apparaat NIET

voor het opzuigen van

vloeistoffen

Alleen gebruiken onder toe-

zicht van een bevoegde arts.

e De ESU-jas kan worden
gebruikt met een 1.C. Medical
en elk
elektrocauterisatiepotlood
met standaard handmatige
omschakeling voor
elektrochirurgie (ESU) met
een lengte van ongeveer 6 -
6,75 inch en een
buitendiameter van 0,4 - 0,5
inch.

WAARSCHUWINGEN,

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

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
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schade! NIET  gooien!
GEEN geweld gebruiken!

e Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde arts.

LET OP:

e Lees de instructies voor het
elektrochirurgisch  apparaat
(ESU) en de bedienings- en
installatiechandleiding voor de
rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:
e Plaats het elektrocauteri-
satiepotlood in de huls. Zorg
ervoor dat hij helemaal naar
voren geplaatst is. Het potlood
moet goed in de huls passen
en de punt van het potlood-
blad moet ongeveer 1/3 "tot
%" voorbij het uiteinde van de
hulspunt uitsteken.
De huls wordt geleverd met
een tip van standaardlengte
die geschikt is voor de meeste
toepassingen.
Bevestig voor het comfort van
de chirurg de slang (ongeveer
1 meter vanaf het viteinde van
het potlood) aan een afdek-
doek nabij de operatieplaats.
Gebruik een handdoekklem of
een vergelijkbaar apparaat.
Sluit de slang niet af.
Bevestig de slang aan het
ingangsfilter van de 1. C.
Medical rookafzuiging.
Door het elektrocauterisatie-,
potloodsnoer aan te sluiten op
de slang van de slang, wordt
het gemakkelijker om de
mantel en het potlood tijdens
de operatie te verplaatsen.
Er moet lucht door de huls
stromen als het potlood actief
is. Is dit niet het geval,
controleer dan op verstoppin-
gen en raadpleeg de
gebruikershandleiding van de
rookafzuiging.
e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-

L]
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stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

@ ®

Niet Niet gebruiken als
opnieuw de verpakking
steriliseren  pegchadigd is!
De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact
op met IC voor details over het

sterilisatieproces. Medical, Inc

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

VERPAKKING:

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

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi indien
dit wel het geval is het
product weg

Niet-steriel product
Het product "niet-
steriel" wordt op

@ de verpakking

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

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
LET OP:

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.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofoob ULPA-filter
met ingebouwde
vloeistofvanger

WoICE A

Medisch hulpmiddel Voorzichtig

158°F ‘oo%
70°C
-40°in, %
-40°C 10%)
T . o )
K Beony

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing

Het filter wordt gebruikt als een
opzetstuk voor alle I C.
Medical rookafzuigers, om de
rookpluim te verwijderen en te
filtreren, en om in de
ingebouwde vloeistofafschei-
der eventuele incidentele
vloeistof, dampen, olienevel,
koolwaterstofdampen, vetdam-
pen, vochtdruppeltjes, geuren,
dampen  van organische
oplosmiddelen op te vangen,
evenals giftige dampen van de
operatieplaats.

WAARSCHUWINGEN:

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

e Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade! NIET gooien! GEEN
geweld gebruiken!

e Alleen  gebruiken onder
toezicht van een bevoegde
arts.

Lees de bedienings- en
installatiehandleiding voor de
rookafzuiging.

Zorg ervoor dat het systeem is
uitgeschakeld en de stekker
uit het stopcontact is voordat u
een filter installeert of
verwijdert.

Als u het SAFEGUARD
BLUE® hydrofobe ULPA-
filler ~ met  ingebouwde
vloeistofvanger niet instal-
leert, kan dit leiden tot
vervuiling en  mogelijke
elektrische schade aande I. C.
Medical rookafzuiging.
ALLEEN RX Krachtens
Federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend verkocht
worden door of in opdracht
van een bevoegde arts.

INSTRUCTIES:

Het  hydrofobe
SAFEGUARD BLUE®-
filter =~ met ingebouwde
vloeistofafscheider mag
uitsluitend worden gebruikt
met de LC. Medical (alle
modellen).

Bevestig de filtereenheid aan
de rookafzuiging en bevestig
de bijgeleverde slang aan de
filtereenheid.

Vervang de filtereenheid
wanneer de indicator “Filter
vervangen” gaat branden.
Vervang de filtereenheid
wanneer de  gewenste
gasstroom niet kan worden
bereikt.

Vervang de filtereenheid na
alle procedures wanneer er
vocht of vloeistoffen in de
water- / dampvanger aanwe-
zig zijn.

Plaats de dop terug op het
uiteinde van het filter
wanneer u deze niet gebruikt.
Gooi het filter weg volgens
het beleid van uw instelling
voor het verwijderen van bio-
logisch verontreinigd afval.
Dit is een NIET-STERIEL
product. Het kan worden
gebruikt totdat er een

ULPA

indicatie is om het filter te
vervangen (hierboven ver-
meld). Probeer dit filter
daarna niet meer schoon te
maken, te steriliseren of
opnieuw te gebruiken.
Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -40°C tot
70°C (-40 F tot 158°F);
Vochtigheidsbeperking 10%
tot 100%.

VERPAKKING:

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

INTRA-ABDOMINALE

PLUIMVERWIJDERIN
GS-BUISSETS

~

A

Voorzichtig herg‘:\i:r‘uike

z B5%
30%)~"

Vochtigheidsheperking
Niet vervaardigd uit

natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing

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

<

Medisch hulpmiddel

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperatuurlimiet

WAARSCHUWINGEN:

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

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

Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde arts
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LET OP:

e [ees de bedienings- en
installatiechandleiding voor de
rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:

e Het product kan aan het ene
uiteinde op elk model van
een I. C. Medical Smoke
Evacuator-rookafzuiging
worden aangesloten en aan
het andere uiteinde op een
laparoscopische trocar.
Bevestig de adapters stevig
aan de gewenste aansluitin-
gen.

e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-
stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

(€@ ©

2797 Nictopmieww  Nict gebraiken als de

steriliseren  yerpakking beschadigd

STERIE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Niet-steriel product

CEL

Niet steriel

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

I.C. Medical beoogt dat niet-
steriele producten voor gebruik
in steriele omgevingen door
onze klanten verder worden

verwerkt, inclusief verdere
verpakking en / of sterilisatie
volgens hun eigen gevalideerde
processen. Deze producten
mogen alleen met
ethyleenoxide worden
gesteriliseerd, aangezien
andere sterilisatiemethoden
niet door IC Medical zijn
gevalideerd en deze het product
kunnen beschadigen, wat een
defect aan het apparaat en / of

letsel bij de patiént kan
veroorzaken.

Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het

onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

SPECULUM-
BUIZENSETS

]

Voorzichtig Niet
hergebruike

30%)~"

Vochtigheidsbeperking

ROnly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

Medisch hulpmiddel

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperatuurlimiet

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

WAARSCHUWINGEN:

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

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

LET OP:

e Lees de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en
instructies van de rookafzui-
ging; Elektrochirurgische
eenheid (ESU); en
bedienings- en installatie-

handleiding voor de Smoke
Evacuator.

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

INSTRUCTIES:

¢ 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 I.C.
Medical.

Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-
stemming met uw
institutionele protocol. Niet
reinigen, opnieuw sterilis-
eren of hergebruiken.
Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
is!

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
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De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Niet-steriel product

CEL

Niet steriel
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 ethyleen-
oxide worden gesteriliseerd,
aangezien  andere  sterili-
satiemethoden niet door IC
Medical zijn gevalideerd en
deze het product kunnen
beschadigen, wat een defect
aan het apparaat en / of letsel bij
de patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

e Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



SMOKE EVACUATOR-
STANGEN

mo] A @

Medisch hulpmiddel ~ Voorzichtig Nie

hergebrnlke
140°F
60°C

-1 8°C

gebruik" weg in overeen-
stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Steriel product

e &

2797 Nm opRieuW Njoq genrmken als de

steriliseren pakking

5%
0 %
Niet vervaardigd uit

natuurlijk rubberlatex

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

WAARSCHUWINGEN:

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

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

Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde

arts.

LET OP:

e Lees de bedienings- en
installatichandleiding voor de
rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:

e Bevestig de handslang aan
het invoerfilter van de
rookafzuiging.

e Plaats de stang dichtbij de
rookbron.

e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig

001-0219 Rev. Q

* eschadigd is!
STERILE | EO|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Nlet-sterlel product

Niet steriel
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 ethyleen-
oxide worden gesteriliseerd,
aangezien andere sterilisa-
tiemethoden niet door IC
Medical zijn gevalideerd en
deze het product kunnen
beschadigen, wat een defect
aan het apparaat en / of letsel bij
de patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

ULPA IN-LINE

ZUIGFILTERS MET of

ZONDER BUISSETS

O=p C
S}

{2n, e

KCGA

Medisch hulpmiddel Voorzichtig

140°F z 85%
30%—"

60°C
Vochtigheidsbeperking

ROnly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

0°F
-18°C

Temperatuurlimiet

Gebruiksaanwijzing

Het filter wordt gebruikt als
bevestiging voor rookaccessoi-
res of rookafzuigingsapparaten
om chirurgische rook, geuren,

dampen  van  organische
oplosmiddelen, giftige
dampen, schadelijke geuren te
filteren die worden
geproduceerd tijdens
chirurgische ingrepen.
WAARSCHUWINGEN:

e Controleer het product voor

gebruik op beschadigingen.

Gebruik dit product NIET als

het beschadigd is

Bescherm dit product tegen

elke vorm van mechanische

schade! NIET gooien! GEEN

geweld gebruiken! NIET

knikken of om het product

wikkelen!

Alleen  gebruiken  onder

toezicht van een bevoegde

arts.

LET OP:

e Lees de Dbedienings- en
installatichandleiding voor de
rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:
e Bevestig aan rookaccessoi-
res, aanzuigwanden, rook-

slangen of rookafzuiging.
Vervang de filtereenheid
wanneer er verkleuring op
het filter te zien is.

Gooi het filter weg in
overeenstemming met het
beleid van uw instelling voor

biologisch verontreinigd
afval.

e Vervoer en
Opslagomstandigheden:

Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Dit is een NIET-STERIEL
product. Het kan worden
gebruikt totdat er een
indicatie is om het filter te
vervangen (hierboven
vermeld). Probeer na die tijd
dit filter niet te reinigen,
steriliseren of opnieuw te
gebruiken.

VERPAKKING:

e Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

ROOKBUISJES

Voorzichtig

Medisch hulpmiddel

140°F
60°C

mrgu;num

Z 85%

30%7 =

ROnly

0°F
-18°C

0*?

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

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

WAARSCHUWINGEN:

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

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

e Alleen  gebruiken onder
toezicht van een bevoegde
arts.

LET OP:

e Lees de Dbedienings- en
installatichandleiding voor de
rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:

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

Alsueen 7/8” (17,8/20,3 cm)

rookslang gebruikt, sluit u
deze aan op het
rookafzuigfilter.  Sluit het

andere uiteinde aan op het
rookafzuigingsaccessoire met
behulp van de benodigde
adapters.

e Vervang en gooi alle items
met het label "Eenmalig
gebruik" weg in overeen-
stemming met uw institutio-
nele protocol. Niet reinigen,
opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

e Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.
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Steriel product

Nm OPRIEUW Njoq gebrnlken als de

2797 steriliseren VQI’P
[STERILE [EQ] ™"

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De gebruikte sterilisatieme-
thode is ETO. Neem contact op
met IC voor details over het
sterilisatieproces.

Nlet-sterlel product

Niet steriel
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 ethyleen-
oxide worden gesteriliseerd,
aangezien andere sterilisa-
tiemethoden niet door IC
Medical zijn gevalideerd en
deze het product kunnen
beschadigen, wat een defect
aan het apparaat en / of letsel bij
de patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet geévalueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kan het
apparaat  beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of kan
leiden tot defecten aan het
apparaat, wat kan leiden tot
ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

VERPAKKING:

e Gebruik aseptische tech-
nieken om het product uit de
verpakking te halen.

o Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Gooi het
product in dat geval weg!

ERNSTIGE
ONGEWENSTE
VOORVALLEN:

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

Advarsler, forsigtigheds-
regler og instruktioner for
tilbeheor til rogevakuator

ESU-SVOB

W5 C€ AD

.\Iedicimk 2797 Advarsel gm’ :1:‘;25

140°F 85%
w (%)
-1a°c/i/ 30
@ B(Only

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Indikationer til brug
ESU-svebet glider over den
almindelige elektrokirurgiske
héndskifteblyant (ESU) og
bruges til at fjerne rog og andet
luftbéret snavs, der opstér, nar
ESU-blyanten er i brug.

ADVARSLER

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

e Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk

skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt.

e Brug kun efter anvisninger
fra en autoriseret laege.

ADVARSLER:

e Las instruktionerne til den
elektrokirurgiske enhed
(ESU) og betjenings- og
installationsmanualen til
regevakuatoren.

e KUN RX I henhold til federal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

ALMINDELIGE ESU-
ADVARSLER:
e Hold aktivt tilbeher vak fra
patienten, néar det ikke er i
brug, og vaek fra anteendelige
genstande, gasser og dampe
pé alle tidspunkter.
Opbevar aktivt tilbehor i
sikkerhedsbeholderen
(hylster), nér det ikke er i
brug.
Efter brug af funktionen Klip
eller Koagulation pa en
elektrokirurgisk blyant er
spidsen/elektroden  varm.
Lag ikke nogen aktiv enhed
pa patienten, iser ikke en
elektrokirurgisk blyant, der
netop er blevet brugt péd
patienten. Dette er for at sikre
patienten, leegen og/eller
personalet mod utilsigtede
forbraendinger fordrsaget af
den varme spids/elektrode.
Hold spandingen/effekten s&
lav som muligt for at opna
den enskede sluteffekt med
henblik pé& at minimere
potentialet for kapacitiv
kobling og utilsigtet forbraen-
ding ved hgje spandinger.
Kontroller  produktet — for
skader inden brug, inklusive
al isolering. BRUG IKKE
dette produkt, hvis det er
beskadiget
e 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,
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knaekke kablet eller vikle det
rundt om produktet!

e BRUG IKKE denne enhed til
sugning af vaesker

o Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege.

e ESU-jakken kan bruges med
en LC. Medical og enhver
elektrokauterisk blyant med
standard manuel omskiftning
til elektrokirurgi (ESU) med
en lengde pa omkring 6 - 6,75
tommer og en ydre diameter
péa 0,4 - 0,5 tommer.

ANVISNINGER:

e Leg elektrokauteringsblyan-
ten i manchetsvebet. Serg
for, at den er skubbet helt
frem. Blyanten skal ligge
stramt i svebet, og blyantens
klingespids skal rage ca. 1/3”
til %” ud over enden péa
spidsen pa svebet.

» Svebet leveres med en spids i

standardleengde, der er egnet

til de fleste anvendelser.
e Af hensyn til kirurgens
komfort skal slangen fastge-
res (ca. 1 meter fra enden pa
blyanten) til en drapering i
nerheden af det kirurgiske
sted. Brug handklaedsklemme
eller lignende enhed. Luk ikke
slangerne.
Set slangen pa indgangsfilte-
ret til L C. Medical
regevakuatoren.
Tilslutning af elektrokauterin-
gens blyantskabel til svabets
slange vil gore det lettere at
bevaege svebet og blyanten
under operationen.
e Der skal stromme luft
igennem svebet, nar blyanten
er aktiv. Hvis ikke, sa
undersog, om der er blokerin-
ger, og les rogevakuatorens
betjeningsmanual.
Udskift og bortskaf alle
genstande, der er market
"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.
Mai ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.
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e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

TER | LE
Steriliseret ved anvendelse

af ethylenoxid.
Mi ikke M ikke anvendes
gensteriliseres hyis emballagen
er beskadiget
Den anvendte steriliseringsme-

tode er ETO. Spergsmél om

steriliseringsprocessen kan

rettes til .C. Medical, Inc.

EMBALLAGE:

¢ Brug aseptiske teknikker, nir
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er abnet

eller beskadiget. 1 dette
tilfelde  skal  produktet
bortskaffes
Usterilt produkt
"Usterilt produkt"
er angivet pa
emballagen med
Usterit symbolet for
usterilitet.

Det er I.C. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i
sterile miljeer skal viderebe-
handles af vores kunder,
herunder yderligere emballe-
ring og/eller sterilisering i
henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pa viderefor-
arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor
den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens vedkom-
mende resultere i1 sygdom,
personskade eller dedsfald.

001-0219 Rev. Q

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofobisk ULPA-filter
med indbygget
vaskefalde

w0l C€ A

Medicinsk udstyr Advarsel

158°F 100%
70°C
F
-40°C

-40°
Temperaturgrzense

10%

Fugtighedsbegraensning

ROnly

IKKe fremstillet med
naturgummilatex

Indikationer til brug

Filtret bruges som tilbeher til
alle I. C. Medical regevaku-
atormodeller til at fjerne,
filtrere regfanen og til i sin
indbyggede veskefelde at
opsamle eventuel tilfeeldig
veske, dampe, olietage,
kulbrintedampe,  fedtdampe,
sma fugtdraber, lugte, dampe
fra organiske oplesningsmidler
og giftige dampe fra det
kirurgiske sted.

ADVARSLER:

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

e Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt.

o Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret laege.

ADVARSLER:

e Las betjenings- og installati-
onsvejledningen til  rege-
vakuator.

e For du installerer eller fierner
et filter, skal du serge for, at

o systemet er slukket, og at den
elektriske stikprop er afbrudt.

e Manglende installation
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobisk ULPA-filter med

af

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
EMBALLAGE:

indbygget veaskefelde kan
resultere i forurening og
mulig elektrisk skade pa L. C.
Medical regevakuator.

KUN RX T henhold til federal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

e Det  hydrofobe = ULPA
SAFEGUARD BLUE®-
filter med indbygget
vaskeudskiller ma
udelukkende bruges sammen
med I1.C. Medical (alle
modeller).

e Set filterenheden fast i
rogevakuatoren, og fastger
tilbehorsslangen til filter-
enheden.

Udskift filteraggregatet, nar
indikatoren  "Skift filter"
teendes.

Udskift filteraggregatet, nar
onskede niveauer for
gasstrom ikke kan opnas.
Udskift filteraggregatet iht.
evt. procedurer, nar der er
fugt eller vaesker til stede i
vand-/dampfalden.

Szt dekslet pa enden af
filtret, nar det ikke er i brug.
Bortskaf filteret i henhold til
din institutions politik for
héndtering af  biologisk
forurenet affald.

Dette er et USTERILT
produkt. Det kan bruges,
indtil der er en angivelse om
at udskifte filteret (anfort
ovenstaende). Efter dette
tidspunkt ma det ikke forse-
ges at rengere, sterilisere
eller genbruge dette filter.
Transport-
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -40°C til
70°C (40 F til 158°F);
Fugtighedsbegreensning 10%
til 100%.

og

EMBALLAGE:

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

SLANGESAT TIL
INTRA-ABDOMINAL
ROGFANEFJERNER

[MD] A@

Advarsel ~ Mi ikke
genbruges

85%
30%

Fugtighedsbegransning

R0nly

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

ADVARSLER:

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

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

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege

ADVARSLER:

e Les betjenings- og installa-
tionsvejledningen til roge-
vakuator.

o KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed

Medicinsk udstyr

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrzense

kun szlges af eller bestilles af

en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

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

o Sat adaptere forsvarligt fast
pa de onskede stik.

e Udskift og bortskaf alle
genstande, der er maerket

"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.
Mai ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (0F til 140°F);

Fugtighedsbegreensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

(€ @

2797 GE““*""W Ma ikke anvendes
hvis emballagen er
STERILE | EO

beskadiget
Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om
steriliseringsprocessen kan
rettes til .C. Medical, Inc.

Usterilt produkt

CEL

Usterilt

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

ILC. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i
sterile miljoer skal
viderebehandles af  vores
kunder, herunder yderligere
emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik p& viderefor-
arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
skade enheden, hvilket gor den
ubrugelig og/eller kan fore til
funktionssvigt for enheden, og
det kan resultere i sygdom for
patienten, personskade eller
dedsfald.
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Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fijernes fra
emballagen.

Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaftes!

SPECULUM
SLANGESAT

Mi ikke
genbru{,ea

Advarsel

Ronly

Ikke fremstillet med

naturgummilatex

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

ADVARSLER:

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

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

ADVARSLER:

Laes advarsler, forsigtig-
hedsregler og instruktioner
om tilbeher til regevakuator,
elektrokirurgisk enhed (ESU)
og betjenings- og installati-
onsmanual til regevakuator.
KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

ANVISNINGER:

Fastgor den ene ende af
Speculum-slangen til

Speculum-slangeporten  og
den modsatte ende til ULPA
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobe filter med
indbygget veaskeseparator pa
I.C. Medical.

Udskift og bortskaf alle

genstande, der er merket
"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.

Ma ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 (“ensll‘enllser Mi ikke anvendes

hvis emballagen er

STERILE[EO]

Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om
steriliseringsprocessen kan
rettes til I.C. Medical, Inc.
Usterilt produkt

CEL\

Usterilt
"Usterilt produkt" er angivet pa
emballagen med symbolet for
usterilitet.
I.C. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i

sterile miljeer skal
viderebehandles  af  vores
kunder, herunder yderligere

emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.
Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pa videre-
forarbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor

den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens vedkom-
mende resultere i1 sygdom,
personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:

¢ Brug aseptiske teknikker, nir
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er abnet
eller beskadiget. I sa tilfeelde
skal produktet bortskaffes!

ROGEVAKUATORSTAVE

Medicinsk udstyr
2 85%
30%, e

Advarsel Mai ikke

genbruges
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kun salges af eller bestilles af
en autoriseret leege.

ANVISNINGER:

o Fastgor stavslangen til ind-
gangsfiltret pa regevakuato-
ren.

e Placer

rogkilden.

Udskift og bortskaf alle

genstande, der er market

"Engangsbrug", i overens-

stemmelse med din

institutions protokol.

Mai ikke rengeres, genste-

riliseres eller genanvendes.

staven teet

pa

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -18°C til
60°C  (0F til 140°F);

Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

Sterllt produkt

2797 Gen.aenllser M ikke anvendes

beskadiget
ved a(

140°F
0°C
0°FY
-18°C
Ronty
Ikke fremstillet med
naturgummilatex
Indikationer til brug
Rogtilbehor er beregnet til at
evakuere rogfaner genereret
under kirurgiske procedurer.

ADVARSLER:

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

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

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret laege.

ADVARSLER:

e Las betjenings- og installa-
tionsvejledningen til roge-
vakuator.

o KUN RX I henhold til foderal
lovgivning ma denne enhed

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om
steriliseringsprocessen kan
rettes til I.C. Medical, Inc.

Usterilt produkt

CEL\

Usterilt
"Usterilt produkt" er angivet
pé emballagen med symbolet
for usterilitet.
IL.C. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i

sterile miljoer skal
viderebehandles af  vores
kunder, herunder yderligere

emballering og/eller sterilise-
ring 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 videre
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forarbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor
den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion for enheden og
dermed for patientens vedkom-
mende resultere i sygdom,
personskade eller dedsfald.

EMBALLAGE:

* Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fijernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaftes!

ULPA IN-LINE sugefilter
med eller uden rerszet

Medicinsk udsnr

140°F

60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrzense

@ Rconly

Tkke fremstillet med
naturgummilatex

Ad\‘irsel

5%
30 %

Fugtighedsbegrznsning

Indikationer til brug

Filtret  bruges som en
pamontering til regtilbehor
eller regevakuatorenheder til
filtrering af kirurgisk rog, lugte,
organiske  oplesningsmiddel-
dampe, giftige dampe,
skadelige lugte genereret under
kirurgiske procedurer,

ADVARSLER:

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

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

001-0219 Rev. Q

o Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret laege.

ADVARSLER:

e Las betjenings- og installati-
onsvejledningen til regeva-
kuator.

e KUN RX I henhold til federal
lovgivning ma denne enhed
kun szlges af eller bestilles af
en autoriseret laege.

ANVISNINGER:

e Fastgor til  regtilbeher,
sugevagge, rogslanger eller

andre regevakueringsenhe-
der.
e Udskift filterenheden, nar

misfarvning vises pa filteret.
Bortskaf filter i henhold til
din institutions politik for
bortskaffelse af biologisk
forurenet affald.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (OF til 140°F);

Fugtighedsbegrensning 30%
til 85%.
Dette er et IKKE-STERILT
produkt. Det kan bruges,
indtil der er en indikation for
at udskifte filteret (angivet
ovenfor). Efter dette
tidspunkt ma du ikke forsege
at rengere, sterilisere eller
genbruge dette filter.

EMBALLAGE:

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

ROGSLANGER
0

&

AR

Advarsel ~ Maikke
genbruges

@ ROnly

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Medicinsk udstyr

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

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

o Kontroller

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

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

Brug kun efter anvisninger fra
en autoriseret leege.

ADVARSLER:
o Leas

betjenings- og
installationsvejledningen  til
regevakuator.

o KUN RX I henhold til foderal

lovgivning ma denne enhed
kun salges af eller bestilles af
en autoriseret lege.

ANVISNINGER:

o Tilslut slanger til rogeva-
kuatorens  filter og il
handstykkets tilslutning.

e Hvis der bruges 7/8”
rogslange, sa ftilslut il
regevakuatorfilter. Tilslut

anden ende til tilbeher til
rogevakuator ved hjelp af
nedvendige adaptere.

Udskift og bortskaf alle
genstande, der er maerket
"Engangsbrug", i overens-
stemmelse med din
institutions protokol.
Mai ikke rengeres, genste-
riliseres eller genanvendes.

e Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgranse -18°C til
60°C  (0F til 140°F);

Fugtighedsbegraensning 30%
til 85%.

Sterllt produkt

2797 Gmum iser Ma ikke anvendes

hyis emballagen er
STERI LE

beskadiget
Steriliseret ved any endelse af ethylenoxid.

Den anvendte steriliseringsme-
tode er ETO. Spergsmél om

steriliseringsprocessen kan

rettes til I.C. Medical, Inc.
Usterilt produkt

CEL\

Usterilt
"Usterilt produkt" er angivet pa
emballagen med symbolet for
usterilitet.
ILC. Medicals hensigt, at
usterile produkter til brug i

sterile miljeer skal
viderebehandles af  vores
kunder, herunder yderligere

emballering og/eller sterilise-
ring i henhold til deres egne
validerede processer. Disse
produkter ma kun steriliseres
med ethylenoxid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
valideret af I.C. Medical og kan
beskadige produktet, hvilket
kan forarsage en fejlfunktion pa
enheden og/eller personskade.

Denne enhed er ikke evalueret

med henblik pé viderefor-

arbejdning eller gensterilise-
ring. 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:

® Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fjernes fra
emballagen.

e Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er ébnet
eller beskadiget. I sa tilfelde
skal produktet bortskaffes!

ALVORLIGE NEGATIVE
BEGIVENHEDER:
Enhver alvorlig negativ

begivenhed eller handelse, der
indtreffer i forbindelse med
enheden eller tilbeheret skal
rapporteres til fabrikanten, 1.C.
Medical, Inc. pa adressen
complaints@icmedical.com og
til  FDA. Derudover skal
europeiske  kunder  ogsa
rapportere til den autoriserede

repreesentant pa den adresse,
der er anfort pa etiketten eller
IFU, og til den kompetente
myndighed i medlemsstaten.

CfiD

Savunpoistolaitteen
lisivarusteita  koskevat
varoitukset, huomautuk-
set ja ohjeet

ESU-SUOJUS

EEA@D

Liikinnillinen 2797 Huomautus  Al3 Kayti
haite toiseen

kertaan

140°F 0
e 85%
0°F
18°C 309, 222

Limpitilaraja_ Kosteusrajoitus

ROnly

Valmistuksessa ei ole kilytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
ESU-suojus menee tavallisen
sahkokirurgisen (ESU)

késikytkentdkynin yli ja sitd
kéytetddn poistamaan savu ja
muut ilmassa olevat jatteet,
jotka syntyvit, kun ESU-kynd
on kaytossa.

YLEISET ESU-

VAROITUKSET:

e Pidd aktiiviset lisdvarusteet
poissa  potilaiden ldheltd

silloin, kun ne eivit ole
kaytossd, ja aina kaukana
herkdsti syttyvistd esineistd,
kaasuista ja hOyryistd.

Séilytd aktiivisia lisdvarus-
teita turvallisessa kotelossa
(elektrodinpidin) silloin, kun
ne eivit ole kiytossa.

Séhkokirurgisella  kynalld
suoritetun leikkauksen tai
koagulaation jélkeen
karki/elektrodi on kuuma.
Ald laske potilaan paille
mitddn aktiivista laitetta,
varsinkaan  sdhkokirurgista

kyndd, sen oltua juuri

9 of 37

kdytossd. Ndin  toimien
potilas, ladkari ja/tai
hoitohenkilokunta vélttyvit
palovammoilta, joita kuuma

karki/elektrodi voisi
aiheuttaa.

e Piddi haluttu jinnite/teho
mahdollisimman  alhaisena

halutun lopputuloksen saa-
vuttamiseksi, jotta voitaisiin
minimoida riski mahdol-
lisesta kapasitiivisesta kyt-
kenndstd ja tahattomasta
palamisesta suurilla jannit-
teilld.

Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kéyttod, myos
kaikki eristykset. ALA kiytd

titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta

vaurioilta! ALA heitd! ALA
kéytd voimaa! Jos siind on
kaapeli, ALA taita siti tai
kadri sitd tuotteen ympdrille!

o ALA kiytd titi laitetta
nesteiden imuun
o Kiytd  vain laillistetun

ladkarin ohjauksessa.

e ESU-takkia voidaan kéyttdd
I.C. Medical ja miké tahansa
sahkopatterikynd, jossa on
normaali manuaalinen
sahkokirurgiakynd ~ (ESU),
pituus noin 66,75 tuumaa ja
ulkohalkaisija 0,4-0,5
tuumaa.

VAROITUKSET,

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttod. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

¢ Suojaa tata tuotetta
kaikenlaisilta ~mekaanisilta
vaurioilta! ALA heitd! ALA
kéytd voimaa!

e Kéytd vain laillistetun
ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

o Lue sdhkokirurgista yksikkoa
(ESU) koskevat ohjeet ja
savunpoistolaitteen kaytto- ja
asennusohje.

Liittovaltion ~ (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:

L]

Aseta sdhkokauterisaatiokynéd
suojukseen. Varmista, ettd se
osoittaa suoraan eteenpdin.
Kynén on istuttava napakasti
suojukseen ja sen terdn kérjen
tdytyy mennd n. 8-20 mm
suojuksen péan yli.
Suojukseen kuuluva standar-
dipituinen  kdrki  soveltuu
useimpiin kéyttétilanteisiin.
Kiinnita letku (n. 90 cm kynén
pédstd) leikkauslakanaan 1a-
helle toimenpidealuetta, ndin
se on kirurgille mukavampaa.
Kéytd liinan pidintd tai
vastaavaa vilinettd. Al tuki
letkua.

Liitd letku 1. C. Medical -
savunpoistolaitteen tulo-
suodattimeen.

Kun séhkokauterisaatiokynén
johto on liitettynd suojuslet-
kuun, suojusta ja kyndd on
toimenpiteen aikana helpompi
liikuttaa.

Ilman on pééstivd virtaamaan
suojuksen ldpi kynén ollessa
aktiivinen. Jos ndin ei ole,
tarkista tukosten varalta ja katso
ohjeet kiyttdjan oppaasta.
Vaihda ja hévitd kaikki
“Kertakayttoinen”-merkin-

nélld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet:
Léampétilaraja -18 - 60°C (0
- 140°F); Kosteusrajoitus
30% - 85%.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet:
Lampdtilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

@ © =

Ei saa Kiiyttiii
jos pakkaus on
vahingoittunut

Steriloitu
etyleenioksidilla.

uudel]eens!enlm

Kiytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisitietoja steriloin-

tiprosessista saat ottamalla
yhteyttd ~ valmistajaan  1.C.
Medical, Inc.
PAKKAUS:
e Kéytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-

sesta.

o Kiytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote talldin pois

Ei-steriili tuote

Se, ettd tuote “ei
@ ole steriili” on
Ei-steriili merkltty .
pakkaukseen ei-
steriili -symbolilla.
I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoka-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kdytetddin  steriilissd
ympéristossd, myo6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-
siensa  mukaisesti. ~ N&dma
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska IC.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.
Témédn laitteen uudelleen-
kasittelya tai uudel-
leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkasittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kayttokel-
vottoman ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, miké voi johtaa
potilaan sairastumiseen, louk-
kaantumiseen tai kuolemaan.
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SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-
suodatin sisdinrakenne-
tulla nesteenerottimella

D] C€ A\

Huomautus

100%

Laakmnallmen
laite

158°F
70°C
F
-40°C

-40°
Limpitilaraja

@ Bonly

Valmistuksessa ei ole kilytetty
luonnonkumilateksia

10%

Kosteusrajoitus

Kiyttotarkoitukset
Suodatinta kéytetddn lisélait-
teena kaikille I. C. Medical -
savunpoistolaitemalleille
poistamaan ja suodattamaan
savukaasua ja  kerddmddn
sisdanrakennettuun nes-
teenerottimeen mahdolliset
nesteet, vesihdyryt, 6ljysumut,
hiilivetyhdyryt,  rasvahdyryt,
kosteuspisarat, hajut, orgaani-
set liuotinhdyryt ja myrkylliset
hoyryt leikkauskohdasta.

VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttdod. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tétd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioiltal ALA heitd! ALA
kéytd voimaa!

e Kéytd  vain laillistetun
ladkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue savunpoistolaitteen
kaytto- ja asennusohjeet.

e Varmista, ettd jérjestelmd on
sammutettu ja pistoke on
irrotettu ennen kuin asennat
tai poistat suodattimia.

e Jos laiminlyddasn asentaa
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobinen ULPA-suodatin
sisddnrakennetulla nes
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teenerottimella, se voi johtaa
kontaminaatioon ja mahdolli-
siin  sdhkovaurioihin 1. C.
Medical-savunpoistolaitteessa.
Liittovaltion  (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.
OHJEET:
¢ Hydrofobista ULPA
SAFEGUARD BLUE® -
suodatinta
sisddnrakennetulla
nesteerottimella saa kayttad
yksinomaan I1.C. Medical
(kaikki mallit).
Liitd  suodatinkokoonpano
savunpoistolaitteeseen ja
letku suodatinkokoonpa-
noon.
Vaihda suodatinkokoon-
pano, kun ”Vaihda suodatin”
-merkkivalo syttyy.
Vaihda suodatinkokoon-
pano, kun haluttuja kaasun
virtauksen tasoja ei
saavuteta.
Vaihda suodatinkokoon-
pano, kun veden-
/hdyrynerottimessa on
kosteutta tai nestettd
toimenpiteiden jélkeen.
Vaihda suojus suodattimen
pddhdn sen ollessa pois
kéytostd.
Havitd suodatin laitoksesi
biologisesti saastuneiden
jatteiden hdvittamisestd an-
nettujen ohjeiden mukaisesti.
e Tdémd tuote EI OLE
STERIILI. Sitd voi kayttad
niin kauan, kunnes suodatin
kehotetaan vaihtamaan
(lueteltu edelld). Ald yritd
pestd, steriloida tai kayttad
toiseen kertaan vaihdetta-
vaksi médréttyd suodatinta.
Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampdtilaraja -40 - 70°C (-
40 - 158°F); Kosteusrajoitus
10% - 100%.
PAKKAUS:
e Kiéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se

001-0219 Rev. Q

ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

VATSANSISAISEN
SAVUVANAN
POISTOLETKUT

Laﬂkmnallmen Ali Kayti

toiseen

Huomautus

kertaan

140°F
60°C 85%
OQF %
-18°C
30%

Limpitilaraja Kosteusrajoitus

@ ROnly

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Sitd kdytetddn laparoskooppis-
ten toimenpiteiden aikana
syntyvdn savun ja ilmassa
olevien jitteiden poistamiseen.
VAROITUKSET:
e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttéd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.
Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioilta! ALA heitd! ALA
kiiytd voimaa! ALA taita siti
tai kddri sitd  tuotteen
ympdrille!
. Kéytd  vain laillistetun
ladkérin ohjauksessa

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kaytto- ja asennusohjeet.

e Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:
e Tuote

yhdistetddn  mihin
tahansa 1. C. Medical -
savunpoistolaitteeseen  toi-
sesta paastd ja laparo-
skooppiseen putkipistimeen
toisesta paasti.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

e Liitd sovittimet haluttuihin
liittimiin.

e Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakayttéinen”-merkin-

ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ala puhdista,

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lémpétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%

- 85%.

Ei saa kilyttii
jos pakkaus on
‘vahingoittunut

Sterull tuote

2797 nudellee]nstenlm

Steriloitu etyleenioksidilla.
Kaytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisétietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

CEL\

Ei-steriili

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

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoka-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kéytetddn  steriilissd
ympéristdssd, my6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-
siensa  mukaisesti.  Nama
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.
Témin laitteen
késittelyd tai uudelleenste-
rilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdisittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kéytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, miké voi

uudelleen-

johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kiytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kiéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote téllin pois!

TAHYSTYSLETKUT
(=

Huomautus Al kiiyti

toiseen

kertaan

Jl/ =&
-1 8° 30% 2

Limpbtilaraja Kosteusrajoitus

@ ROnly

Valmistuksessa ei ole kilytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvéin savun
poistamiseen.
VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttdd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa titd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA  heitd! ALA kiytd
voimaa! ALA taita siti tai
kédri sitd tuotteen ympdrille!

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen lisa-
varusteita koskevat
varoitukset, huomautukset ja
ohjeet, Sahkokirurginen yk-
sikko (ESU) sekd
Savunpoistolaitteen kéytto- ja
asennusohje.

Liittovaltion ~ (USA) laki
rajoittaa tdimén laitteen myyn-
nin ainoastaan laillistetulle

ladkarille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:

o Kiinnitd Speculum-letkun
toinen  paa Speculum-
letkuporttiin ja toinen pad
ULPA SAFEGUARD
BLUE® -hydrofobiseen
suodattimeen,  jossa  on

sisddnrakennettu nesteerotin
1.C. Medical.

Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakayttéinen”-merkin-
ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,
uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Léampétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

Al
uudelleensteriloi fos pakkaus on

2797

Steriloitu etyleenioksidilla.

Kaytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisétietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei saa Kayttii

Ei-steriili tuote

qPAN

Ei-steriili

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

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoka-
sittelevit ei-steriilit tuotteet,
joita  kdytetddn  steriilisséd
ympéristdssd, my6s uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-
siensa  mukaisesti.  Namd
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
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toimintahdiri6itd ja/tai vamman

potilaalle.
Témén laitteen uudel-
leenkdsittelyd  tai  uudel-

leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkasittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, miké voi
johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kiytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kiéytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

SAVUNPOISTOLAITTEEN
SAVUNPOISTOKYNAT

i kilyti

Liikinnilllinen  Huomautus Al

laite

toiseen

- kertaan

oo
0°F
-18°C

Limpbtilaraja

30%—"

Kosteusrajoitus

Valmistuksessa ei ole kiiytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvin savun
poistamiseen.

VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttod. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioiltal ALA heiti! ALA
kiiytd voimaa. ALA taita siti

tai kddri sitd  tuotteen
ympdrille!
o Kiytd  vain laillistetun

ladkarin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kaytto- ja  asennusohjeet.
Liittovaltion  (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkérille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

OHJEET:

o Liitd savunpoistokynén letku
savunpoistolaitteen
tulosuodattimeen.

Sijoita savunpoistokynd
savunldhteen ldhelle.

Vaihda ja hévitd kaikki
“Kertakéyttdinen”-merkin-

nélld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,

uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

Al Fisan Kiyttii
uudelleensteriloi o pakkaus on

STERILE m vahingoittunut

Steriloitu etyleenioksidilla.
Kaytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisétietoja
sterilointiprosessista saat
ottamalla yhteyttd valmistajaan
1.C. Medical, Inc.

Ei-steriili tuote

qFAN

Ei-steriili

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

I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaat jatkoké-
sittelevét ei-steriilit tuotteet,
joita  kéytetdan  steriilissd
ympdristdssd, myds uudet
pakkaukset ja/tai sterilointi
omien validoitujen proses-

siensa  mukaisesti.  N&méi
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.
Taméin laitteen
kisittelyd tai  uudelleenste-
rilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdsittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kayttokel-
vottoman ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mikd voi johtaa
potilaan sairastumiseen, louk-
kaantumiseen tai kuolemaan.

PAKKAUS:

o Kiytd aseptiikkaa, kun pois-
tat tuotteen pakkauksesta.

o Kiytd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

uudelleen-

ULPA-
TULOIMUSUODATTIMET
LETKUILLA tal ILMAN

a
™

‘cEA

Lii kmnalllmn
Huomautus

85%
0%

Limptilaraja Kosteusrajoitus

@ Ronly

Valmistuksessa i ole kilytetty
luonnonkumilateksia

Kiyttotarkoitukset
Suodatinta kaytetddn liittdmaén
savulisdvarusteisiin tai savun
poistolaitteisiin kirurgisen
savun, hajujen, orgaanisten
liuotinhdyryjen, myrkyllisten
hoyryjen, kirurgisten toimen-
piteiden aikana  syntyvien
haitallisten hajujen suodatta-
miseksi.
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VAROITUKSET:

o Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kiyttod. ALA
kaytd tatd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

o Suojaa titd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA  heitd! ALA kiytd
voimaa! ALA taita sitd tai
kaari sitd tuotteen ymparille!

e Kaytd  vain laillistetun
ladkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kéytto- ja asennusohjeet.

e Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén  laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkérille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

o Kiinnitd savulisdvarusteisiin,

imuseiniin, savuletkuihin tai

mihin tahansa savunpois-
tolaitteisiin.

Vaihda

suodatinkokoonpano,

vérinmuutos
suodattimessa.

Havitd suodatin laitoksesi

politiikan mukaisesti

biologisesti saastuneiden
jatteiden havittamiseksi.

o Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lémpétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

e Tamd on EI-STERILLI
tuote. Sitd voidaan kayttaa,
kunnes suodattimen
vaihtamiseen on viitteitd
(lueteltu  ylld). Ald yritd
puhdistaa, steriloida  tai
kayttaa tatd suodatinta sen
jalkeen.

PAKKAUS:

e Kiytd tdtd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitéd
tuote télloin pois!

kun
nakyy
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SAVULETKUT
s}

Liikinniillinen

laite
140°F Kertaan
0°F

60°C 85%
-18°C 30%|;El .

Limpétilaraja Kosteusrajoitus

ROnly

Valmistuksessa i ole kiiytetty
uonnonkumilateksia

Ali Kayti
toiseen

Huomautus

-

Kiyttotarkoitukset
Savulisdvarusteet on tarkoitettu
kirurgisten toimenpiteiden
aikana syntyvin savun
poistamiseen.
VAROITUKSET:

e Tarkista tuote vaurioiden

varalta ennen kiyttéd. ALA
kéytd titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Suojaa tatd tuotetta
kaikenlaisilta ~ mekaanisilta
vaurioiltal ALA heitd! ALA
kiiytd voimaa! ALA taita siti
tai  kaari sitd  tuotteen
ympdrille!

e Kaytd  vain laillistetun
ladkérin ohjauksessa.

HUOMAUTUKSET:

e Lue Savunpoistolaitteen
kéytto- ja asennusohjeet.

o Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmén laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle lagdkérille tai laillistetun
ladkarin tilauksesta.

OHJEET:

e Liitd letkut savunpoistolait-
teen suodattimeen ja
késikappaleen liittimeen.

e Jos kaytit 7/8 tuuman
savuletkua, kytke se
savunpoistolaitteen suodatti-
meen. Kytke toinen pad
savunpoistolaitteen  lisélait-
teeseen tarvittavien sovitti-
mien avulla.
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e Vaihda ja havitd kaikki
“Kertakayttoinen”-merkin-
ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi ohjeiden mukai-
sesti. Ald puhdista,
uudelleensteriloi tai kiyti
toiseen kertaan.

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet
Lampétilaraja -18 - 60°C (0 -
140°F); Kosteusrajoitus 30%
- 85%.

Steriili tuote

2797 Ei saa kiiyttii

uudelleensteriloi  JoS pakkaus on
vahingoittunut

STERILE [EO)

Steriloitu etyleenioksidilla.

Kéytetty sterilointimenetelma
on ETO. Lisitietoja steriloin-

tiprosessista saat ottamalla
yhteyttd  valmistajaan  1.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
jatkokasittelevat ei-steriilit
tuotteet,  joita  kéytetddn
steriilissd ympéristossd, myos
uudet pakkaukset  ja/tai
sterilointi omien validoitujen
prosessiensa mukaisesti. Namé
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahdiri6itd ja/tai vamman
potilaalle.

Tamin laitteen uudelleen-
kasittelya tai uudel-
leensterilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkdsittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, miké voi
johtaa potilaan sairastumiseen,

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
GENERELLE ESU-
ADVARSLER:

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

PAKKAUS:

e Kaytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta.

o Kiytd tdtd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Heitd
tuote télloin pois!

VAKAVAT
VAARATILANTEET:
Kaikista laitteeseen tai
lisévarusteisiin liittyvistd
vakavista vaaratilanteista tai -
tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, I1.C. Medical,
Inc., osoitteessa
complaints@icmedical.com ja
FDA:Ile. Eurooppalaisten
asiakkaiden  tulee  lisdksi
ilmoittaa myds valtuutetulle
edustajalle  etiketissd  tai
IFU:ssa mainittuun osoittee-
seen ja jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Advarsler, forsik-
tighetsregler og instruk-
sjoner for reyk evakuator

ESU DEKSEL

moICE A D

Medisinsk 2797 Advarsel Ikk; ;n:;l: den
140°F 85%
60°C

0°F

-18°C 30%

Temperaturgrense  Fuktighetshegrensning

Ronly

Indikasjoner for bruk

ESU  dekselet, glir over
standard elektrokirurgi (ESU)
diatermipenn og brukes til a
evakuere royk og annet
luftbarent rusk som oppstar nér
ESU-pennen er i bruk.

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Hold aktivt tilbeher borte fra
pasienten nar det ikke er i
bruk og vekk fra brennbare

gjenstander,  gasser  og
damper til enhver tid.
Oppbevar aktivt tilbehor i
sikkerhetsbeholderen

(hylster) nar den ikke er i
bruk.

Etter & ha brukt kutt- eller
koaguleringsfunksjonen pa
en elektrokirurgisk penn, er
spissen/elektroden varm.
Ikke legg noen aktiv enhet pa
pasienten, spesielt ikke en
elektrokirurgisk penn som
nettopp er brukt pa pasienten.
Dette for & forhindre at

pasienten, legen og/eller
personalet utilsiktet brenner
seg pa den varme
tuppen/elektroden.

Hold spenningen/effekten sa
lav som mulig for & oppna

onsket slutteffekt for &
minimere potensialet for
kapasitiv kobling og
utilsiktet forbrenning ved
heye spenninger.

Kontroller — produktet  for
skader for bruk, inkludert all
isolasjon. IKKE  bruk

produktet hvis det er skadet.
Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! Hvis det er en
kabel, og med mindre annet er
oppgitt, IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!

IKKE bruk denne enheten til
oppsuging av vasker

Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ESU-jakken kan brukes med
en LC. Medical og enhver
elektrokauterisk blyant med
standard manuell veksling for
elektrokirurgi (ESU) med en
lengde pé ca. 6 - 6,75 tommer
og en ytre diameter pd 0,4 -
0,5 tommer.

ADVARSLER,

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

o Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-

skade! IKKE kast det!
IKKE bruk makt!

e Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:

e Les  instruksjonene  for
elektrokirurgisk enhet (ESU)
og bruks- og installa-
sjonshdndbok  for  reyk
evakuator.

e RX ONLY Federal Law

begrenser denne enheten til &
selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

o Plasser elektrokauter pennen i

hylsen. Serg for & skyve den

helt pa plass. Pennen skal
vere tett i hylsen og knivblad
spissen skal stikke ut omtrent

1/3 til % utover enden av

hylsespissen.

Hylsen leveres med en

standardlengde spiss som passer

for de fleste bruksomréder.

For at det skal vere lettere for

kirurgen, fest slangen

(ca.3meter fra enden pé

pennen) til et draperi

neerheten av operasjonstedet.

Bruk  teyklemme eller

lignende enhet. Ikke lukk

slangen.

Fest slangen til inngangsfilte-

ret til I C. Medical reyk

evakuator.

Nar du kobler elektrokauteret,

blyantsnoren til hylseslangen,

blir det lettere a flytte hylsen og
blyanten under operasjonen.

Luft skal stremme gjennom

hylsen nar pennen er aktiv.

Huvis ikke, se etter hindringer

og se bruksanvisningen til

royk evakuator.

e Bytt ut og kast alle
elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.

[
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Ikke rengjer, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

&'E

Sterilisert ved bruk
IkKere-  Spalikke brukes 2V etylenoksid
steriliser  hyis pakningen er

skadet

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

steriliseringsprosess,  kontakt

1.C. Medical, Inc.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er

apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet

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
miljger 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 pa enheten,

Ikke-sterilt

noe som kan feore til
pasientsykdom, personskade
eller ded.

SAFEGUARD BLUE®
Hydrofob ULPA-filter
med innebygd vannlis

AQ®

Medisinsk utstyr Advarsel  Ikke bruk
den pa nytt

158°F 100%
® @
40°F
-40°C 10%,
T en: i nsning

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk
Filteret brukes som tilleggsut-
styr for alle I. C. Medical reyk
Evakuator-modeller, for &
fijerne, filtrere reykskyen og
som samles i den innebygde
vannldsen, eventuell tilfeldig
veske, damp, oljetake,
hydrokarbondamp, fettdamp,
fuktighetsdraper, lukt, organisk
losemiddeldamp og giftige
damper fra operasjonsstedet.

ADVARSLER:

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

o Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt!

e Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshandbok ~ for  royk

evakuator. For du installerer
eller fijerner et filter, md du
forsikre deg om at systemet er
slatt av og at den elektriske
kontakten er koblet fra.

Manglende installasjon av
SAFEGUARD BLUE®
Hydrofob ULPA-filter med
innebygd vannlas kan fore til
forurensning  og  mulig

elektrisk skade pa 1 C.
Medical royk evakuator.

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

BRUKSANVISNING:
e Det  hydrofobe
SAFEGUARD
filteret ~med  innebygd
vaeskeutskiller ma
utelukkende brukes med I.C.
Medical (alle modeller)

Fest filterenheten til reyk
evakuatoren og fest tilbehor-
slangen til filterenheten.
Bytt filteret nér indikatoren
"Bytt filter" lyser.

Bytt filterenhet néar ensket
nivd av gasstrom ikke kan
oppnas.

Bytt filterenhet etter en
prosedyre nér fuktighet eller
vaeske er til stede i
vann/dampsamler.

Sett pa lokket pa enden av
filteret nar det ikke er i bruk.
Kast filter i henhold til
institusjonens  policy  for
biologisk forurenset avfall.
Dette er et IKKE-STERILT
produkt. Kan brukes til du far
en melding om & skifte
filteret (listet over). Etter det
ma du ikke preve a rengjore,
sterilisere eller bruke filteret
pé nytt.
Transportere
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -40°C til
70°C  (-40°F til 158°F);
Fuktighetsbegrensning 10%
til 100%.

ULPA
BLUE®-

og

INNPAKNING:
e Produktet md kun brukes
hvis emballasjen ikke er

apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!
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SLANGESETT FOR
FJERNING AV ROYK 1
INTRA-ABDOMINAL

Medisinsk utstyr

Advarsel

Tkke bruk
den pi nytt

) 5%
ROnly

Indikasjoner for bruk

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

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!

Brukes kun under ledelse av
autorisert lege

140°F
60°C
0°F
-18°C
T

Tkke produsert med
naturgummi lateks

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshdndbok  for  reyk
evakuator.

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

BRUKSANVISNING:

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

o Fest adaptere fast til enskete
kontakter.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



e Bytt ut og kast alle
elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjor, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

IKkKe re-
steriliser

Skal ikke brukes
hvis pakningen er

Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Tkke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt  er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljger viderebehandles av
vére kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av 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. Dekon-
taminering og/eller resterilise-
ring kan skade enheten, gjore
den ubrukelig og/eller fore til
feil pa enheten, noe som kan
fore til pasientsykdom, person-
skade eller ded

001-0219 Rev. Q

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

SPECULUM

SLANGESETT
3!

Advarsel

Tkke bruk
den pi nytt

) 5%
ROnly

Indikasjoner for bruk
Royktilbeher er beregnet pa a
evakuere royksky produsert
under kirurgiske inngrep.

Medisinsk utstyr
140°F
60°C

0°F
-18°C
T

IkKe produsert med
naturgummi lateks

ADVARSLER:

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

e Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den

eller pakk den rundt
produktet!
ADVARSLER:

e Les advarsler, forsiktig-

hetsforskrifter og instruksjo-
ner for reyk evakuatorutstyr,
elektrokirurgisk enhet (ESU);

og bruks- og innstalla-
sjonhandbok for  reyk
evakuator.

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

BRUKSANVISNING:
eFest den ene enden av
Speculum-slangen til

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

Speculum-rerporten og den
motsatte enden til ULPA
SAFEGUARD BLUE®
hydrofobe filter med
innebygd veeskeseparator pa
I.C. Medical.

e Bytt ut og kast alle
elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjor, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til  140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 Tkkere-  Skal ikke brukes

steriliser
STERILE | EO|
Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

hvis pakningen er
skadet

steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Ikke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljger 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. Dekonta-
minering og/eller

resterilisering  kan  skade

enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan fere til
pasientsykdom, personskade
eller ded.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet m& kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. I dette
tilfellet kast produktet!

ROYK EVAKUATOR
STAV

Medisinsk utstyr Advarsel TKKE bruk

den pi nytt
140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrense

85%

30%)~"

Fuktighetsbegrensning

Indikasjoner for bruk
Royktilbehor er beregnet péd a
evakuere royksky produsert
under kirurgiske inngrep.

ADVARSLER:

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

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

o Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:

e Les bruks-
sjonshéndbok
evakuator.

e RX ONLY Federal Law
begrenser denne enheten til &

Ikke produsert med
naturgummi lateks

innstalla-
for  reyk

og

selges av eller etter ordre fra
en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

e Fest stavslangen til
inngangsfilteret  til  royk
evakuatoren.

o Plasser staven i narheten av
roykkilden.

e Bytt ut og kast alle

elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjer, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt
2797 Tkke re- Skal ikke brukes

steriliser

Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

hvis pakningen er
skadet

steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Ikke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

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

Denne enheten er ikke evaluert
for  dekontaminering eller
sterilisering pd nytt. Dekonta-
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minering og/eller
resterilisering  kan  skade
enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan feore til

pasientsykdom, personskade

eller ded.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet ma kun brukes
hvis emballasjen ikke er

apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

INTERNT ULPA-
SUGEFILTER MED
eller UTEN
RORSLANGER

=y C
fe.

WOICEA

Medisinsk utstyr

140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrense

@ Rc0nly

Tkke produsert med
naturgummi lateks

Advarsel

85%

30%)~"

Fuktighetsbegrensning

Indikasjoner for bruk

Filtret brukes som tilbeher til
roykutstyr eller royk evakuator
for & filtrere kirurgisk royk,
lukt, organisk lesemiddeldamp,
giftige damper, skadelig lukt

produsert under kirurgiske
inngrep.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet for

skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
e Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!
Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshandbok ~ for  royk
evakuator.

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

BRUKSANVISNING:

e Fest til roykutstyr, sugeveg-
ger, roykslange eller andre
royk evakuator enheter.

Bytt ut filterenheten nar
misfarging vises pa filteret.

e Kast filter i henhold til
institusjonens retningslinjer
for Dbiologisk forurenset
avfallshandtering.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C  (0°F til  140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Dette er et IKKE-STERILT
produkt. Den kan brukes til
det er indikasjon pa at filteret
skal byttes ut (listet opp
ovenfor). Etter den tiden,
ikke prev & rengjere,
sterilisere eller bruke dette
filteret pa nytt.

INNPAKNING:
e Produktet md kun brukes
hvis emballasjen ikke er

apnet eller skadet. 1 dette
tilfellet kast produktet!

ROYKSLANGER

Advarsel Ikke bruk

Medisinsk utstyr den pi nytt

140°F 85%
e
0°F
18°C 30% "

T

ROnly

IkKe produsert med
naturgummi lateks

Indikasjoner for bruk
Royktilbeher er beregnet pa a
evakuere royksky produsert
under kirurgiske inngrep.

ADVARSLER:

e Kontroller  produktet  for
skader for bruk. IKKE bruk
produktet hvis det er skadet.
Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast det! IKKE
bruk makt! IKKE knekk den
eller pakk den rundt
produktet!

Brukes kun under ledelse av
autorisert lege.

ADVARSEL:
e Les bruks- og innstalla-
sjonshandbok ~ for  royk
evakuator.

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

BRUKSANVISNING:

e Koble slangen til filteret til
roykavsuger og til
héndstykkekoblingen.

e Hvis du  bruker 7/8

“rgykslange, kobler du til
royk evakuatorfilteret. Koble
den andre enden til reyk

evakuatortilbehoret, bruk
egnede adaptere.
e Bytt ut og kast alle

elementene som er merket
“Engangsbruk” i samsvar
med institusjonsprotokollen.
Ikke rengjer, steriliser eller
bruk pa nytt.

e Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C (0°F til 140°F);

Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Sterilt produkt

Skal ikke brukes
hvis pakningen er

Sterilisert ved bruk av etylenoksid.
Steriliseringsmetoden som
brukes er ETO. For detaljer om

steriliser
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steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Ikke-sterilt i rodukt
Ikke-sterilt
"Ikke-sterilt"  produkt er

markert pa emballasjen med
ikke-sterilt symbol.

I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljeer viderebehandles av
vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerte prosesser. Disse
produktene skal kun steriliseres
med etylenoksid, da andre
steriliseringsmetoder ikke er
validert av 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. Dekonta-
minering og/eller
resterilisering  kan  skade
enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan fere til
pasientsykdom, personskade
eller dad.

INNPAKNING:

o Bruk aseptiske teknikker nér
du fjerner produktet fra
emballasjen.

e Produktet m& kun brukes
hvis emballasjen ikke er
apnet eller skadet. I dette
tilfellet kast produktet!

ALVORLIGE

BIVIRKNINGER:

Alle alvorlige bivirkninger eller

hendelser som oppstar i forhold

til enheten eller tilbeharet, skal

rapporteres til produsenten, I.C.

Medical, Inc., pa

blocks@icmedical.com og til

FDA. 1 tillegg ber europeiske

kunder ogsa rapportere til den

autoriserte representanten péa
adressen som er oppfert pa
etiketten eller IFU og til

kompetente ~ myndighet i

medlemslandet.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10
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Varningar, forsiktighets-
atgirder och anvisningar
for tillbehor till rokeva-
kuator

ESU-HYLSA

MDlCE AN

Medicinteknisk Observera  Ateranviind
produkt 2797 inte

140°F z 85%
30% "

0°C
Fuktighetshegrinsning

Ronly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

6
0°F
18°C

Temperaturgriins

Indikationer for anvindning
ESU-hylsan glider 6ver den
elektrokirurgiska standardpen-
nan (ESU) och anvénds for att
evakuera r6k och annat
luftburet skrép som skapas nér
ESU-pennan anvénds.

ALLMANNA ESU-

VARNINGAR:

e Hall aktiva tillbehor borta
frdn patienten ndr de inte
anvdnds och alltid frén
brandfarliga foremal, gaser
och angor.

e Forvara aktiva tillbehor i
sakerhetsbehallaren (holster)
nér de inte anvands.

e Efter anvindning av skér-

eller koaguleringsfunktionen

pé en elektrokirurgisk penna
ar spetsen/elektroden het.

Lagg inte ndgon aktiv enhet

pé patienten, i synnerhet inte

en elektrokirurgisk penna
som just har anvints pa
patienten. Detta for att
forhindra  att  patienten,
lakaren och/eller personalen
oavsiktligen brinner sig pa
den heta spetsen/elektroden.

Hall spanningen/effekten s&

lag som mojligt for att uppna

onskad sluteffekt for att

001-0219 Rev. Q

minimera risken for
kapacitiv  koppling  och
oavsiktlig branning vid hoga
spanningar.

Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning,
inklusive  all  isolering.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvénd INTE vald. Om det
finns en kabel, och sévida
inget annat anges, knick den
INTE och linda den inte runt
produkten!

Anvénd INTE denna enhet for
sugning av vétskor

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.
ESU-jackan kan anvéndas
med en .C. Medical och valfri
elektrokauterisk penna med
standard manuell véxling for
elektrokirurgi (ESU) med en
langd pa cirka 6 - 6,75 tum
och en ytterdiameter pa 0,4 -
0,5 tum.

VARNINGAR,

¢ Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med
den! Anvind INTE vald!

e Anvind endast under ledning
av en licensierad lékare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Lds  instruktionerna  for
elektrokirurgienheten (ESU)
och bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast séljas av eller pa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

e Placeraden elektrokirurgiska
pennan i hylshdljet. Se till att
den tdcker hela hylsholjet.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions
VARNINGAR:

Pennan bor vara hért fist i
hylsan och pennspetsen ska
skjuta ut cirka 1/3 till 3%~
bortom dnden av hylsspetsen.
« Hylsan levereras med en spets

av standardlingd som &dr
lamplig  for de flesta
anvandningsomraden.

For kirurgens komfort, fast
slangen (cirka 1 meter fran
pennénden) i ett draperi nira
operationsomradet. Anvénd
handduksklamma eller
liknande. Ockludera inte
slangen.

e Sitt  fast slangen pa
ingangsfiltret pa 1. C. Medical
rokevakuator.

e Genom att ansluta den
elektrokirurgiska pennans
sladd till hylsslangen, blir det
lattare att flytta hylsan och
pennan under operationen.

e Luft ska stromma genom

hylsan ndr pennan &r aktiv.

Om inte, kontrollera om det

finns  hinder och se
bruksanvisningen for
r6kevakuatorer.

Byt ut och kassera alla
foremal som dr markta med
”Engéngsbruk” 1 enlighet
med  ditt institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Aateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrins -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

Atersterilisera Fir inte anviindas
i om forpackningen
iir skadad

Steriliseringsmetoden som
anvénds dr ETO. For informat-
ion om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
nir du tar ut produkten ur
forpackningen.

[STERILE | EO]

Steriliserades med
etylenoxid.

e Anvind endast denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten

Icke-steril produkt
Produkten "Icke-
steril" anges pa
@ forpackningen
— med icke-steril
symbol.
I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvindning i sterila miljoer ska
bearbetas ytterligare av vara
kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna

validerade processer. Dessa
produkter ska endast
steriliseras med etylenoxid,
eftersom  andra  sterilise-

ringsmetoder inte har validerats
av .C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pa enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hdr enheten har inte
utvérderats fér ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller atersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvindbar och/eller
kan leda till fel pa enheten,

vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

SAFEGUARD BLUE®

Hydrofobt ULPA-filter
med inbyggd viitskefilla

WD C€ /A

‘produkt Observera

158°F ‘oo%
&
/ﬂ' o=
@ R0nly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

40°F
-40°C
T4

Indikationer for anviindning
Filtret anvands som tillbehor
for alla modeller av 1. C.
Medical -rokevakuator, for att
avlégsna och filtrera rokplymer
och for att samla upp eventuella
oavsiktliga  vitskor, éangor,
oljedimma, kolvéteangor, fett-
angor, fuktdroppar, lukt, angor
med organiskt 10sningsmedel

och giftiga éangor fran
operationsomradet i dess
inbyggda vétskeflla.
VARNINGAR:

e Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvand INTE vald!

e Anviénd endast under ledning
av en licensierad lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lids bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.

e Innan du installerar eller tar

bort ndgot filter, se till att

systemet dr avstéingt och att
eluttaget har kopplats ur.

Underlatenhet att installera

SAFEGUARD BLUE®

hydrofobt ULPA-filter med

inbyggd vitskefilla kan leda
till  kontaminering  och

eventuell elektrisk skada pa L.

C. Medical rokevakuator.

o ENDAST PA
ORDINATION Enligt federal
lagstifining far denna enhet
endast sdljas av eller péa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:
eDet  hydrofoba  ULPA
SAFEGUARD BLUE®-
filtret med inbyggd

vitskeavskiljare far endast
anvandas med 1.C. Medical
(alla modeller).
o rokevakuator (alla modeller).
e Fist filteraggregatet 1 r6-
kevakuatorn och fést tillbe-
horsslangen pa filterenheten.
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e Byt ut filterenheten nér

indikatorn Byt filter” ténds.

Byt ut filterenheten nér

onskade nivaer av gasflode

inte kan uppnas.

Byt ut filterenheten -efter

eventuella procedurer nir

fukt eller vétskor finns i

vatten/angfallan.

Byt ut locket pé filterdnden

nér det inte anvéinds.

Kassera filter i enlighet med

institutionens  policy  for

kassering av  biologiskt
fororenat avfall.

e Detta dr en icke-STERIL

produkt. Den kan anvindas

tills det finns en indikation p&

att byta ut filtret (listad ovan).

Efter den tidpunkten ska du

inte forsdka rengora, sterilisera

eller anvénda filtret igen.

Transport-

forvaringsvillkor:

Temperaturgrans -40°C till

70°C (-40°F till 158°F);

Fuktighetsbegransning 10%

till 100%.

FORPACKNING:

e Anvind endast denna
produkt om férpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

och

SLANGSATSER FOR
INTRAABDOMINELL
ROKELIMINERING

Meliehaioh - Observers | Awaman

dinte
140°F 9
il B5%
0°F
18°C 309282
T i : aneni

Ej tillverkad med

naturgummilatex

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

Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den ar skadad.

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anviand INTE vald! Knick
den INTE och linda den inte
runt produkten!

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Las bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

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

Sétt fast adaptrar ordentligt
pé onskade kontakter.

Byt ut och kassera alla foremal
som dr mirkta med
”Engangsbruk” i enlighet med
ditt institutionella protokoll.
Rengor, atersterilisera eller

dteranvind inte.
Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrans -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

CE @

2797 Aterseriisra
STERIEEO]

Steriliserades med etylenoxid.

Fir inte anviindas om
forpackningen ir
skadad

Steriliseringsmetoden som
anvinds dr ETO. For in-
formation om sterilise-

ringsprocessen, kontakta I1.C.
Medical, Inc.

Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril

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

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

Den hir enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombe-
arbetning och/eller &terste-
rilisering kan skada enheten,
vilket gor den oanvindbar
och/eller kan leda till fel pa
enheten, vilket kan leda till

patientsjukdom, skada eller
dod
FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
ndr du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind  endast  denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

SPEKULUM SLANGSATS
L

Ateranviin

Observera
t dinte

Medicinteknisk
ul

z 85%
30%~—"

Fuktighetsbegriinsning

ROnly

produki
140°F
60°C
0°F
-18°C

Temperaturgrins

Ej tillverkad med
naturgummilatex
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Indikationer for anviindning
Roktillbehor ar avsedda att

evakuera  rokplymer som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

e Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvdndning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald! Kndck
den INTE och linda den inte
runt produkten!

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lds vamingar, fOrsiktig-
hetsatgérder och instruktioner
for tillbehor till rokevakua-
torer; elektrokirurgiska
enheter (ESU); och bruks- och
installationshandboken  for
rokevakuator.

ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast siljas av eller pa
bestéllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

eFist ena dnden av Speculum-
slangen  till  Speculum-
slangporten och den motsatta
anden till ULPA
SAFEGUARD BLUE®
hydrofoba filter med inbyggd
vitskeseparator pa  LC.
Medical.

e Byt ut och kassera alla
foremél som dr mérkta med
”Engéngsbruk” 1 enlighet
med ditt institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller ateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrins -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



Steril produkt

e ® ®

2797 Atersterilisera Fir inte anviindas
inte

om forpackningen

Steriliserades med etylenoxid.

Steriliseringsmetoden som
anvinds 4r ETO.  For
information om  sterilise-

ringsprocessen, kontakta I1.C.
Medical, Inc.

Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril

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

I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvindning 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 steriliserings-
metoder inte har validerats av
I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pa enheten och/eller skada pé
patienten.

Den hidr enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller &tersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvindbar och/eller
kan leda till fel pad enheten,

vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
ndr du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind  endast  denna
produkt om férpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

001-0219 Rev. Q

ROKEVAKUATORSTAVAR

Medicinteknisk Observera Ateranvin
dinte
140°F
60°C

85%

0°F
-18°C

Temperaturgriins

30% "

Fuktighetsbegrinsning
Ej tillverkad med

naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Roktillbehor &r avsedda att

evakuera  rokplymer som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

o Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den &r skadad.

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

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lds bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestillning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

e Fist slangmunstycket
rokevakuatorns
ingangsfilter.

e Placera munstycke

rokkallan.

Byt ut och kassera alla

foremal som ar markta med

”Engangsbruk” i enlighet

med  ditt institutionella

péa

néra

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Aateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrins -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Steril produkt

2797  Aersteriiisera Fir inte amvandas om
inte forpackningen ir
STERILE [EO]

Steriliserades med etylenoxid.
Steriliseringsmetoden som
anvinds ar ETO. For information
om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.

Icke-steril produkt

CEL\

Icke steril
”Icke-steril” produkt markeras
pa forpackningen med icke-
steril symbol.
L.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvindning i sterila miljoer ska
bearbetas ytterligare av vara
kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna

validerade processer. Dessa
produkter ska endast
steriliseras med etylenoxid,
eftersom  andra  sterilise-

ringsmetoder inte har validerats
av I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pé enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hédr enheten har inte
utvdrderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller atersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
g6r den oanvindbar och/eller
kan leda till fel pd enheten,
vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller dod.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
nir du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind endast denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ULPA IN-LINE

SUGNINGSFILTER
MED ELLER UTAN
SLANGSATSER
= C N
e A

(VD] C € A\

Medicinteknisk Observera

produkt
2 B5%
30%—"

140°F
60°C
Fuktighetsbegriinsning

0°F
-18°C

Temperaturgrins

@ ROnly

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
Filtret anvénds som ett faste till
roktillbehor eller rokevakua-
toranordningar for att filtrera
kirurgisk rok, lukt, organiska
l6sningsmedelséngor,  giftiga
angor, skadliga lukter som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den ar skadad.

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald! Kndck
den INTE och linda den inte
runt produkten!

Anvind endast under ledning
av en licensierad lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
e Lis bruks- och installat-
ionshandboken for rokeva-
kuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast siljas av eller pa
bestéllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

o Fist pa roktillbehor,
sugviggar, rokslangar eller
andra rokevakuatorer.

Byt wut filterenheten nér
missfargning visas pa filtret.
Kassera filtret enligt din

institutions  policy  for
biologiskt fororenat
avfallshantering.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrans -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Detta dr en ICKE-STERIL
produkt. Den kan anvindas
tills det finns en indikation pa
att filter ska bytas ut (anges
ovan). Efter den tiden ska du
inte forsoka rengora,
sterilisera eller ateranvinda
detta filter.

FORPACKNING:

e Anvind  endast  denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ROKSLANGAR

Medicinteknisk Observera Ateranviin
produkt dinte
140°F 5%
60°C :
0°F
18°C 30%, reior’
p : : .

Ej tillverkad med

ROnly

Indikationer for anvindning
Roktillbehor &r avsedda att
evakuera  rokplymer som
produceras under kirurgiska
ingrepp.

VARNINGAR:

e Kontrollera om produkten ar
skadad fore anvindning.
Anvind INTE produkten om
den ér skadad.
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e Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med den!
Anvind INTE vald! Kndck
den INTE och linda den inte
runt produkten!

e Anvind endast under ledning
av en licensierad ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Lis bruks- och installations-
handboken for rokevakuatorn.

e ENDAST PA ORDINAT-
ION Enligt federal
lagstiftning far denna enhet
endast sdljas av eller pa
bestéllning av en licensierad
lakare.

INSTRUKTIONER:

o Anslut slangen till
rokevakuatorns filter och till
handstyckskontakten.

e Om du anvdnder 7/8
“rokslang, anslut till
rokevakuatorns filter. Anslut
den andra  dnden  till

rokevakuatortillbehéret med
hjdlp av alla nddvéindiga
adaptrar.

Byt ut och kassera alla
foremal som dr mérkta med
”Engangsbruk” i enlighet
med ditt institutionella
protokoll. Rengor, aterste-
rilisera eller Aateranvind
inte.

e Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgrans -18°C till
60°C  (0°F till 140°F);

Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.
Steril produkt

2797 Atersterilisera  Fir inte anvindas
inte 0 i

om forpackningen

STERILE[EQ|

Steriliserades med etylenoxid.
Steriliseringsmetoden som
anvinds ar ETO. For informat-
ion om steriliseringsprocessen,
kontakta I.C. Medical, Inc.
Icke-steril produkt

qFAN

Icke steril

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

I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for
anvandning 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  sterilise-

ringsmetoder inte har validerats
av I.C. Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pa enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hidr enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller &tersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvéndbar och/eller
kan leda till fel pad enheten,

vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

FORPACKNING:

e Anvind aseptiska tekniker
ndr du tar ut produkten ur
forpackningen.

e Anvind  endast  denna
produkt om forpackningen
inte har dppnats eller skadats.
Kasta i detta fall produkten!

ALLVARLIGA
AVVIKANDE
HANDELSER:

Alla  allvarliga  avvikande
héndelser eller incidenter som
intrdffar i samband med
enheten eller tillbehoret ska
rapporteras  till  tillverkaren
1.C. Medical, Inc.,
complaints@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
behoriga  myndigheten i
medlemsstaten.

Crw)

IIpenynpe:xnenus, npeo-
CTepeskeHMs] M HHCTPYK-
OMH 10 JKCILUTyaTaluu
NPHHA/UIEKHOCTEH
ABIMOOTCOCA

IJEKTPOXUPYPI'MY
ECKHHU KOXYX

ol CEA D

2797 octowe e

nenoawayiire
oBTOpHO

85%

n3neame

140°F
60°C
0°F
-18°C

Orpanusenie
TemmepaType

30%/ "
Orpannyenue 1akH0CTH
ROnly
Tipn npomssoncTse e
Wy pRTL LD TaToke
Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
DIEeKTPOXUPYPrUUYECKHH
KOXKyX HaJeBaeTCs Ha CTaH-
JApTHBIA  DJIEKTPOXUPYprUIe-
CKHH KapaHJIalml C py4YHBIM
MEPEKITIOUCHIEM U HCIOIb3Y-
eTcs I yHAICHUS JbIMA
U IPYrux HEPEHOCUMBIX
BO3JyXOM UAacTHI], KOTOpbIE
00pa3yroTcs IpU HCIIONB30Ba-
HHH  2JIEKTPOXHPYPTrHYECKOro
KapaHjaIa.
OBLIUE
NPEAYNPEXIEHUS
JJIS1 DJIEKTPOXHU-
PYPITUYECKHUX
HUHCTPYMEHTOB
o XpaHuTe aKTHBHBIC IPUHAJ-
JIKHOCTH Ha 0e30macHOM
pPacCTOSHUM OT IIallUEHTa,
KOIZJja OHH HE HCIONB3Y-
I0TCsl, U BCETr/la Ha yIaJIEHUI

oT JIETKOBOCILTAMEHSIFO-
MUXCS MPEAMETOB, Ta30B
¥ TIapOB.

XpaHUTE aKTHBHBIC MPUHA-
JeKHOCTH B 3allUTHOM
KOHTelHHepe (koOype), Korma
OHH HE HCTIONIb3YIOTCSL.
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IMocre HCIOJIb30BaHMUS
GyHKIMHM  pa3pe3aHus WM
KOAryJSIIMM  HAKOHCYHHK/
3IEKTPOJ JNEKTPOXHU-
PYPrHYECKOTO  KapaHJala
HMEET BBICOKYIO TeMIepa-
Typy. He «kmamgure Ha
HaIMeHTa KaKue-JImoo
BKJIIOYCHHBIC  yCTpPOICTBa,
B YaCTHOCTH 3JEKTPO-

XHUPYPrHUYECKHi KapaHJall,
KOTOPBIH TOJIBKO HYTO OBLI
UCHOJIBb30BaH Ha IAIUEHTE.
OT0 NOMOXET HpenoTBpa-

THUTH CHy‘{afIHLIC 0XKOoru
nanueHTa, Bpada H/WITH
TnepcoHana TropsA9uM

HAKOHEYHUKOM/DIICKTPOIOM.
Jlns  mocTOKeHUs  Kesae-
MOro KOHe4HOro dddexTa
yCTaHaBIUBANTE KaK MOXHO
Oosiee HHM3KOE HampspKeHUE/
MOIIIHOCTh, YTOOBI MHHHUMHU-
3UpOBaTh BO3MOKHOCTh
BO3HMKHOBEHHS E€MKOCTHOM
CBSI3M M CIIyYaifHOTO 0KO0Ta
TIPU BBICOKHX HAMPSIKCHUSIX.

Hepe}:{ HCIIOJIb30BAHUCM
TIPOBEPHTE H3ICIIue Ha
HaJn4iue HOBpC)KHeHHﬁ,

BKJIIOYAs BCIO  M3OJLIHIO.
B cnyuae nospexnenus HE
HCHONB3YITE H3/iene
Beperute u3nenue oT MOOBIX
MEXaHHYECKUX
noBpexxaennit! HE Opocaiire
m3neme! HE npumensiite
cury. Eciu  ects  kabenb
U eCliM He yKazaHo uHoe, HE
neperubaiite ero 1 He Hama-
ThIBATE BOKPYT M371enus!
HE ucnons3yiite 910 YCTpOH-

CTBO WIS  OTCAaChIBaHHS
JKAIKOCTCH.

Hcnonp3yiite  TONBKO MO
PYKOBOACTBOM JTUIICH-
3MPOBAHHOI0 Bpaya.

Kyptka ESU MOXKET
HCIIOJIL30BATHCS c I.C.
Medical u JII0001
JNIEKTPOKAY TepUATbHBIN

Kapapaaml cO CTaHAapTHBIM
PYYHBIM NEPEKITIOYCHUEM IS

JIEKTPOXUPYPTHU (ESU)
JIMHOM oOkomo 6 - 6,75
roMMa " BHEIIHUM

nuamerpom 0,4 - 0,5 mrotima.
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NPEAYNPEXIEHUS

e Ilepen HCIIONB30BAHUEM
mpoBeppTe  HU3JeNHe  Ha
HaJu4ue HOBPEXKCHHH.
B ciyyae nospexaenus HE
HCTIONB3YHTE U3zeIHe

e Beperure usjenue oT moobIX
MEXaHHYEeCKHX  ITOBPEXIe-
nuit! HE Opocaiite m3nenue!
HE npumensiite cuy.

e llcronp3yiiTe TOMBKO TOJ

PYKOBOJACTBOM JIHUICH3H-
POBAaHHOTO Bpada.
BHUMAHHUE!

e [IpournTe HMHCTPYKIMH IO
9KCIUTyaTalluu JJIEKTPO-
XHUPYPrUYeCKOH  yCTaHOBKH

U PYKOBOACTBO TIIO OKCILTYy-

aTauu u YCTaHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

e TOJIBKO I1O PELIEIITY!
®DenepanbHbIH 3aKOH
OTpaHUYMBACT TIPOJTAXKy
3TOr0  YCTpOMCTBAa  TOJBKO
JIMLEH3UPOBAHHBIM ~ Bpadam
WJIM TI0 pEeLenTy Bpaya.

HUHCTPYKIIU

o [Tomecture 2JIEKTPOKO-
aryJALMOHHBIA  KapaHzall

B pyKaB Koxyxa. YOeaurech
B TOM, YTO OH IOJHOCTBIO
BcTaBieH. Kapanam nomken
IUIOTHO MPHJIETaTh K KOXKYXY,
a KOHYHMK JIe3BUS KapaHIaiia
JNOJDKEH  BBICTYNaTh  MpH-
MepHO Ha 9-19 MM 3a kpaif
KOHYHKA KOXKyXa.

o Koxyx cHa0)KeH HAKOHEYHU-
KOM CTaHIApPTHOHW JUTMHBI,
MOAXOSIIIAM JUTsl GOJIBIIMH-
CTBa CJTy4aeB IPUMEHECHHSL.

e Jlnta  ymobctBa  xmpypra
3aKpenuTe TpyOKy
(ipuMepHO B 1 M OT KOHUMKa
KapaHJallla) Ha MpOCThIHE
PSIOM C MECTOM OIepalliu.
Hcnonp3yiite  3axum 114
THOJIOTEHE] WM aHAJIOTNYHOE
npucrnocobnenue. He mepe-
KpbIBaliTe U He nepexumManTe
TPYOKYy.

o [IpucoenumuTe IUIaHT
K BXOZHOMY ~(priIbTpy  mbl-
mootcoca L. C. Medical.

e CoenuHeHne IIHypa
IIIEKTPOKOATYJISIHOHHOTO
KapaHJalla ¢  [IUTAHTOM

001-0219 Rev. Q

KOJKyXa 00JIeTIHT IiepeMelie-
HHE KOXyXa M KapaHJallla BO
BpEMsI ONEpaIUH.

Korma xapanpam BKIIIOYCH,
BO3MyX JODKEH IPOXOJUTH
gepe3 KOoXyX. B mpotuBHOM
Cllyyae HpOBEphTE HAJIMYUE
NPENATCTBUA M 3aCOpEHHI
HCM.  PYKOBOACTBO IO
9KCIUTyaTallii JbIMOOTCOCA.
3aMensiiTe U yTHIU3HPYHTe
BCE TPEAMETHI C MOMETKOMH
«Single Use («ms onuo-
Pa3oBOr0  HCIOIb30BAHUS»)
B COOTBETCTBHMHU C NPOTOKO-
JIOM BaIllETO YYpeXKAEHUs.
He oumaiire, He
cTepuaM3syiTe " He
HCNOJIL3YHTe NOBTOPHO.
VYcaoBus  HEpeBO3KH  H
XpaHEHHs: OrpanuueHue
TemnepaTtypsl oT -18°C mo
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHuyeHHe BIa)KHOCTH OT
30% mo 85%.

CTepPUleOe u3jaejamne

STERILE | EO]
H He ucnoansosan

Crepunmionano
THAEHOKCHIOM.
cTepnmsyiiTe npu nowpenenin
nogTOpIO ynaxosKu

Hcnonb3yeTcss  3THICHOKCHUII-
HBIH METON CTEpPHIM3ALMU.
Jns  momydeHuss mOApPOOHOM

uHdpopMamu 0  Imporecce

CTepUIN3ALMU CBSDKUTECH

¢ I.C. Medical, Inc.

YIIAKOBKA

o [Ipu U3BICYCHHUH U3JETUS U3
YIHaKOBKH cobmomaiite

TIpaBHJIa CTEPUIBHOCTH.
o Vcnonb3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOH U He
MOBPEXKJICHHON yNaKOBKOM.
B sToM ciydae BEIOpOCETE
U3JIeIHe.
HecrepnibHble n3aeanst
Hectepunpusie
u3enus
0003Ha4YCHBI Ha
YIIaKOBKE
cumBosioM «HectepriabHoy.
I.C. Medical mnpeanonaraer,
9YTO HECTCPHIbHBIC H3/IENNS,
IpeTHa3HAUYCHHEIC UL
HCTIONB30BaHHs B CTEPUIILHON
cpene, NpONAYT HalbHEHIIyIO

Hecrepubio

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

00paboTKy B  yUpexkICHUIX
HAIIMX KJIHEHTOB, BKIIOYAs
JIOTIOTHUTEIIBHYIO ~ YTaKOBKY
W/WIH CTEPHIU3ALHIO B COOT-
BETCTBUH C MX COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKACHHBIMU TIPaBHIAMH.

Ot H3IENUS cieayer
MoJBepraTh  TOJIBKO — 3THIIE-
HOKCHJTHOH CTepUIM3aLHH,

TIOCKOJIBKY JAPYTHE CIIOCOOBI
CTepHIM3alUH  He  Obum
onobpensl  kommanmeir  1.C.
Medical 1 MOryT HOBpeauTh
H3JIeNe, 9YTO MOXKET BBI3BaTh
coon B pabore ycTpoiicTBa
W/WIM TPUBECTH K PAHCHHIO
MaIyeHTA.

OTO yCTpOHCTBO HE NpOBEps-

J0Ch Ha BO3MOXKHOCTb
TIOBTOPHOU  00pabOTKH WX
HOBTOPHOI CTEPUITH3ALHH.
IloBTOopHast o6paboTka wu/mmm
TIOBTOPHAS CTepUITH3AINSL

MOJKET MOBPEAUTH yCTPONCTBO,
CIETIATh €r0 HEMPUTOAHBIM IS
HCIIONIb30BAHMS W/IIIH BBI3BATH
OTKa3 YCTPOWCTBA, YTO MOXET

MIPUBECTU K 33.60J'ICBH.HI/IIO,
PpaHCHUIO nin CMEPTHU
nanyueHTa.

T'uppodobubiii puiabTp
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTpOCHHBIM
YJI0BHTeJIEM JKHAKOCTH

o] C € /A

Mmunumkur Ocropono

158°F 100%
70°C
-40°F
-40°C o%

Orpaunucnne Orpammucnne
Temneparyput BaamnocT

@ Rionly

Tpn npomssoactse ne
HEMOIL30BACS HATYPATL LI
aatexe

Iloxa3aHusi K NPUMEHEHN 0
OuipTp MpencTaBiIseT Ccoooit
HAcaiKy Ui BCEX MoJeiei
neimootcoca 1. C. Medical,
KOTOpasi HCIOJNb3yeTCs IS

ymaneHus ¥ (QuibTpanuu
CTpyH IbIMa, a TaKxKe Uit
yJaaneHus c HOMOUIBIO
BCTPOEHHOTO YIIOBHTEIIS
JKUJKOCTH JIIOOBIX CITydaifHO

BO3HUKAIOIINX )I(I/IHKOCTCﬁ,
mapoB, MacC/JIIHOTO TyMaHa,
YriaeBoAOPOAHBIX TaposB,
JKUPOBBIX TaposB, Kaneiib
BJIary, 3amaxos, mapoB

OpraHHYecKHX PacTBOPHUTENEH
U TOKCHYHBIX IIApPOB M3 MeECTa
TIPOBEICHUS OTIEPALlUH.

MNPEAYHNPEXIEHWSA!

o Tlepen UCIIONIB30BaHHEM
NpOBEpbTE  H3JENIME  Ha
HAJINYHe TIOBPEKICHHUH.
B cnyuae nospexnenus HE
UCTIOJIB3YITE U3JIene

e Beperute uzaenue ot JOObIX
MEXaHUYECKHX  TOBPEXe-
nuii! HE Opocaiite n3nenue!
HE npumensiite cuy.

e lcnonp3yiiTe TONBKO TIOX
PYKOBOICTBOM JIULICH3H-
POBaHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE!

o [IpouTHTe PYKOBOJCTBO IO
IKCIUTyaTalliyl ¥ yCTaHOBKE
JIIMOOTCOCA.

Ilepen  ycraHoBkOM WM
CHATHEM JI000ro  (uibTpa
ybemurecb B TOM, 4TO
CHCTEMa BBIKJIFOUCHA U BHJIKA

NWTaHUS ~ W3BJICYCHa U3
PO3ETKH.

Ortxkas oT YCTaHOBKH
rupooOHOro ¢dmwibTpa
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTPOCHHBIM
YIOBHTE  JIEM  KHIKOCTH
MOKET TIPUBECTH K
3arpsS3HCHUIO U BO3MOXXHOMY
3IIEKTPHUECKOMY

MOBPEXKAEHHIO  JIHIMOOTCOCA
I. C. Medical.

TOJIBKO ITIO PELHEINTY!
®DenepallbHbli 3aKOH OTpaHu-
YUBAaeT  INPOJAXy  3TOro
YCTpOHCTBA TOJBKO JIMLIEH-
3MPOBaHHBIM BpadaM WU IO
peuenty Bpaya.

HUHCTPYKIIUA
o I'mapodoOubIit ¢bunbTp
ULPA SAFEGUARD

BLUE® co
cernapaTopom
JIOJDKEH
HCKITIOUHTENBHO  C
Medical (Bce Mozen).
e Coemunure ONOK (uibTpa
C IBIMOOTCOCOM U TIOJKIIIO-
4yuTe TPYOKY MPHHAICHKHO-
CTH K 610Ky QHIBTpa.
Korna 3aropurcst HHANKATOP
«Change Filter» («3amenute

BCTPOCHHBIM

KUIOKOCTH
HCIIOJIb30BaTbCA
IC.

$unbTpy), 3aMeHHTEe OJIOK
¢dunbTpa.
e Eciu  BaM He ymaercs

JIOCTHYb KEJIAEMOT0 YPOBHSI
[I0TOKA ra3a, 3aMeHHUTE OJI0K
¢dunbTpa.

o [lociie BBIMOIHEHHS TOOBIX
HpoLeayp, B X0€ KOTOPBIX
B YJIOBUTEIIb BOJBI/TIapa
[OMajarT  Bjlara WX
KUJIKOCTH, 3aMEHHTE OJIOK
¢unpTpa.

e Ecim duibTp He MCmonb3y-

ercs, 3aKpoiite ero

KOJIITAYKOM.

Yrunusupyiite ¢unsTp

B COOTBETCTBHH C MOJIHUTHU-

KOM BalIero yupexacHus

B OTHOLICHHU  yTHIIM3ALUN

OuoIormIecKu

3arpsI3HEHHBIX OTXOJIOB.

* 010 HECTEPUJIbHOE
u3Jzienme. Ero  moxHO
HCTIONB30BaTh 10 OTOOpaXke-
HUS yKa3aHHs O HeoOXo-
JIUMOCTH 3aMEHBI (PUIIBTPA
(cm. Bemme). ITo mcreuennn

3TOro BpEMEHH He
HbITalTECh OYHCTHTB,
CTCPHIN30BaTh ~ WIH  IO-
BTOPHO HCIIOJIB30BaTh 3TOT
ubTp.

e YCnoBus ~ HEPEBO3KH U
xpanenus:  OrpaHudeHne

Temmepatypsl oT -40°C mo
70°C (ot -40°F o 1580°F).;
OrpaHuYeHHe BIKHOCTH OT
10% mo 100%.

YIIAKOBKA

e lcnonb3yiite U3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOH M HE
MOBPEXJICHHON yIaKOBKOM.
B sTOM cityyae BEIOpOCHTE
n3genue!
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KOMILIEKTBI
TPYBOK 114
YIAJEHUS IBIMA BO
BHYTPUBPIOLIIHON
OBJIACTH

®

Ocropoaio He

nenoawayiite
140°F
60°C
0°F
-18°C 0%

nosTOpHO
85%

Orpanmuenne Orpannyenue

TeMmepaTyphi BIAKHOCTH

@ Ronly

Tpu npomspoacrse ne
enoab3oBatcs
HaTypatLHbIl AaTeKE

IMoka3zanust K NMPUMEHEHH IO
D10 wu3aenne HCIOJIB3YyETCA
JUIA yAQJICHUA AbIMa U JIFOOBIX
TIEPCHOCUMBIX BO3yXOM
qacTull BO BpeMsA Jiarapo-
CKOIMMYCCKUX Ipoueayp.

NPEAYNPEXJIEHUSA!

e Ilepen HCIIONb30BAHUEM

NpoBepbTe  W3JENHME  Ha

HaJIH4He TIOBPEXKACHHIA.

B ciyuae nospexnenus HE

UCTIONB3YiiTe U3enme

Beperute n3aenue ot M00bIX

MEXaHHYECKHX  ITOBPEXK/IC-

nuii! HE Opocaiite n3nenue!

HE npuwmensiite cury. HE

neperubaiite TpyOKy H He

obopaunBaiite e¢ BOKpPYT
usems!

. Hcnonb3yiiTe TONBKO TOJ
PYKOBOICTBOM JINLECH3HU-
POBAHHOTO Bpaya.

BHUMAHHUE!

e [Ipournte pPyKOBOACTBO IO

9KCIUTyaTallid M YCTAHOBKE

JIBIMOOTCOCA.

TOJIBKO 110 PELENTY!

Menmlmlckoe

®DenepanbHbIH 3aKOH
OrpaHUYMBaET TIPOAAXKY
9TOTO YCTPOMCTBa TOJNBKO
JIMLEH3UPOBAHHBIM ~ Bpadam
WM 10 PELENITY Bpaya.
HUHCTPYKIIUA

o M3nenue TIOJKTIOYACTCS

OJHUM KOHIIOM K JI000H

Mozemu jemMoorcoca I C.

Medical, a apyrum — x na-

HapOCKOIMHYECKOMY

Tpoakapy.

Hanexno 3akpenuTe nepe-

XONHHKH Ha HEOOXOAMMBIX

pazbeMax.

3aMensiiTe U yTHIU3HPYHTe

BCE TPEAMETHI C MOMETKOMH

«Single Use («mst oxHo-

Pa3oBOr0  HCIOIb30BAHUS»)

B COOTBETCTBHMH C NPOTOKO-

JIOM BaIllETO YYpeXKAEHUs.

He oumaiire, He

cTepuaM3yiTe " He

HCNOJIL3YHTe NOBTOPHO.

e VciIoBHS ~ IIEPEBO3KH U
XPaHCHHS: Orpannyenue
TemmepaTypsl oT -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHudeHHE BIaXKHOCTH OT
30% mo 85%.

CrepuibHoe H3eane

(JONO)

2797 “EC“P"“U}HW Heucnnumam.
STERILE | EO]

ynarosin
CTEPHJIHJOBBIIO ITHIACHOKCHIOM.
Vcnone3yeTcss  9THICHOKCHI-
HBIH METON CTEepPHIM3ALMU.
Jns  momyudeHuss mOApPOOHOM
uHdopMamu 0  Iporecce
CTepUIN3ALMU CBSDKUTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HecrepnibHble n3xeanst

CEA

HecTepuanio
HecrepuibHble H3eTus
0003Ha4YeHbl Ha  YMaKOBKE
cumBosioM «HectepriabHoy.
I.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTCPWIIbHBIC W3/CINs,
pe/IHa3HauYCHHBIC i
HCIOB30BaHMS B CTEPUIBHON
cpezne, NpoHAyT NajbHEHIIyro
00paboTKy B  yYPEHKICHHIX
HAIIUX KJIHEHTOB, BKJIIOYAs
JIOTIONHUTENIBHYIO  YITAaKOBKY
n/unm CTEPUIIM3ALUIO
B COOTBETCTBHH c nux
COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKACHHBIMU IPABHIIAMH.
O1n n3eTust cremyer

TOJIBKO
CTEepUIn3a-

[o/BEpraTh
STHICHOKCHIHON
I[WM,  TIOCKOJBKY  Jpyrue
CIOCOOBI  CTEpUIM3ALMK  HE
ObUTH  OI0OpEHBI KOMITaHUEH
I.C. Medical u w™oryr
[OBPEANTh  HM3ACIHME,  YTO
MOJKET BBI3BaTh cOOM B padoTe
yCTpOiicTBa W/WIM TIPUBECTH
K PaHCHHUIO MALHCHTA.

910 YCTpPOICTBO HE
HPOBEPSIIOCH HAa BO3MOXHOCTh
MOBTOPHOH  00pabOTKH WU

[OBTOPHO# CTEpPHITH3ALHN.
[ToBTOpHAst 0OpaboTKa W/Han
HOBTOpHAsI CTepPHITH3ALHS

MO>KET MOBPEIUTH yCTPOHCTBO,
c/ieNIaTh €ro HEMPHUIOJHBIM JUL
HCTIONB30BAHHS H/WIIH BEI3BATh
OTKa3 yCTPOICTBA, YTO MOXKET

NPUBECTH K  3a00JICBAHHIO,

PaHCHUIO HIH cMepTH

MaIyeHTa.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BNCUCHUN U3JETINS U3
YIaKOBKH cobuopiaiite

TIpaBHJIa CTEPUIBHOCTH.

o Vcnons3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPBHITOW U HE
MOBPEXJICHHON yNaKOBKOM.
B srom ciyudae BbIOpochTe
wusaenue!

KOMILJIEKTBI
3EPKAJIBHBIX
TPYBOK

@

Menuuuncioe

winenne Octopoxno He
nenoabsyiire
noBTOpHO
140°F B5%
60°C °
0°F
-18°C 309% 22

Temnepatyph  Orp

@ Bonly

TIpH npou3BojCTBE He

HATYPAIbHBII AaTeKC
Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
OTH NPUHAUIEKHOCTH IIPe/IHA-
3HaYeHbl I OTBOAA JbIMa,

oOpasyromerocst BO  BpeMst

XHUPYPrHIECKUX
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BMcEIIa-

TECJIbCTB.

NOPEAYNPEXIEHUA!

Ilepen HCIIOJIB30BaHHEM
IpOBEPbTE  H3JCIHE  Ha
HaIM9ue MOBPEXKACHUH.
B cnyuae nospexnenus HE
UCTONB3YHTE H3JeIHe
beperute n3aenue ot T00bIX
MEXaHHYCCKHX
noBpexxaennit! HE Opocaiire
m3neme! HE  npumensiite
cwry. HE  meperubaiite
TpyOKy U He 000padnBaiiTe ee
BOKPYT H371esi!

BHUMAHHUE!

Ipournte NpeIynpeKICHIs,
HPEOCTEPESKCHU U UH-
CTPYKIMH IO JKCILTyaTaIuH
HPUHAJICKHOCTEH  JBIMOOT-
coca;  PYKOBOJACTBO IO
9KCILTyaTallu JIEKTPO-
XUPYPrU4ecKOd YCTaHOBKH;
U PYKOBOZICTBO TI0 3KCIUTY-
aTarnun u YCTaHOBKE
JIIMOOTCOCA.

TOJIbKO IIO PELEINTY!
DenepalibHbIM 3aKOH OTpaHu-
YUBAaCT  MPOJAXY  3TOTO
YCTPOWCTBAa TONBKO JIHIICH-
3UPOBAHHBIM BpauaM MM 110
pelenty Bpayva.

HHCTPYKIIMHA

IpucoeMHUTE OIMH KOHEIl
TpyOku Speculum x mopty
TpyOKH Speculum, a
[IPOTHBOIIOIOXKHBIH KOHEII - K
ruzapopodHOMY (V201570
ULPA SAFEGUARD
BLUE® co BCTPOCHHBIM
paszienuTeneM KUAKOCTH Ha
I.C. Medical.

3ameHsiiTe U yTHIH3HPYHTE
BCE MPEIMETHl C MOMETKOH
«Single Use («Jm1 oxHo-
Pa30BOTO  HCIIOJIb30BAHHS)
B COOTBETCTBHM C IPOTOKO-
JIOM BaIlIETO YUYPEKACHHS.
He oyvHIIaiiTe, He
cTepuansyiite H He
HCNOJIL3YiiTe IOBTOPHO.
VcnoBuss  mepeBO3KM M
XPaHCHHS: OrpannueHne
Temmnepatypel ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
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OrpaHndeHre BIaKHOCTH OT
30% no 85%.
CrepuibHoe H3eane

noBTOpHO

npH MOBpeKIeHII
ynakoskn

CTepHANIORaN0 STHACHOKCHAOM.
Hcnone3yetcss  3THICHOKCHI-
HBIi METOX CTePHIM3ALUH.
Jlnst  momydeHust OAPOOHOM
uHpOpMALMK O  TIpolecce
CTEpPHITH3ALUA CBSDKHTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
HecrepnibHbie n3esus

QAN

Hectepuabno
HecrepuibHbie H3eTus
0003Ha4YeHbl Ha  YMaKOBKE
cumBosIOM «HectepribHo.
I.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTCPWIIbHBIC H3/CINs,
peHa3HauYCHHBIC ISt
HCIOB30BaHMS B CTEPUIBHON
cpezne, NpoHAYT NaibHEHIIyro
00paboTKy B  y4YpexICHHIX
HAIUX KJIHEHTOB, BKJIIOYAs
JIOTIONHUTENIBHYIO  YITAaKOBKY
W/WITH CTEPUIIM3ALUIO B COOT-
BETCTBUH C UX COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKACHHBIMI IPABHIIAMH.
Otn n3eTust cremyer
[O/BEprath  TOJBKO  ATHIIE-
HOKCH/JIHOH CTepHITH3aLH,
[IOCKOJIBKY JIPYTHE CIOCOOBI
CTepWIM3alMd  He  ObumM
onobpensl  kommanueit 1.C.
Medical u MOryT HOBpemUTH
U3/IeINe, YTO MOXKET BBI3BATh
cbon B pabore ycrpoiicTBa
W/WITH TIPUBECTH K PAHCHHUIO
MaIyeHTa.

OTO yCcTpOWCTBO HE HpOBEps-

J10Ch Ha BO3MOXKHOCTb
MOBTOPHOH  00pabOTKH MU
HOBTOPHO# CTEpPHITH3ALHH.
IoBTOpHast oOpaboTka wn/mau
[IOBTOpHAst CTEPUIM3AIUS

MOJKET OBPEIUTh YCTPOHCTBO,
CZIeIaTh ero HEPHIOJHBIM ISt
HCIOJB30BaHMS H/WIIX BBI3BATh
OTKAa3 YCTPOHCTBA, YTO MOXET

IPUBECTH K  3a0O0JICBaHUIO,
PaHEHHUIO WIIH cMepTH
NalyenTa.

YIIAKOBKA

001-0219 Rev. Q

o [Ipu u3BNICUCHUN U3JETINS U3
YIaKOBKH cobuosiaiite
TIpaBHJIa CTEPUIBHOCTH.

o Vcnonb3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOW U HE
MOBPEXKJCHHON yNaKOBKOM.
B srom ciyuyae BbIOpochTe
wusaenue!

30H/IbI JJISI OTBOJA
JIBIMA

Menuuncxoe Ocropozuo He
wineame nenoanayiite

noBTOpHO
140°F

-18°C 309 RS

Orpanienne
ey Orpannicime
Y BaAHOCTH

@ ROnly

TIpu npomssoactse He
wenob3oBatCs
HaTypatbubil AaTeKE

Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
OTH NPUHAUIEKHOCTH IIPEIHA-
3Ha4eHbl I OTBOJA AbIMA,
oOpasyromerocst BO  BpeMst
XMPYPrU4ecKuX BMelIa-
TEIbCTB.

6l
0°F

NPEAYNPEXJIEHUA!

o Ilepen HCIIONb30BAHUEM
NpoBepbTe  W3JENME  Ha
HaJIH9He TIOBPEXKACHHIA.
B ciyuae nospexnenus HE
UCTIONB3YiiTe U3/enme
Beperute n3aenue ot M00bIX
MEXaHMYECKHX  NOBPEKIe-
nuii! HE Opocaiite n3nenue!
HE npuwmensiite cury. HE
neperubaiite TpyOKy H He

obopaunBaiiTe e€e  BOKPYT
n3nenms!

e llcnionb3yiTe TOJBKO TOJ
PYKOBOZICTBOM JILICH3H-
POBAaHHOIO Bpaya.

BHUMAHMUE!

e [IpouTnTe pPYKOBOACTBO IO
9KCIUTyaTallid ¥ YCTAHOBKE
JIBIMOOTCOCA.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

e TOJIbBKO IIO PELEINTY!
®DenepalibHbIM 3aKOH OTpaHu-
quBaeT  NPOJaXy  ITOTO
YCTpOHCTBA TOJILKO JIMLEH3HU-
POBaHHBIM BpauaM WM IO
pelenty Bpaya.

HHCTPYKIIMHA

o [IpucoenuHuTE NIIAHT 30HAA

K  BXOAHOMY  (QHIBTpY

JIBIMOOTCOCA.

IMomectutre 30HT  pAOOM

C ICTOYHHUKOM JIBIMA.

3aMeHANTe U yTUIU3UpYiTe

BCC IPEIMETH C MOMETKOU

«Single Use («/lns1 omgHOpa-

30BOTO  MCIIOJIb30BAHU»)

B COOTBETCTBHH C HPOTOKO-

JIOM BaIleTO yYPEXKICHHUS.

He oyvHIIaiiTe, He

cTepuansyiite H He

HCNOJIL3YiTe IOBTOPHO.

e VcioBus  TEPEBO3KH U
XPaHCHHS: OrpannyeHne
Temnepatypel ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHuYeHHE BIAXHOCTH OT
30% no 85%.

CrepuiibHOe u3jiejue

2797 necrpmmmyiive. e nomomians

MOBTOPHO  nipu noBpeAACHNN

STERILE|EQ|]

CITepHINIOBANO STHAEHOKCHIOM.

Hcnone3yeTcst OTHICHOKCHI-
HBII METOJ CTepUIIH3alUH.
Jnst momydeHus: moApoOHON
uadopmMamn 0 Tmporecce
CTEepHIM3allUH CBSDKHTECH C
1.C. Medical, Inc.
HecrepunbHuble uzgenus

CEA

Hecrepuanio
Hecrepunbnbie n37enus
0003HAUCHBl HA  YIAKOBKE
cumBosioM «HecTepuabHoy.

L.C. Medical mnpexanonaraer,
YTO HECTepPHJIbHBIC H3/CNus,
IpeAHa3HaueHHbIE UL
UCIIOJIB30BAHHS B CTEPUIIBHON
cpene, MPOUAYT NadbHEHIIYIO
00paboTKy B yUpexkKICHUIX
HAallUX KJIMEHTOB, BKIIOYas
JOIOIHUTENBHYI0  YIAaKOBKY
W/WIH CTEPHIU3ALHIO B COOT-
BETCTBUH C MX COOCTBEHHBIMU

YTBEPKACHHBIMU  TIpABUJIAMU.

Ot nu3acinusa ciaenyer
noABEpratb  TOJIBKO  OTHIIC-
HOKCHJTHOM CTCpuiin3anuu,

MOCKOJIBKY ~JIDyTHE CHOCOOBI
cTepuiiM3anid  He  ObuM
onoOpensl  kommanued 1.C.
Medical ¥ MoryT mHoBpeauTh
U3JIeNNe, YTO MOJKET BBI3BaTh
coou B paboTe ycTpoicTBa
W/WIM TPUBECTH K PAHCHHUIO
MaIHCHTA.

310 YCTPOICTBO HE
MPOBEPSUIOCH Ha BO3MOXHOCTB

HOBTOPHOI  00pabOTKH N
MOBTOPHOM CTePUITH3ALHH.
IloBTOopHast o6paboTka wu/mmm

HOBTOpHAsl CTEPUIIM3ALMSA MO-
JKET TIOBPEAUTh YCTPOICTBO,
CZIeNaTh €ro HeIPUTOHBIM JUIS
UCIIOJIb30BAHNUS H/UJIN BBI3BaTh
OTKa3 yCTPOHCTBA, YTO MOXKET

NpUBECTH K 3a00JICBaHMIO,

PaHEHHUIO 701 CMepTH

MaIyeHTA.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BIEYECHNHN U3JICIHA U3
YTaKOBKH coOmopaiite

MpaBuila CTEPUILHOCTH.

e lcnons3yiite U3JICITUS
TOJILKO C HE BCKPBHITOH U HE
MOBPEXKJICHHON yNaKOBKOM.
B aTOM ciyyae BEIOpOCETE
nzaenue!

BCTPOEHHBIE
BCACBIBAIOIIUE
OUJIBTPBI ULPA
C HABOPOM
TPYBOK niu BE3

™y
A
o 5 &l

b e 4

D] C€ A\

Memmmmncioe Ocropotio

z 85%
30%—"

Orpammucnne
BaanocTi

R0nly

Tpi nponssoacTBe He
HENOILI0BAICH HATYPATLHIIL
aateke

140°F
60°C
0°F
-18°C
Orpannuenne
Temeparyo

Ilokxa3aHus K NPUMEHEHHUIO
OuipTp MpencTaBiIsieT coOoit
HacaJKy K NpPHUHAIEKHOCTIM
binizi yCTpoiicTBaM UL
ylaJeHus JbIMa U HCIOJb3Y-
eTcst JUIst ¢unbTpanymn
XHPYPrHIECKOro ZIbIMA,
3aI1axoB, NapOB OPraHMYECKUX
pacTBOpuUTeNel,  TOKCHYHBIX
1apoB, SIOBHUTHIX 3aIaxoB,
BO3HUKAIOIUX  BO  BpeMs
XHPYPrHYECKHX IPOLETYD.

OPEAYHNPEXIEHUSA!

e Ilepen UCIIOJIB30BaHUEM
NpoBepbTE  H3JCIHE  Ha
HaJu4yHe MIOBPEXKIEHHI.
B cinyuae nospexnenus HE
HCHOJB3YHTE H3/iene

e beperute usnenue oT MOOBIX

MEXaHHYECKUX

noBpexaennit! HE Opocaiire

m3geme! HE  npumensiite
cwty. HE  meperubaiite

TpyOKy U He 000paunBaiiTe ee

BOKpYT H371emust!

Hcnonp3yiite  TONBKO MO

PYKOBOICTBOM JIHIEH3HU-

POBaHHOTO Bpaya.

BHUMAHUE!

o [IpouTHTEe PYKOBOJCTBO IO
IKCIUTyaTalliyl ¥ yCTaHOBKE
JIIMOOTCOCA.

e TOJIBKO IO PELHEITY!

DenepanbHbIit 3aKOH
OrpaHUYHBACT TIPOIAXKY
9TOr0 YCTPOWCTBA TOIBKO
JINLCH3UPOBAHHBIM  Bpayam

WIIH TI0 PELIeNTy Bpada.

HUHCTPYKIUHA

o [loacoequHuTe K MpPHHAI-
JIKHOCTAM I OTBEJCHUS
[IbIMa, BCACBHIBAIOLINM 30H-
J1aM, IBIMOBBIM TPYOKaM HITH
oOBIM  ycTpOHCTBAaM  JUIs
yIaJCHUS IbIMa.

3amenurte GuIBTp B cOope,
ecin Ha QUIBTPE POSIBUTCS
obeciBedrBaHHE.
Vrunusupyiite  GuiIsTp B
COOTBETCTBUM C HMOJIHMTUKOH
BAalIEr0  yYPEKJCHUS IO
YTHIN3aLUH  OHOIOTHYECKH
3arpsI3HEHHBIX OTXO/0B.
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e VcioBUS  TIEpEBO3KH U
XpaHEHUs: OrpaHnucHue
TemmepaTypsl oT -18°C mo
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHnueHHE BIAXKHOCTH OT
30% mo 85%.

e Oto HECTEPWJIbHBIN
TIPOIYKT. Ero  moxHO
UCIIOJIB30BaTh 10 TEX IOp,
MOKa HE TOSABUTCS YKa3aHHE

Ha 3aMeHy ¢dunbTpa
(yka3zaHo BBIIIE). Tlo
UCTEYEHUH HTOr0 BPEMEHU
HE TbBITAliTeCh  YHUCTUTH,
CTEPUIIN30BATh Wi
MIOBTOPHO HCIIOJIb30BaTh
9TOT (UIIBT.

YIIAKOBKA

e llcnons3yiiTe U3JCTIHS

TOJIBKO C HE BCKPBHITOW U He
MOBPEXJCHHON yNaKOBKOM.
B sToM ciydae BEIOpOCETE
uszenve!

JABIMOBBIE TPYBKH
Q

=

A

Ocropoio

Meanunnckoe
jrena

Ml A &

nenoawayiire
nosTopHO
0°F

140°F B5%
® @
18°C 30%)~"

Orpanusicnie Orpannenne
TemmepaTypet BawAOCTH

@ Ronly

TIpu npou3BoiCTBE He

waTypAALILAG ARTeKC
Iloxa3aHus K NPUMEHEHHIO
OTH NPUHAUIEKHOCTHU IIPeIHA-
3HaYeHbl I OTBOJAA JbIMa,
oOpasyromerocst BO  BpeMs
XMPYPrU4ecKuxX BMelIa-
TEJbCTB.
NPEAYNPEXIEHWS!
e Ilepen HCIOJIb30BAHUEM
mpoBeppTC  HU3JENHe  Ha
Halnu4Iue TIOBPEXAEHUH.
B ciyuae nospexnenus HE
HCTIONB3YHTE H3IeIre
Beperute n3nenue ot moObIx
MEXaHHYECKHX  IIOBpEXKIe-
nuit! HE Gpocaiite m3nenwe!
HE npumensiite cury. HE

neperubaiite TpyOKy H He

o0opaunBaiiTe ee  BOKPYT
n3aenus!

e llcnionb3yiiTe TOJBKO TOJ
PYKOBOZICTBOM JILICH3H-
POBAaHHOTO Bpaya.

BHUMAHMUE!

e [Ipournte pPyKOBOACTBO IO
SKCIUTyaTalldd M yCTaHOBKE
JIIMOOTCOCA.

TOJIBKO IO PELEIITY!

DezepalbHbli 3aKOH OTpaHu-

9uBaeT  INPOJAXKy  ITOrO

YCTpOHCTBA TOIBKO JIMLIEH-

3MpPOBAHHBIM BpayaM WJIM I10

perenty Bpaya.

HHCTPYKIIMHU

o [logcoemuuute TpyOKy

K QubTpy JIBIMOOTCOCA

U K pa3beMy HAKOHEUHUKA.

Tpn UCIOIb30BAHAN

OpIMOBOH  TpyOkm — 7/8”

MOZCOEANHNTE e¢ K QUIBTpYy

neIMooTcoca. Jpyroit KoHer

HOJCOETMHUTE K IpUHAJ-

JIeKHOCTH UL yZAaJeHUS

JIbIMa C IOMOIIBIO HEOOX 01~

MBIX N1€PEXOHHUKOB.

3aMensiiTe U yTHIU3HPYHTe

BCE TPEAMETHI C NOMETKON

«Single Use («mst oxHo-

Pa3oBOr0  HCIOIb30BAHUS»)

B COOTBETCTBHMH C NPOTOKO-

JIOM BaIleTO YYPeKICHUS.

He oumaiire, He

cTepuaM3yiTe " He

HCIO0JIL3YiTe IOBTOPHO.

e VcioBUs  NEPEBO3KM U
XPaHCHHS: Orpannyenne
TemmepaTypsl oT -18°C 1o
60°C (ot 0°F mo 140°F).;
OrpaHudeHIEe BIaXKHOCTH OT
30% mo 85%.

CrepuibHoOe u3jiesine

® ®

0797wt yommn

[STERILE [EQ]
Hcnonb3yeTcss  STHICHOKCHUII-
HBIH METON CTEepPHIM3ALMU.
Jlnst  monydeHust 1OAPOOHOM
uHpopMaMK O  Tpolecce
CTepUIN3ALMU CBSDKUTECH
¢ I.C. Medical, Inc.
Hecrepniabublie uzaeans

QAN

HecTepuabio
HecrepuibHble H3eTus
0003Ha4YeHbl Ha  YMaKOBKE
cumBosioM «HecTtepriabHoy.
I.C. Medical mnpenmnonaraer,
YTO HECTCPWIIbHBIC W3/CINs,
HpeJHAa3HAuYCHHBIC JUIS  HC-
[OJIb30BaHUSI B CTEPUIBHON
cpeze, NpoHaAyT NaibHEHIIyro
00paboTKy B  yYPEHKICHHAIX
HAIIUX KJIHEHTOB, BKJIIOYAs
JIOTIOJHUTENIBHYI0  YITAaKOBKY
W/WIM CTEPUIIM3ALMIO B COOT-
BETCTBUH C UX COOCTBEHHBIMU
YTBEPXKICHHBIMU TPABUIAMH.
Otn n37eIust clenyer
[O/BEprath  TOJBKO  ATHIIE-
HOKCH/IHO#M CTepHITH3ALHH,
MOCKOJIBKY JIDYTHE CIOCOOBI
CTepWIM3alMd  He  ObuM
onobpensl  kommnanuen 1.C.
Medical U MOryT mHOBpeAUTH
U3/IeNe, YTO MOXKET BBI3BATh
coon B pabore ycTpoiicTBa
WM  TPUBECTH K PAaHCHHIO
MaIyeHTa.

DT0 yCTPOICTBO HE MPOBEPS-
JIOCh Ha BO3MOXKHOCTB MOBTOP-
HOM 00paboTKu ini]
[OBTOPHO#T CTEPHITH3ALHN.
[ToBTOpHAs oOpaboTka W/Han
[IOBTOpHAst CTepPHITH3ALHS
MOJKET IOBPEIUTh YCTPOHCTBO,
C/ieIIaTh €r0 HENPHTOHBIM TS
HCIOJB30BaHMS H/WIX BBI3BATh
OTKAa3 YCTPOMCTBA, YTO MOXECT

MpUBECTH K  3a00JIE€BaHUIO,

paHEHHIO IR cMepTH

MaIenTa.

YIIAKOBKA

o [Ipu u3BnE€UEHUN U3IEIINS U3
YIHaKOBKH cobmomaiite

MpaBHiIa CTCPUIBHOCTH.
o Vcnonb3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPHITOW U He
MOBPEXJCHHON yNaKOBKOM.
B stom ciywae BeIOpOCHTE
wusaenue!
CEPBE3HBIE
MNOBOYHBIE DOPEKTbI
(6] T000M Cephe3HOM
HEONIaroNpUATHOM  COOBITHH
WM TPOUCIIECTBHH, KOTOPOE
CBSI3aHO C YCTPOWCTBOM HIIH
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ero [IPUHAICKHOCTSIMH,
cleyeT cooOlaTh IMPOU3BO-
JIUTEITIO, KOMITAaHUH I.C.
Medical, Inc., mo anpecy
questions@icmedical.com,
aTaKke B YIpaBIeHHE IO
KOHTPOJIIO Ka4eCTBA MUIIEBBIX
HPOIYKTOB M JIEKAPCTBEHHbIX
npenapatop  CIHA  (FDA).
Kpome Toro, eBpomneiickue
KIMEHTBl ~ TAKXKE  JOJDKHBI
COOOMMTE 00 3TOM YHOJHO-
MOYCHHOMY  INPEACTABUTEIIO
o ajpecy, yKa3aHHOMY Ha
9THKETKE WIM B WHCTPYKLHN
O OKCIUTyaTallld, a TaKKe
B KOMIICTCHTHBIH opras
rocynapcrsa-uiaeHa EC.

Ci

Avertissements,
précautions et
instructions concernant
les accessoires
d’évacuateur de fumée

ATTACHEMENT
ELECTROCAUTERE
(ESU)

CEAR
Dispositif 2797 Mise en garde

médical
140°F
60°C

Ne pas
réutiliser

2 85%
30%, Sufi

Limitation d'humidité

Ronly

Non fabriqué avec du'latex de
caoutchouc naturel

0°F
-18°C
Limite de
température

Mode d’emploi

L’attachement électrocautére
glisse sur le crayon de
commutation manuel électro-
chirurgical standard (ESU) et
permet d’évacuer la fumée et
autres débris en suspension
dans D’air créés lors de
I’utilisation du crayon
¢électrochirurgical.

Label: ICM-001-0219 Rev: Q Date: 2024-10



AVERTISSEMENTS
GENERAUX : DIVERS
TYPES
D’ELECTROCAUTERES
e Tenir les accessoires actifs
hors de portée du patient
lorsqu'ils ne sont pas utilisés
et a I'écart des objets, gaz et
vapeurs inflammables a tout
moment.

Conservez les accessoires

actifs dans le contenant de

séeurité (étui) lorsqu’ils ne
sont pas utilisés.

e Aprés avoir utilis¢ la
fonction Cut ou Coagulation
sur un crayon électro-
chirurgical, le bout/
I’¢lectrode est chaud(e). Ne

posez aucun dispositif actif

sur le patient, en particulier
un crayon électrochirurgical
qui vient de servir sur le
patient. Cela permet d’éviter
les brilures accidentelles du
patient, du médecin et/ou du
personnel a cause du bout/de
I"¢lectrode chaud(e).

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

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !

S’il est doté d’un céble et sauf

mention contraire, NE PAS le
nouer ou enrouler autour du
produit !

NE PAS UTILISER cet
appareil pour ’aspiration de
liquides.

Nutiliser que sous la
supervision d’un médecin
agréé.

L’Enveloppe ESU peut étre
utilisée avec un Evacuateur de
fumée 1.C. Medical et tout

001-0219 Rev. Q

crayon électrochirurgical
standard (ESU) d'une
longueur approximative de 6 -
6,75 pouces et d'un diameétre
extérieur de 0,4 - 0,5 pouces.
AVERTISSEMENTS
Veérifiez toute trace
éventuelle de dommage sur
le produit avant utilisation.
S’il est endommagé, NE PAS
utiliser ce produit.

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !

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

ATTENTION :

e Lisez les instructions de
l'unité ¢électrochirurgicale

(ESU) et le mode d’emploi et
d'installation de 1'évacuateur
de fumée.

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

INSTRUCTIONS :

e Placez le crayon électrocau-
tére dans le manchon de
protection. Veillez au bon
déroulement de 1’opération.
Le crayon doit étre placé dans
son manchon de telle sorte
que la pointe de la lame du
crayon soit exposée a
approximativement  1-2 cm
(1/3 a % pouces) par rapport
au bout/a la pointe de
I’attachement.

# Le manchon est fourni avec
une pointe de longueur
standard adaptée a la plupart
des utilisations.
Pour le confort du chirurgien,
attachez le tuyau (environ 1 m
(3 ft) du bout du crayon) a un
rideau tout prés de la table
d’opération. Utilisez un clamp
pour champ chirurgical, ou
équivalent. NE bouchez pas le
tuyau.

Attachez le tuyau au filtre

d’entrée de I’évacuateur de

fumée I. C. Medical.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instructions

o Si vous connectez le cable du
crayon électrochirurgical au
tuyau de I’attachement, cela
facilitera le déplacement du
manchon et du crayon lors de
I’opération.

L’air doit circuler librement
dans D’attachement quand le
crayon est en fonction. Si ce
n’est pas le cas, vérifiez que
rien ne bloque et consultez le
manuel de fonctionnement de
I’évacuateur de fumée.
Remplacez et éliminez tous
les ¢éléments portant
Iétiquette « Usage unique »
conformément au protocole
de votre établissement. Ne
pas nettoyer, restériliser ou
réutiliser.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

03 Poxyde
yléne.

Nepas  Ne pas utiliser
restériliser. sj I'emballage est
endommagé
La méthode de stérilisation

utilisée est I’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de

stérilisation, contactez

1.C. Medical, Inc.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

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

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

Produit non stérile

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

I.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
entralnant un dysfonctionne-
ment de l’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 1’appareil, le
rendre inutilisable et/ou
entralner un dysfonctionne-
ment de I’appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

Filtre ULPA hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
avec séparateur de
liquides intégré

CEA

D"i|sépdnisri;:( Mise en garde
158°F 100%
70°C

-40°F RN
40°C 10%,

Limite de
température

) Beonly

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Limitation d'humidité

Mode d’emploi
Le filtre ne peut étre utilisé
qu’avec les les modeles

d'évacuateurs de fumée 1. C.
Medical, pour enlever, filtrer le
nuage de fumée et recueillir
dans son séparateur de liquides
intégré, tout fluide accidentel,
vapeurs, brouillards d'huile,
vapeurs d'hydrocarbures,
vapeurs de graisse, gouttelettes

d'humidité, odeurs, vapeurs de
solvants organiques et vapeurs
toxiques provenant du site
chirurgical.

AVERTISSEMENTS :

o Vérifiez toute trace éventuelle

de dommage sur le produit

avant utilisation. S’il est
endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

Protéger ce produit contre

toute forme de dommage

mécanique ! NE PAS jeter!

NE PAS forcer le dispositif'!

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

ATTENTION :

e Consulter le Mode d'emploi et
d'installation de l'évacuateur
de fumée.

e Avant d’installer ou de retirer
un filtre, assurez-vous que le
systéme est éteint et que la

prise  électrique a  été
débranchée.

o Sivous n’installez pas le filtre
hydrophobe ULPA

SAFEGUARD BLUE® avec
séparateur de liquides intégré,
vous risquez de contaminer et
d’endommager  électrique-
ment 1’évacuateur de fumée 1.
C. Medical.

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

INSTRUCTIONS :
e le filtre hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®

ULPA avec piege a fluide
intégré ne doit étre utilisé
qu'avec les Evacuateurs de
fumée 1.C. Medical (tous les
modéles).
e Raccordez 1’ensemble du
filtre a I’évacuateur de fumée
et ensuite attachez les tubes
accessoires.
Remplacez le filtre lorsque le
témoin « Changer le filtre »
s’allume,
lorsque les niveaux de débit
de gaz souhaités ne peuvent
étre obtenus,
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e apres toute procédure si I’on
retrouve de I’humidité ou des
fluides dans le séparateur de
liquides/vapeurs.

Fixez le couvercle du bout du
filtre lorsque vous ne vous en
servez pas.

Eliminez le filtre
conformément le protocole
d’élimination des déchets
biologiques contaminés de
votre établissement.

e Ce produit est NON
STERILE. Vous pouvez
vous en servir jusqu’a

I’apparition de I’indication
de changement de filtre
(mentionnée ci-dessus).
Passé ce délai, n’essayez pas
de nettoyer, stériliser ou
réutiliser ce filtre.
Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -40°C a 70°C (-
40°F a 158°F); Limitation
d'humidité 10% a 100%.
EMBALLAGE /
CONDITIONNEMENT :

e N'utilisez ce produit que si
I'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Le cas

échéant, jetez le produit !
TUBES
D’ELIMINATION DE
FUMEE INTRA-
ABDOMINALE

Mise en garde ~ Nepas
réutiliser

30%)~"

Limitation d'humidité

Dispositif médical

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de température

@ ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi
Utilisés pour ¢éliminer la fumée
et tous les débris en suspension

dans l'air générés pendant les
procédures laparoscopiques.
AVERTISSEMENTS :

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

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 !

« Nutiliser que sous la
supervision d’un médecin
agrée.

ATTENTION :

o Consulter le Mode d'emploi et
d'installation de I'évacuateur
de fumée.

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

INSTRUCTIONS :

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

¢ Fixez fermement les

adaptateurs aux connecteurs

souhaités.

Remplacez et ¢liminez tous

les ¢éléments portant

I’étiquette « Usage unique »

conformément au protocole

de votre établissement. Ne
pas nettoyer, re-stériliser
ou réutiliser.

Conditions de transport et de

stockage: Limite de

temperature -18°C a 60°C

(0°F a 140°F); Limitation

d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

CED

2797
STERIE[EQ]

Stérilisation a 'oxyde d’éthylene.
La méthode de stérilisation
utilisée est ’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de

Ne pas utiliser

stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.

Produit non stérile

CEL\

Non stérile

La mention «Non stérile »
figure sur I’emballage, sous la
forme du symbole ad hoc.
I.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
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de ’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 1'appa-
reil, le rendre inutilisable et / ou
entrainer un dysfonctionne-
ment de l'appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

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

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

TUBES POUR

SPECULUM
[ P—
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Dispositif médical  \y===——" Py

réutiliser
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C

Limite de température

30%)~"

Limitation d’humidité

ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi

Les accessoires de dégagement
de fumée sont destinés a
évacuer le nuage de fumée
produit lors des interventions
chirurgicales.

AVERTISSEMENTS :

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

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 :

e Lire les avertissements, les
précautions et les consignes
concernant les accessoires de
I'évacuateur de fumée ; l'unité
¢électrochirurgicale (ESU) ou
dispositif électrocautere ; et le
Mode d'emploi et d'installa-
tion de l'évacuateur de fumée.
RX UNIQUEMENT - La loi
fédérale limite la vente de cet
appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

INSTRUCTIONS :

e Fixez une extrémité du
tubulure spéculum au port
spéculum et  l'extrémité
opposée de la tubulure au
filtre hydrophobe
SAFEGUARD BLUE®
ULPA avec piege a fluide
intégré sur I’Evacuateur de
fumée I.C. Medical.
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e Remplacez et ¢liminez tous
les ¢éléments portant
I"étiquette « Usage unique »
conformément au protocole
de votre établissement. Ne
pas nettoyer, re-stériliser
ou réutiliser.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

CE ®

2797 restériliser.

|STERILE I EOI

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne.
La méthode de stérilisation
utilisée est ’ETO. Pour plus de
détails sur le processus de
stérilisation, contactez
1.C. Medical, Inc.
Produit non stérile

CEL\

Non stérile

Ne pas utiliser
si l'emballage est

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

I.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
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de ’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 1'appa-
reil, le rendre inutilisable

001-0219 Rev. Q

et / ou entrainer un
dysfonctionnement de
l'appareil, et donc une maladie,
des blessures voire le déces du

patient.

EMBALLAGE /
CONDITIONNEMENT :

e Adoptez des techniques

aseptiques au moment de

e retirer le  produit
I'emballage !

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

de

TUBES
D'EVACUATION DE
FUMEE

A®

Mise en garde ~ Ne pas
réutiliser

85%

Dispositif médical
140°F
60°C

0°F

-18°C

Limite de température

30%~"

Limitation d'humidité

ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Mode d’emploi

Les accessoires de dégagement
de fumée sont destinés a
évacuer le nuage de fumée
produit lors des interventions
chirurgicales.

AVERTISSEMENTS :

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

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 !

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

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

ATTENTION :

o Consulter le Mode d’emploi
et d’installation de
I’évacuateur de fumée.

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

INSTRUCTIONS :

e Fixez le tuyau au filtre
d'entrée de l'évacuateur de
fumée.

e Placez le tube a proximité de
la source de fumée.

e Remplacez et éliminez tous

les éléments portant

I’étiquette « Usage unique »

conformément au protocole

de votre établissement.

Ne pas nettoyer, re-

stériliser ou réutiliser.

Conditions de transport et de

stockage: Limite de

temperature -18°C a 60°C

(0°F a 140°F); Limitation

d'humidité 30% a 85%.

Produit stérile

€ ® ®

2797 Ne pas Ne pas utiliser

restériliser. si 'emballage est

STERILE | EO

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

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

qFAN

Non stérile

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

I.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
entralnant un dysfonctionne-
ment de l’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'appa-
reil, le rendre inutilisable et/ ou
entralner un dysfonctionne-
ment de l'appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

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

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

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

Oy i C

D) C €

Dispositif médical

™

il

%
v

A\

Mise en garde

140°F B5%
Sie
0°F
-18°C 30%

Limitation d'humidité

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Limite de température

Mode d’emploi

Le filtre sert de fixation a des
accessoires ou des dispositifs
d’évacuation de la fumée pour
filtrer les fumées chirurgicales,
les odeurs, les vapeurs de
solvants organiques, les

vapeurs toxiques, les odeurs

nocives produites lors
d’interventions chirurgicales,
AVERTISSEMENTS :

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

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 !

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

ATTENTION :

e Consulter le Mode d’emploi
et d’installation de
I’évacuateur de fumée.

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

INSTRUCTIONS :

e Fixer aux accessoires de

fumée, aux parois

d'aspiration, aux tubes de
fumée ou a tout dispositif
d'évacuation de la fumée.

Remplacez I'ensemble de filtre

lorsqu'une décoloration
apparait sur le filtre.
o Eliminez le filtre

conformément a la politique de
votre institution concernant
I'¢limination  des  déchets
biologiquement contaminés.
e Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.
Ceci est un produit NON
STERILE. 11 peut étre utilisé
jusqua ce quil y ait une
indication pour remplacer le
filtre (mentionnée ci-dessus).
Aprés cette période, n'essayez
pas de nettoyer, de stériliser ou
de réutiliser ce filtre.
EMBALLAGE /
CONDITIONNEMENT :
e N'utilisez ce produit que si
I'emballage n'a pas été ouvert

18 of 37

ou endommagé. Le
échéant, jetez le produit !

cas

TUBES POUR
L’EVACUATION DE LA
FUMEE

Y

Dispositif médical Nepas

réutiliser

85%

Mise en garde

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de température Limitation d'humidité

@ ROnly

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

30%)~"

Mode d’emploi

Les accessoires de dégagement
de fumée sont destinés a
évacuer le nuage de fumée
produit lors des interventions
chirurgicales.
AVERTISSEMENTS :

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

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 !

e N'utiliser que sous la
supervision d’un médecin
agrée.

ATTENTION :

o Consulter le Mode d'emploi et
d'installation de 1'évacuateur
de fumée.

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

INSTRUCTIONS :

o Branchez le tube au filtre de

I'évacuateur de fumée et au
connecteur de la piéce a main.

e Si vous utilisez un tube de

7/8"  pour la  fumée,
connectez-le au filtre de
I’évacuateur de  fumée.

Connectez I’autre extrémité a
I’accessoire d’évacuateur de
fumée, a T'aide des
adaptateurs requis.
Remplacez et ¢liminez tous
les ¢éléments portant
I’étiquette « Usage unique »
conformément au protocole
de votre établissement. Ne
pas nettoyer, re-stériliser
ou réutiliser.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.
Produit stérile

Nepas

¢ pa Ne pas utiliser
restériliser. »

si I'emballage est
endommagé

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.
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

qFAN

Non stérile

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

I.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
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de ’appareil et/ou un

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

EMBALLAGE /

CONDITIONNEMENT :

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

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

EVENEMENTS

INDESIRABLES

GRAVES :

Tout événement ou incident

indésirable grave en lien avec le

dispositif ou l'accessoire doit

étre signalé au fabricant, 1.C.

Medical, Inc., a I’adresse

complaints@icmedical.com et

a la FDA. Par ailleurs, les

clients européens doivent

également informer le
représentant agréé a 1’adresse
indiquée sur [I’étiquette ou

I'IFU et I’autorité compétente

de I’Etat membre.

CesD

Advertencias,
precauciones e
instrucciones del
accesorio de evacuacion
de humos

TAPA DE LA UNIDAD
ELECTROQUIRURGI-
CA
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MDICE AR

Producto 2797 Precaucion  No

sanitario reutilizar

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limitg de temperatyra

85%

30%)~"

Limitacién de humedad

ROnly

N9 ha sido fabricado con
Indicaciones de uso

litex de caucho natural

La tapa de la unidad
electroquirurgica se pone sobre
el lapiz manual de

electrocirugia (ESU) estandar y
se usa para evacuar el humo y
otros residuos presentes en el
aire que se crean cuando se usa
el lapiz ESU.

ADVERTENCIAS
GENERALES DE LA
UNIDAD
ELECTROQUIRURGICA:
e Mantenga los accesorios
activos lejos del paciente
cuando no estén en uso y
lejos de objetos, gases y
vapores inflamables en todo
momento.

Mantenga los accesorios
activos en el contenedor de
seguridad (funda) cuando no
estén en uso.

Después de usar la funcion
de corte o coagulacion en un
lapiz electroquirtirgico, la
punta/el  electrodo  esta
caliente. No deje cualquier
dispositivo activo sobre el
paciente, sobre todo un lapiz
electroquiriirgico 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.
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.
Compruebe si el producto, asi
como todo el aislamiento, esta
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dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta daiado, NO lo
utilice.
iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecénico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢l! Si hay
un cable y, a menos que se
indique lo contrario, {NO lo
doble ni lo enrolle alrededor
del producto!

e NO utilice este dispositivo

para la succion de liquidos

Utilicelo tmicamente bajo la

direccion de un médico

autorizado.

La tapa de la unidad electro

quirtrgica se puede utilizar

con un lapiz I.C. Medical y de
electrocauterio con
conmutacion manual estandar
para electrocirugia (ESU) con
una longitud de

aproximadamente 6 a 6,75

pulgadas y wun didmetro

exterior de 0,4 a 0,5 pulgadas.

ADVERTENCIAS,

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

e Proteja este producto de

cualquier tipo de dafio

mecéanico! NO lo arroje!
iNO aplique fuerza sobre ¢él!

Utilicelo tinicamente bajo la

direccion de un médico

autorizado.

PRECAUCIONES:

e Lea las instrucciones de la
unidad electroquirtirgica
(ESU) y el manual de
instalacion y funcionamiento
del extractor de humos.

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

INSTRUCCIONES:

e Coloque el lapiz de
electrocauterizacion en la tapa
protectora.  Asegurese de
empujar hasta el final. El 1apiz
debe quedar ajustado a la tapa
y la punta de la cuchilla del

001-0219 Rev. Q

lapiz debe sobresalir
aproximadamente de 1/3” a
%" de la punta de la tapa.

e La tapa se entrega con una
punta de longitud estandar
apta para la mayoria de usos.

e Para la comodidad del
cirujano, fije el tubo
(aproximadamente a 3 pies de
la punta del lapiz) a una gasa
cerca de la herida quirargica.
Use una pinza para toallas o
un  dispositivo  similar.
No ocluya el tubo.
Conecte la manguera al filtro
de entrada del extractor de
humos I. C. Medical.
El conectar el cable del lapiz
de electrocauterizacion a la
manguera de la tapa hara que
sea mas facil mover la tapa y
el lapiz durante la cirugia.
El aire debe fluir a través de la
tapa cuando el lapiz esta
activo. Si no es asi, verifique
si hay obstrucciones y
consulte el manual de uso del
extractor de humos.Sustituya
y deseche todos los articulos
etiquetados como "De un
solo uso" de acuerdo con el
protocolo institucional. NO
limpie, reesterilice  ni
reutilice.

Condiciones de transporte y

almacenamiento: Limite de

temperatura -18°C a 60°C

(0°F a 140°F); Limitacion de

humedad 30% a 85%.

Producto esterilizado

& STERILE | EO]
Esterilizado con
No 6xido de etileno.

No utilizar si

reesterilizar gy onvace

esta daiiado
El método de esterilizacion
utilizado es la ETO. Para
informarse sobre el proceso de
esterilizacion, contacte con
1.C. Medical, Inc.
EMBALAJE:
e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del embalaje.
o Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Producto no esterilizado

El producto “no

esterilizado” esta

indicado en el
Noeswriizade  €0IVASE con el
simbolo de No
esterilizado.
LC. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por 1.C. Medical y
pueden danar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.
Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o reesterilizacion. El
reprocesamiento y/o la
reesterilizacion pueden dailar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

Filtro ULPA hidrofébico
SAFEGUARD BLUE®
con trampa de liquidos
integrada

CEA

Producto sanitario Precaucion

158°F 100%
70°C

-40°F

-40°C 10%

Limite de

temperatura Limitacién de humedad

R.only

No ha sido fabricado con litex
de caucho natural

Indicaciones de uso

El filtro se utiliza como un
accesorio para todos los
modelos de extractores de
humos I. C. Medical, para
eliminar, filtrar la columna de
humo y para recoger en su
trampa de fluidos integrada
cualquier fluido incidental,
vapores, vapores de aceite,
vapores de hidrocarburos,
vapores de grasa, gotas de
humedad, olores, vapores de
solventes organicos, y vapores
toxicos de la herida quirtrgica.

ADVERTENCIAS:

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

jProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢!
Utilicelo tnicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

o L ea el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.
e Antes de instalar o quitar
cualquier filtro, asegurese de
que el sistema esté apagado y
que el enchufe eléctrico esté
desconectado.
No instalar el filtro ULPA
hidrofébico  SAFEGUARD
BLUE® con trampa de
liquidos integrada correcta-
mente, el extractor de humos
I. C. Medical se podria
contaminar y podria haber
dafios eléctricos.
SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal limita
la venta de este dispositivo a
médicos autorizados o por
prescripeion facultativa.

INSTRUCCIONES:

e El filtro hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE® con
separador de liquido
incorporado  debe usarse

exclusivamente con el LC.

Medical (todos los modelos).

Conecte el conjunto del filtro

al extractor de humos y

conecte el tubo secundario al

conjunto del filtro.

e Reemplace el conjunto del
filtro cuando se encienda el
indicador "Cambiar filtro".

e Reemplace el conjunto del

filtro cuando no se puedan
lograr los niveles deseados
de flujo de gas.
Reemplace el conjunto del
filtro después de cualquier
procedimiento cuando haya
humedad o fluidos en la
trampa de agua/vapor.

e Vuelva a colocar la tapa en el

extremo del filtro cuando no

esté en uso.

Deseche el filtro de acuerdo

con la politica de su

institucién para la elimina-
cioén de desechos contamina-
dos bioldgicamente.

e Este es un producto NO

ESTERILIZADO. Puede

usarse hasta que haya un

indicador de cambio de filtro

(mencionado arriba). Des-

pués de eso, no intente

limpiar, esterilizar ni
reutilizar este filtro.

Condiciones de transporte y

almacenamiento: Limite de

temperatura -40°C a 70°C (-
40°F a 158°F); Limitacion de

humedad 10% a 100%.

EMBALAJE:

e Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

JUEGOS DE TUBOS
ELIMINADORES DE
COLUMNAS
INTRAABDOMINALES
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®

reutilizar

85%

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ R.only

No ha sido fabricado con
Iitex de caucho natural

Precaucion

30%~"

Limitacién de humedad

Indicaciones de uso

Se utiliza para eliminar el humo
y cualquier residuo en el aire
que se genere durante los pro-
cedimientos laparoscopicos.

ADVERTENCIAS:

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

iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecéanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢él! {NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!

. Utilicelo tnicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

o [ ca el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.

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

INSTRUCCIONES:
e El producto se conecta a
cualquier modelo de un

extractor de humos de la
gama I. C. Medical Smoke
Evacuator por un extremo y
al trocar laparoscopico por el
otro extremo.

Conecte los adaptadores
firmemente a los conectores
deseados.

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

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

Producto esterilizado

e ®

2797 No reesterilizar  No wiilizar si

el envase

Esterilizado con éxido de etileno.

El método de esterilizacion

utilizado es la ETO.
Para informarse sobre el
proceso de esterilizacion,

contacte con I.C. Medical, Inc.
Producto no esterilizado

qFAN

No esterilizado
El producto “no esterilizado”
esta indicado en el envase con
el simbolo de No esterilizado.
I.C. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por L.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 reprocesa-
miento o re-esterilizacion. El
re-procesamiento  y/o la re-
esterilizacion pueden dadar el
dispositivo, dejandolo inutili-
zable y/o puede provocar fallas
en el dispositivo, lo que podria
provocar enfermedades, lesio-
nes o la muerte del paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

e Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafiado. En este
caso, tire el producto.

JUEGOS DE TUBOS DE

ESPECULO
g

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ R0nly

No ha sido fabricado con
Iatex de caucho natural

Indicaciones de uso

Los accesorios para el humo
estan destinados a evacuar la
columna de humo producida

Precaucion

®

0
reutilizar

85%

30%~"

Limitacion de humedad

durante los procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

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

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

PRECAUCIONES:

e 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.

e SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.
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INSTRUCCIONES:

o 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 I.C.

Medical.

Sustituya y deseche todos los

articulos etiquetados como

"De un solo uso" de acuerdo

con el protocolo institucional.

No lo limpie, reesterilice ni

reutilice.

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

Producto esterilizado

2797 No reesterilizar  No utilizar si

el envase
esta daiiado

Esterilizado con oxido de etileno.

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

Producto no esterilizado

C€E L\

No esterilizado

El producto “no esterilizado”
esta indicado en el envase con
el simbolo de No esterilizado.
LC. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por I.C. Medical y
pueden danar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.
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Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o  reesterilizacion.
El reprocesamiento  y/o la
reesterilizacion pueden dafiar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que

podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

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

VARILLAS DE
EXTRACCION DE
HUMOS

AQ

Producto sanitario

Precaucion No
o reutilizar
sre 8%

(%)

Limite de
temperatura

@ Bionly

No ha sido fabricado con
Iatex de caucho natural

Limitacién de humedad

Indicaciones de uso

Los accesorios para el humo
estan destinados a evacuar la
columna de humo producida

durante los procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

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

e Proteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecénico! jNO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre ¢él. NO

001-0219 Rev. Q

lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!
e Utilicelo tnicamente bajo la

direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:

o [ ca el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.
e SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.
INSTRUCCIONES:
o Conecte la varilla al filtro de
entrada del extractor de
humos.
Coloque la varilla cerca de la
fuente del humo.
Sustituya y deseche todos los
articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo
con el protocolo institucio-
nal. NO limpie, reesterilice
ni reutilice.
Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.
Producto esterilizado

{{e)e

2797

esta daiiado
Esterilizado con éxido de etileno.

El método de esterilizacion

No
reesterilizar

utilizado es la ETO.
Para informarse ~ sobre el
proceso de esterilizacion,

contacte con I.C. Medical, Inc.
Producto no esterilizado

QFAN

No esterilizado

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

I.C. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por I.C. Medical y
pueden dafar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o  reesterilizacion.
El reprocesamiento  y/o la
reesterilizacion pueden dafar el
dispositivo, dejandolo
inutilizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

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

FILTROS DE SUCCION

EN LINEA ULPA CON o
SIN JUEGOS DE
TUBERIAS

Cp ) C

1

WOICEA

Producto sanitario
140°F
60°C

Precaucion

z 85%
30%~"

Limitacién de humedad

ROnly

No ha sido fabricado con litex
de caucho natural

0°F
-18°C

Limite de temperatura

Indicaciones de uso

El filtro se utiliza como un
accesorio  para  accesorios
contra humo o dispositivos de
evacuacion de humo para filtrar
el humo quirtirgico, los olores,
los vapores de solventes
organicos, los vapores toxicos,

los olores nocivos producidos

durante procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

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

jProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre él! NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!
Utilicelo tmicamente bajo la
direccion de un médico
autorizado.

PRECAUCIONES:

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

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

INSTRUCCIONES:

e Conéctelo a  accesorios
contra  humos, paredes
extractoras, tubos de humo o
cualquier dispositivo de
extraccion de humos.
Reemplace el montaje del
filtro cuando aparece
decoloracion en el filtro.
Elimina el filtro de acuerdo

con la politica de su
institucion para la
eliminacion de desechos
contaminados
biolégicamente.

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

Este es un producto NO
ESTERIL. Puede usarse
hasta ~que haya una
indicacion para reemplazar el
filtro  (mencionada mas
arriba). Después de ese
tiempo, no intente limpiar,
esterilizar o reutilizar este
filtro.

EMBALAJE:

e Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafado. En este
caso, tire el producto.

TUBOS DE HUMO
Q

&\

AR

Producto sanitario

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de
temperatura

@ Bconly

No ha sido fabricado con
Iitex de caucho natural

Precaucion S
reutilizar

85%
30% )~

Limitacién de humedad

Indicaciones de uso

Los accesorios para el humo
estan destinados a evacuar la
columna de humo producida
durante los procedimientos
quirdrgicos.
ADVERTENCIAS:

e Compruebe si el producto esta

dafado antes de usarlo.
Si el producto esta danado,
NO lo utilice.
jProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! {NO lo arroje! NO
aplique fuerza sobre él! NO
lo retuerza ni lo enrolle
alrededor del producto!
Utilicelo tnicamente bajo la
direccion de un médico
autorizado.
PRECAUCIONES:
o Lea el manual de instalacion y
de uso del extractor de humos.
e SOLO PARA Uso
MEDICO La ley federal
limita la venta de este
dispositivo a médicos
autorizados o por prescripcion
facultativa.
INSTRUCCIONES:
e Conecte el tubo al filtro de
extraccion de humos y al
conector del mango.

20 of 37

e Si usa un tubo de humo de
7/8”, conéctelo al filtro del
extractor de humos. Conecte
el otro extremo al accesorio de
extraccion de humos,
haciéndose uso de los
adaptadores necesarios.
Sustituya y deseche todos los
articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo
con el protocolo institucio-
nal. No lo limpie,
reesterilice ni reutilice.
Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperatura -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.

Producto esterilizado

€ ®

2797 Norcosterilionr o waiarsi

el envase

Esterilizado con éxido de etileno.

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

Producto no esterilizado

qFAN

No esterilizado

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

I.C. Medical sugiere que
nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios

procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
unicamente con oOxido de

etileno, ya que otros métodos
de esterilizacion no han sido
validados por L.C. Medical y
pueden dafar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o reesterilizacion. El

reprocesamiento y/o la
reesterilizacion pueden dafiar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

EMBALAJE:

e Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje.

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

Avertizari, atentionari si
instructiuni pentru
accesoriile evacuatorului
de fum

MANSON ESU

te&@

D.'x:f:i'fc's?lv 2797 Prudentd  Nu refolositi
140°F 0
60°C Sod

0°F
-18°C 30%~—

Limita de temperaturi Limita de umiditate

@ ROnly

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Indicatii de utilizare

Mansonul ESU aluneca peste
creionul de comutare manual
electrochirurgical (ESU) si este
utilizata pentru  evacuarea
fumului si a altor resturi
aeriene, care sunt create atunci
cand este folosit creionul ESU.

AVERTIZARI
GENERALE ALE ESU:
e Tineti accesoriile active

departe de pacient(d) atunci
cand nu le folositi si departe
de obiecte, gaze si vapori
inflamabili, in permanenta.
Pastrati accesoriile active in
recipientul de siguranta (toc),
atunci cand nu le folositi.
Dupa utilizarea functiei Cut
(taiere) sau  Coagulation
(coagulare) pe un creion
electrochirurgical,  varful/
electrodul este fierbinte. Nu
asezati niciun  dispozitiv
activ pe pacient, in special un
creion electrochirurgical care
tocmai a fost folosit pe un
alt(o altd) pacient(da). Acest
lucru se face pentru a preveni
arsurile  accidentale  ale
pacientului(ei),  medicului
si/sau personalului de la
varful/electrodul fierbinte.
Mentineti tensiunea / puterea
cat mai scazuta posibil pentru
a obtine efectul final dorit si
a reduce potentialul de
cuplare capacitiva si ardere
inadvertentd la tensiuni mari.
Verificati daca produsul este
deteriorat inainte de utilizare,
inclusiv toatd izolatia. Daca
este deteriorat, NU folositi

acest produs.
o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare

mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta. Daca existd un
cablu si, dacd nu este
mentionat altfel, NU 1l
impletiti si nu il infasurati in
jurul produsului!

NU folositi acest dispozitiv
pentru aspirarea lichidelor

o Utilizati numai sub indruma-

rea unui medic autorizat.
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e Mantaua ESU poate fi
utilizatd cu un evacuator de
fum LC. Medical si orice
creion  electrocauter  cu
comutare manuald standard
pentru electrochirurgie (ESU)
cu lungimea de aproximativ
6 - 6,75 inch si diametrul
exterior de 0,4 - 0,5 inch.

AVERTIZAR]I,
o Tnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.

Daca este deteriorat, NU
folositi acest produs.

e Protejati acest produs de
orice formda de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU

folositi forta.

o Utilizati numai sub
indrumarea unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

e Cititi instructiunile pentru
unitatea de electrochirurgie

(ESU) si manualul de operare
si instalare pentru evacuatorul
de fum.

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

INSTRUCTIUNI:

e Plasati creionul de electro-
cauterizare In mansonul de
invelire. Asigurati-va ca este
indreptat spre inainte.
Creionul trebuie sa fie strans
in mangonul de invelire si
varful lamei de creion ar
trebui sa iasd cu aproximativ
1/3” péana la %” dincolo de
capatul varfului mansonului.

+ Mansonul este furnizat cu un
varf de lungime standard
potrivit pentru majoritatea
utilizarilor.

e Pentru confortul chirurgului,

fixati tubul (la aproximativ

3 metri de capatul creionului)

pe o draperie medicald de

langa  locul  chirurgical.

Folositi clema de prosop sau

un dispozitiv similar.

Nu inchideti tubulatura.

Atasati furtunul la filtrul de

intrare al evacuatorului de

fum I. C. Medical.
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o Conectarea
electrocauterizatorului, a
cablului creionului la furtunul
mansonului  va facilita
deplasarea mansonului si a
creionului in timpul operatiei.
in timp ce creionul este activ,
aerul ar trebui sd curgd prin
manson. Daca nu, verificati
daca existd obstacole si
consultati manualul opera-
torului dispozitivului evacua-
tor de fum.

Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. Nu curatati, re-
sterilizati sau reutilizati.
Conditii de transport si
pastrare: Limita de
temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Produs steril

Nu resterilizati

[STERILE[EQ]

Sterilizat folosind
oxid de etileni.

Metoda de sterilizare folosita

este ETO. Pentru detalii despre

procesul de sterilizare,
contactati IC Medical, Inc.

AMBALARE:

e Folositi  tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul

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

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul,
inutilizdndu-1 si/sau poate duce
la o defectiune a dispozitivului,
ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei),
ranire sau deces.

SAFEGUARD BLUE®
Filtru ULPA hidrofob cu
capcana de lichid
incorporata

0] CE€ A

Dispozitiv Prudenti

medical

158°F 100%
e
40°F
-40°C 10% "

Limita de temperatura  Limita de umiditate

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Indicatii de utilizare

Filtrul este utilizat ca atasament
pentru toate modelele
dispozitivului de evacuare a
fumului I. C. Medical, pentru a
indeparta si filtra fumul si a
colecta orice lichid incidental,
vapori, ceatd de ulei, vapori de
hidrocarburi, vapori de
grasime, umiditate picaturi,
mirosuri, vapori de solvent
organic si vapori toxici de la
locul chirurgical in capcana de
lichid incorporata.

AVERTIZARI:
o fnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.

Smoke Evacuator Accessory Warnings, Cautions & Instruction

Dacd este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta.

o Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

inainte de a instala sau scoate

orice filtru, asigurati-vd ca

sistemul este oprit si ca priza
electricd a fost deconectata.

e Dacda nu instalati Afiltrul
SAFEGUARD BLUE®
hidrofob ULPA cu capcana de
lichid incorporat, poate
rezulta  contaminarea  si
posibile deteriorari electrice
ale evacuatorului de fum I. C.
Medical .

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

INSTRUCTIUNI:

e Filtrul  hidrofob ~ ULPA

SAFEGUARD BLUE® cu

separator de lichid incorporat

trebuie utilizat exclusiv cu
evacuatorul de fum IC.

Medical (toate modelele).

Atasati ansamblul filtrului la

dispozitivul de evacuare de

fum si atasati tubul accesoriu
la ansamblul filtrului.

Inlocuiti ansamblul filtrului

cand indicatorul ,,Schimbati

filtru” este pornit.

Inlocuiti ansamblul filtrului

cand nu pot fi atinse
nivelurile dorite de debit de
gaz.

Inlocuiti ansamblul filtrului
dupa orice proceduri cand
umiditatea sau lichidele sunt
prezente in capcana de
apa/vapori.

Inlocuiti capacul pe capitul

filtrului atunci cand nu
folositi produsul.

o Eliminati filtrul in
conformitate cu  politica

institutiei dvs. pentru

eliminarea deseurilor

contaminate biologic.

Acesta este un produs

NESTERIL. Poate fi utilizat

pana cand existd o indicatie

pentru a inlocui filtrul

(enumerat mai sus). Dupa

aceastd perioada, nu incercati

sa curatati, sa sterilizati sau
sa reutilizati acest filtru.

Conditii de transport si

pastrare: Limita de

temperature de la -40°C la
70°C (de la -40°F la 158°F);

Limita de umiditate de la

10% la 100%.

AMBALARE:

e Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. in
acest caz, aruncati produsul!

SETURI DE TUBURI
ELIMINATOARE
PENTRU FUMUL

INTRA-ABDOMINAL

140°F 85%
e
0°F
-18°C 30%)~"

Indicatii de utilizare

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

AVERTIZARI:

o Inainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.
Dacda este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

o Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare

mecanica! NU  aruncati!
NU folositi forta. NU-1 indoiti
si nu-l infasurati in jurul

produsului!

« Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

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

INSTRUCTIUNI:

e Produsul se conecteazd la
orice model de evacuator de
fum L. C. Medical, la un capat
si la un trocarul
laparoscopic, cu
capdt.

e Atasati bine adaptoarele la
conectorii doritori.

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

Conditii de transport si

pastrare: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);

Limita de umiditate de la

30% la 85%.

celalalt

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

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-1 si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea
ce poate duce la imbolnavirea,

ranirea sau decesul
pacientului(ei).
AMBALARE:
e Folositi  tehnici  aseptice

atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
dacd ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. In
acest caz, aruncati produsul!

SETURI DE TUBURI

SPECULUM
L3

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

AVERTIZARI:

o fnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului. Daca
este deteriorat, NU folositi
acest produs.

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

ATENTIONARI:

o 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.

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

INSTRUCTIUNI:

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

inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs.
institutional. NU curatati,
re-sterilizati sau reutilizati.
Conditii de transport si
pastrare: Limita de
temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

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

Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau
re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul, inutili-
zandu-1 si/sau poate duce la o

defectiune a dispozitivului,
ceea ce poate duce la
imbolnavirea pacientului(ei),

ranire sau deces.

AMBALARE:

e Folositi  tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj.

o Utilizati acest produs numai
dacd ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. In
acest caz, aruncati produsul!

BAGHETELE
EVACUATORULUI DE
FUM
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Indicatii de utilizare
Accesoriile de fum sunt
destinate evacuarii fumului
produs in timpul procedurilor
chirurgicale.

AVERTIZARI:

o fnainte de utilizare, verificati
deteriorarea produsului.
Dacd este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta. NU-I indoiti si

nu-l infisurati in  jurul
produsului!

o Utilizati numai sub
indrumarea  unui  medic
autorizat.

ATENTIONARI:

o Cititi manualul de utilizare si
instalare pentru dispozitivul
de evacuare a fumului

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

INSTRUCTIUNI:

o Atasati furtunul baghetei la
filtrul de intrare al evacu-
atorului de fum.

e Asezati bagheta aproape de
sursa de fum.
Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate ,,Cu uti-
lizare unica” in conformitate
cu protocolul dvs. institutio-
nal. NU curitati, re-
sterilizati sau reutilizati.

Conditii de transport i

pastrare: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);

Limita de umiditate de la

30% la 85%.
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