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

Indications for Use:

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

Technical Specification:
1.C. Medical, Inc. recommends the use of the SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with Built-in

Fluid Trap with the Crystal Vision® Smoke Evacuators-all models, and other 1.C. Medical products.

Filtration Efficiency:
Crystal Vision® Smoke Evacuator . L
Mode of Operation Particles at: (in microns)

0.03 0.12 0.3
LAP Efficiency (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Efficiency (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Transport and Storage Conditions:
Temperature limits: -40°C to 70°C (-40°F to 158°F);
Relative Humidity limitation: 10% to 100%.

WARNINGS:

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

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

3. The SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with Built-in Fluid Trap includes a hydrophobic
barrier to protect the smoke evacuator from fluid ingress. Do not exceed the fluid trap capacity. Monitor fluid
levels regularly and replace the filter promptly to prevent overflow.

Maximum
capacity

Maximum
capacity

4. Use only under the direction of a licensed physician.

CAUTIONS:

1. Read Operating and Installation Manual for Smoke Evacuator.

2. Before installing or removing any filter, be sure that the system is turned off and the electrical plug has been
disconnected.

3. 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.

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

INSTRUCTIONS:

1. The SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with Built-in Fluid Trap should only be used with
1.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 if clogged or before fluid reaches the trap’s capacity.

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

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

SERIOUS ADVERSE EVENTS:

Any serious adverse event or incident that occurs in relation to the device or accessory should be reported to the
manufacturer, 1.C. Medical, Inc., at complaints@icmedical.com and to the FDA. In addition, European customers
should also report to the Authorized Representative at the address listed on the label or IFU and to the competent

authority in the member state.

SAFEGUARD BLUE® Hydrophober ULPA-Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle

Anwendungshinweise:

Der Filter wird als Aufsatz fiir alle I. C. Medical Smoke Evacuator-Modelle verwendet, um die Rauchfahne zu
entfernen, zu filtrieren und in der eingebauten Fliissigkeitsfalle alle anfallenden Fliissigkeiten, Dampfe, Olnebel,
Kohlenwasserstoffddmpfe, Fettdimpfe und Feuchtigkeit zu sammeln, und Tropfchen, Geriiche, organische
Losungsmitteldimpfe und toxische Démpfe von der Operationsstelle zu entfernen.

Technische Spezifikation:

I.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung des hydrophobe ULPA SAFEGUARD BLUE® Filter mit
integriertem Fliissigkeitsfang zusammen mit allen Modellen der Crystal Vision® Rauchabsauggerite sowie
anderen Produkten von I.C. Medical.

Filtrationseffizienz:
Crystal Vision® Rauchabsauger — . P,
Betrichsmodus Partikelgrofie: (in Mikrometer)

0.03 0.12 0.3
LAP Effizienz (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OFFEN Effizienz (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Transport und Lagerbedingungen:
Temperaturgrenzen: -40°C bis 70°C (-40°F bis 158°F);
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 100 %.

WARNHINWEISE:

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

2. Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer Beschadigung! NICHT werfen! KEINE
Gewalt anwenden.

3. Der hydrophobe SAFEGUARD BLUE® ULPA Filter mit integriertem Fliissigkeitsabscheider enthélt eine
hydrophobe Barriere zum Schutz des Rauchabsaugers vor dem Eindringen von Fliissigkeiten. Uberschreiten
Sie nicht die Kapazitit des Fliissigkeitsabscheiders. Uberwachen Sie regelméfBig den Fliissigkeitsstand und
ersetzen Sie den Filter umgehend, um ein Uberlaufen zu verhindern.

Maximale
Kapazitit

4. Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes anwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
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. Lesen Sie die Betriebs- und Installationsanleitung des Rauchabsaugers.

2. Stellen Sie vor dem Installieren oder Entfernen eines Filters sicher, dass das System ausgeschaltet und der
Netzstecker gezogen ist.

3. Wenn der hydrophobe SAFEGUARD BLUE® ULPA-Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle nicht installiert
wird, kann dies zu Verunreinigungen und moglichen elektrischen Schiaden am 1. C. Medical Rauchabsauger
fithren.

4. NUR RX Das Bundesgesetz beschrénkt den Verkauf dieses Gerits durch oder auf Anordnung eines zugelasse-

nen Arztes.

ANLEITUNG:
1. Der hydrophobe ULPA SAFEGUARD BLUE® Filter mit eingebautem Fliissigkeitsabscheider darf
ausschlieBlich mit dem I.C. Medical (alle Modelle).
2. Befestigen Sie die Filterbaugruppe am Rauchabzug und befestigen Sie den Zubehorschlauch an der
Filterbaugruppe.
. Ersetzen Sie die Filterbaugruppe, wenn die Anzeige ,,Filter wechseln* leuchtet.
. Ersetzen Sie die Filterbaugruppe, wenn der gewiinschte Gasdurchfluss nicht erreicht werden kann.
. Ersetzen Sie die Filtereinheit, wenn sie verstopft ist oder bevor die Fliissigkeit die Kapazitit der
Auffangvorrichtung erreicht.
6. Ersetzen Sie die Filterbaugruppe nach allen Vorgéngen, bei denen sich Feuchtigkeit oder Fliissigkeiten in der
Wasser- / Kondensatableiter befinden.
7. Setzen Sie die Kappe am Ende des Filters wieder auf, wenn Sie sie nicht verwenden.
8. Entsorgen Sie den Filter gemadf den Richtlinien Threr Einrichtung zur Entsorgung biologisch kontaminierter
Abfille.
9. 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.

[V OS]

VERPACKUNG:
Verwenden Sie dieses Produkt nur, wenn die Verpackung nicht ge6ffnet oder beschadigt wurde. In diesem Fall
das Produkt wegwerfen!

ERNSTHAFTE NEBENWIRKUNGEN:

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

CnD

SAFEGUARD BLUE® Hydrofoob ULPA-filter met ingebouwde vloeistofvanger

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 vloeistofafscheider eventuele incidentele vloeistof, dampen, olienevel,
koolwaterstofdampen, vetdampen, vochtdruppeltjes, geuren, dampen van organische oplosmiddelen op te
vangen, evenals giftige dampen van de operatieplaats.

Technische specificatie:

I.C. Medical, Inc. beveelt het gebruik aan van het hydrofobe ULPA SAFEGUARD BLUE®-filter met
ingebouwde vloeistofval in combinatie met alle modellen van de Crystal Vision® rookafzuigers en andere
producten van I.C. Medical.

Filtratie-efficiéntie:

g%ﬁ?}s\n?;:;ﬁ;@ Rookafzuiger - Deeltjes bij: (in micron)

0.03 0.12 0.3
LAP Efficiéntie (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Efficiéntie (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
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Transport en opslagcondities:
Temperatuurlimieten: -40°C tot 70°C (-40°F tot 158°F);
Beperking relatieve luchtvochtigheid: 10% tot 100%.

WAARSCHUWINGEN:

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

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

3. Het SAFEGUARD BLUE® hydrofobe ULPA-filter met ingebouwde vloeistofopvangbak bevat een
hydrofobe barriére om de rookafzuiger te beschermen tegen het binnendringen van vloeistoffen. Overschrijd
de capaciteit van de vloeistofopvangbak niet. Controleer regelmatig het vloeistofpeil en vervang het filter
onmiddellijk om overstroming te voorkomen.

Maximale
capaciteit

Maximale
capaciteit

4. Alleen gebruiken onder toezicht van een bevoegde arts.

LET OP:

1. Lees de bedienings- en installatichandleiding voor de rookafzuiging.

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

3. Als u het SAFEGUARD BLUE® hydrofobe ULPA-filter met ingebouwde vloeistofvanger niet installeert, kan
dit leiden tot vervuiling en mogelijke elektrische schade aan de 1. C. Medical rookafzuiging.

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

INSTRUCTIES:
1. Het hydrofobe ULPA SAFEGUARD BLUE®-filter met ingebouwde vloeistofafscheider mag uitsluitend
worden gebruikt met de I.C. 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 het filter als het verstopt is of voordat de vloeistof de capaciteit van de opvangbak bereikt.
. Vervang de filtereenheid na alle procedures wanneer er vocht of vloeistoffen in de water-/ dampvanger
aanwezig zijn.
7. Plaats de dop terug op het uiteinde van het filter wanneer u deze niet gebruikt.
8. Gooi het filter weg volgens het beleid van uw instelling voor het verwijderen van biologisch verontreinigd
afval.
9. Dit is een NIET-STERIEL product. Het kan worden gebruikt totdat er een indicatie is om het filter te
vervangen (hierboven vermeld). Probeer dit filter daarna niet meer schoon te maken, te steriliseren of opnieuw
te gebruiken.

AN AW

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

ERNSTIGE ONGEWENSTE VOORVALLEN:

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

Indikationer til brug:

Filtret bruges som tilbeher til alle 1. C. Medical regevakuatormodeller til at fjerne, filtrere regfanen og til i sin
indbyggede veeskefelde at opsamle eventuel tilfeeldig vaske, dampe, olietdge, kulbrintedampe, fedtdampe, sméa
fugtdréber, lugte, dampe fra organiske oplesningsmidler og giftige dampe fra det kirurgiske sted.

Teknisk specifikation:
I.C. Medical, Inc. anbefaler brugen af det hydrofobe ULPA SAFEGUARD BLUE®-filter med indbygget

vaeskefeelde sammen med alle modeller af Crystal Vision® regudsugere og andre 1.C. Medical-produkter.

Filtreringseffektivitet:

Crys't al V1051on® Rogsuger Partikler ved: (i mikrometer)
— Driftsmade

0.03 0.12 0.3
LAP Effektivitet (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Effektivitet (%o) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Transport og opbevaringsbetingelser:
Temperaturgraenser: -40°C til 70°C (-40°F til 158°F);
Relativ luftfugtighed: 10 % til 100 %.

ADVARSLER:

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

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

3. SAFEGUARD BLUE® Hydrophob ULPA - filter med Indbygget — Vaeskefzlde indeholder en hydrofob
barriere, der beskytter regudsugeren mod vaskeindtreengning. Overskrid ikke veaeskefeldens kapacitet.
Overvag vaeskeniveauerne regelmaessigt, og udskift filteret straks for at forhindre overleb.

- i

Maksimal
kapacitet

Maksimal
kapacitet

4. Brug kun efter anvisninger fra en autoriseret leege.

ADVARSLER:

1. Lees betjenings- og installationsvejledningen til regevakuator.

2. For du installerer eller fjerner et filter, skal du serge for, at systemet er slukket, og at den elektriske stikprop er
atbrudt.

3. Manglende installation af SAFEGUARD BLUE® hydrofobisk ULPA-filter med indbygget vaskefelde kan
resultere i forurening og mulig elektrisk skade pé I. C. Medical regevakuator.

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

ANVISNINGER:

1. Det hydrofobe ULPA SAFEGUARD BLUE®-filter med indbygget vaeskeudskiller ma udelukkende bruges
sammen med 1.C. Medical (alle modeller).

. Seet filterenheden fast i regevakuatoren, og fastger tilbehersslangen til filterenheden.

. Udskift filteraggregatet, nar indikatoren "Skift filter" teendes.

. Udskift filteraggregatet, nar enskede niveauer for gasstrem ikke kan opnas.

. Udskift filterenheden, hvis den er tilstoppet, eller inden vaesken nar faeldens kapacitet.

. Udskift filteraggregatet iht. evt. procedurer, nar der er fugt eller vaesker til stede i vand-/dampfaelden.

. Saet deekslet pa enden af filtret, nar det ikke er i brug.

. Bortskaf filteret i henhold til din institutions politik for handtering af biologisk forurenet affald.

03N LW
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9. 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 forseges at rengere, sterilisere eller genbruge dette filter.

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

ALVORLIGE NEGATIVE BEGIVENHEDER:

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

SAFEGUARD BLUE® hydrofobinen ULPA-suodatin sisiifinrakennetulla nesteenerottimella

Kiyttotarkoitukset:

Suodatinta kéytetédn lisdlaitteena kaikille I. C. Medical -savunpoistolaitemalleille poistamaan ja suodattamaan
savukaasua ja kerddmédn sisddnrakennettuun nesteenerottimeen mahdolliset nesteet, vesihdyryt, 6ljysumut,
hiilivetyhdyryt, rasvahOyryt, kosteuspisarat, hajut, orgaaniset liuotinhdyryt ja myrkylliset hoyryt
leikkauskohdasta.

Tekniset tiedot:

1.C. Medical, Inc. suosittelee hydrofobisen ULPA SAFEGUARD BLUE® -suodattimen kéyttod
sisddnrakennetulla nesteloukulla kaikkien Crystal Vision® -savunpoistimien mallien sekd muiden I.C. Medical
-tuotteiden kanssa.

Suodatustehokkuus:
Crystal Vision® . L -
Savunpoistaja — Kayttotila Hiukkaset kooltaan: (mikrometreind)

0.03 0.12 0.3
LAP Tehokkuus (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Tehokkuus (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Kuljetus ja siilytysolosuhteet:
Léampétilarajat: -40°C — 70°C (-40°F — 158°F);
Suhteellinen kosteus: 10 % — 100 %.

VAROITUKSET:

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

2. Suojaa titi tuotetta kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heitid! ALA kiytd voimaa!

3. SAFEGUARD BLUE® -hydrofobinen ULPA-suodatin sisddnrakennetulla nesteloukulla siséltda
hydrofobisen esteen, joka suojaa savunpoistolaitetta nesteiden tunkeutumiselta. Ali yliti nesteloukun
kapasiteettia. Tarkkaile nesteen maéraa saannollisesti ja vaihda suodatin viipymétta ylivuodon estdmiseksi.

— - -

Suurin
kapasiteetti

Suurin
kapasiteetti

4. Kéytd vain laillistetun ladkéarin ohjauksessa.
HUOMAUTUKSET:

1. Lue savunpoistolaitteen kaytt6- ja asennusohjeet.
2. Varmista, ettd jarjestelmé on sammutettu ja pistoke on irrotettu ennen kuin asennat tai poistat suodattimia.
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3. Jos laiminlydddan asentaa SAFEGUARD BLUE® hydrofobinen ULPA-suodatin sisdénrakennetulla nes
teenerottimella, se voi johtaa kontaminaatioon ja mahdollisiin séhkdvaurioihin I. C. Medical-savunpoistolaitteessa.

4. Liittovaltion (USA) laki rajoittaa timén laitteen myynnin ainoastaan laillistetulle ldakérille tai laillistetun ladkérin
tilauksesta.

OHJEET:
1. Hydrofobista ULPA SAFEGUARD BLUE® -suodatinta sisdanrakennetulla nesteerottimella saa kayttaa
yksinomaan I.C. Medical (kaikki mallit).

2. Liitd suodatinkokoonpano savunpoistolaitteeseen ja letku suodatinkokoonpanoon.

3. Vaihda suodatinkokoonpano, kun ”Vaihda suodatin” -merkkivalo syttyy.

4. Vaihda suodatinkokoonpano, kun haluttuja kaasun virtauksen tasoja ei saavuteta.

5. Vaihda suodatinyksikkd, jos se on tukkeutunut tai ennen kuin neste saavuttaa nesteloukun
enimmaiskapasiteetin.

6. Vaihda suodatinkokoonpano, kun veden-/hdyrynerottimessa on kosteutta tai nestettd toimenpiteiden jalkeen.

7. Vaihda suojus suodattimen péadhéin sen ollessa pois kaytosta.

8. Havitd suodatin laitoksesi biologisesti saastuneiden jatteiden hévittdmisestd annettujen ohjeiden mukaisesti.

9. Tama tuote EI OLE STERIILI. Sité voi kéyttdé niin kauan, kunnes suodatin kehotetaan vaihtamaan (lueteltu
edelld). Ala yritd pesti, steriloida tai kiyttid toiseen kertaan vaihdettavaksi miiréttyi suodatinta.

PAKKAUS:

Kaytd tété tuotetta vain, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Heité tuote télloin pois!

VAKAVAT VAARATILANTEET:

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

SAFEGUARD BLUE® Hydrofob ULPA-filter med innebygd vannlis

Indikasjoner for bruk:

Filteret brukes som tilleggsutstyr for alle I. C. Medical reyk Evakuator-modeller, for a fjerne, filtrere roykskyen
og som samles i den innebygde vannlasen, eventuell tilfeldig vaeske, damp, oljetdke, hydrokarbondamp,
fettdamp, fuktighetsdréaper, lukt, organisk lesemiddeldamp og giftige damper fra operasjonsstedet.

Teknisk spesifikasjon:
I.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av hydrofilt ULPA SAFEGUARD BLUE®-filteret med innebygd veaskefelle

sammen med alle modeller av Crystal Vision® rekevakuatorer og andre 1.C. Medical-produkter.

Filtreringseffektivitet:

CrysF al Vision® Reksuger Partikler ved: (i mikrometer)
— Driftsmodus

0.03 0.12 0.3
LAP Effektivitet (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Effektivitet (%o) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Transport og lagringsforhold:
Temperaturgrenser: -40°C til 70°C (-40°F til 158°F);
Relativ fuktighetsbegrensning: 10 % til 100 %.

ADVARSLER:

1. Kontroller produktet for skader for bruk. IKKE bruk produktet hvis det er skadet.
2. Beskytt dette produktet mot enhver form for materialskade! IKKE kast det! IKKE bruk makt!
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3. SAFEGUARD BLUE® Hydrofob ULPA - filter med innebygd vaeskefelle inkluderer en hydrofob barriere
for a beskytte roykavsuget mot vaeskeinntrengning. lkke overskrid veaskefellens kapasitet. Overvak
vaeskenivaene regelmessig og bytt filteret umiddelbart for & forhindre overlep.

Maksimal
kapasitet

Maksimal
kapasitet

4. Brukes kun under ledelse av autorisert lege.

ADVARSEL:

1. Les bruks- og innstallasjonshandbok for reyk evakuator.

2. For du installerer eller fjerner et filter, ma du forsikre deg om at systemet er slétt av og at den elektriske kontakten
er koblet fra.

3. Manglende installasjon av SAFEGUARD BLUE® Hydrofob ULPA-filter med innebygd vannlés kan fore til
forurensning og mulig elektrisk skade pa I. C. Medical reyk evakuator.

4. RX ONLY Federal Law begrenser denne enheten til 4 selges av eller etter ordre fra en autorisert lege.

BRUKSANVISNING:

1. Det hydrofobe ULPA SAFEGUARD BLUE®-filteret med innebygd vaeskeutskiller mé utelukkende brukes
med I.C. Medical (alle modeller)

. Fest filterenheten til royk evakuatoren og fest tilbeherslangen til filterenheten.

. Bytt filteret nér indikatoren "Bytt filter" lyser.

. Bytt filterenhet nér ensket niva av gasstrem ikke kan oppnas.

. Bytt ut filterenheten hvis den er tett, eller for vaesken nér fellens kapasitet.

. 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 4 skifte filteret (listet over). Etter
det ma du ikke preve a rengjore, sterilisere eller bruke filteret pa nytt.

O 00 1N L AW

INNPAKNING:
Produktet ma kun brukes hvis emballasjen ikke er apnet eller skadet. I dette tilfellet kast produktet!

ALVORLIGE BIVIRKNINGER:

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

SAFEGUARD BLUE® Hydrofobt ULPA-filter med inbyggd viitskefilla

Indikationer for anvindning:

Filtret anvands som tillbehor for alla modeller av 1. C. Medical -rékevakuator, for att avlagsna och filtrera
rokplymer och for att samla upp eventuella oavsiktliga vitskor, angor, oljedimma, kolvétedngor, fettdngor,
fuktdroppar, lukt, &ngor med organiskt 16sningsmedel och giftiga &ngor fran operationsomradet i dess inbyggda
vitskefilla.

Teknisk specifikation:

I.C. Medical, Inc. rekommenderar anvéndning av det hydrofoba ULPA SAFEGUARD BLUE®-filtret med
inbyggd vitskefilla tillsammans med alla modeller av Crystal Vision® rokevakuatorer och andra I.C. Medical-
produkter.
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Filtreringseffektivitet:

Crysta.l. Vision® Roksug - Partiklar vid: (i mikrometer)
Driftsldge

0.03 0.12 0.3
LAP Effektivitet (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Effektivitet (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Transport- och lagringsforhéllanden:
Temperaturgréinser: -40°C till 70°C (-40°F till 158°F);
Relativ fuktighetsbegransning: 10 % till 100 %.

VARNINGAR:

1. Kontrollera om produkten &r skadad fore anvindning. Anvand INTE produkten om den &r skadad.

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

3. SAFEGUARD BLUE® Hydrofobt ULPA filter med inbyggd vétskefilla inkluderar en hydrofob barridr for
att skydda rékutdragaren mot vitskeintride. Overskrid inte vitskefillans kapacitet. Overvaka vitskenivierna
regelbundet och byt filter omgaende for att forhindra dverflod.

Maximal
kapacitet

Maximal
kapacitet

4. Anvénd endast under ledning av en licensierad lékare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Las bruks- och installationshandboken for rokevakuatorn.

2. Innan du installerar eller tar bort nagot filter, se till att systemet &r avsténgt och att eluttaget har kopplats ur.

3. Underlatenhet att installera SAFEGUARD BLUE® hydrofobt ULPA-filter med inbyggd vétskefélla kan leda till
kontaminering och eventuell elektrisk skada pa I. C. Medical rokevakuator.

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

INSTRUKTIONER:

1. Det hydrofoba ULPA SAFEGUARD BLUE®-filtret med inbyggd vitskeavskiljare far endast anvéndas med
1.C. Medical rokevakuator (alla modeller).

. Fist filteraggregatet i rokevakuatorn och fist tillbehorsslangen pé filterenheten.

. Byt ut filterenheten nér indikatorn Byt filter” tdnds.

. Byt ut filterenheten nér 6nskade nivaer av gasflode inte kan uppnas.

. Byt ut filterenheten om den ar igensatt eller innan vitskan nér fallans kapacitet.

. Byt ut filterenheten efter eventuella procedurer nar fukt eller vétskor finns i vatten/angfallan.

. Byt ut locket pa filterdnden nér det inte anvéinds.

. Kassera filter i enlighet med institutionens policy for kassering av biologiskt fororenat avfall.

. Detta &r en icke-STERIL produkt. Den kan anvéndas tills det finns en indikation pa att byta ut filtret (listad ovan).
Efter den tidpunkten ska du inte forsoka rengora, sterilisera eller anvinda filtret igen.

NeJE-LREN e NV RN UV )

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

ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER:

Alla allvarliga avvikande hdndelser eller incidenter som intréffar i samband med enheten eller tillbehoret ska
rapporteras till tillverkaren I.C. Medical, Inc., complaints@icmedical.com och till FDA. Dessutom bor europeiska
kunder ocksa rapportera till den auktoriserade representanten pa adressen som anges pa etiketten eller till IFU och
till den behoriga myndigheten i medlemsstaten.
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T'uapododusbiii puasTp ULPA SAFEGUARD BLUE® co BCTPOEHHBIM YJIOBHTEIEM KUAKOCTH

Iloka3zaHusi K NPpUMEHEHHIO:

OunbTp npeAcTaBisieT co00i HacanKy I Beex mozenei apivoorcoca 1. C. Medical, kotopast ucrnosb3yercst
JUIsL yaaneHus W QUIbTpALMy CTPYH JbIMa, a TaKKe VIS yJaleHHs C HOMOIIbIO BCTPOECHHOIO YJIOBHTEINSA
JKHIKOCTH JIIOOBIX CTy4aifHO BO3HHKAIOMUX JKHAKOCTEHl, TapoB, MACIITHOTO TyMaHa, yrieBOJOPOAHBIX MAPOB,
JKHPOBBIX I1apOB, KaIle/b BJIAard, 3a11aX0B, 1APOB OPraHMYECKHX PAaCTBOPHTENIEI H TOKCHYHBIX IAPOB M3 MecTa
MIPOBEJICHUS OTICPALHH.

TexHuueckas cnenHpuKaALU:

Kommanus 1.C. Medical, Inc. pexomenayer ucnois3zoBats runpopoousiii ULPA SAFEGUARD BLUE®-
(HIBTP CO BCTPOCHHBIM JIOBYLIKOH JUIsl )KHKOCTH C JIOOBIMU MOJIEIAIMH AbIMoynanuTeneit Crystal Vision® u
npyrumu npogykramu 1.C. Medical.

¢ pexTUBHOCT PUIBTPALUH:

Pexxum paboTsl
neMoypamutens Crystal YacTus! B: (B MUKPOHAX)
Vision®

0.03 0.12 0.3
LAP IddexTuBHOCT b (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OTKPBIT ¢ dextuBnoct b (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Yci10BUsl TPAHCIIOPTHPOBKH M XPaHEHHS:
Temnepatypusle npenenst: ot -40°C 1o 70°C (ot -40°F no 158°F) OrpaHuyeHre OTHOCUTENbHON BIIAKHOCTH:
ot 10 % 1o 100 %.

HNPEAYNPEXIEHUA!

1. Ilepen wucnonb30BaHMEM MPOBEPHTE H3JENHE HA HalMuyuMe NoBpexieHuidl. B ciyuae nospexnenns HE
HCHONB3YHTE U3/IeNne

2. Beperure u3nenue ot moobx MexaHndeckux nospexaenuii! HE 6pocaiite uznemme! HE npumenstiite cuty.

3. I'mnpogoodusii ULPA-¢punetp SAFEGUARD BLUE® co BCTPOSHHBIM OTHCIHTENEM >KHIKOCTH HMEET
rupodoOHbIi Oapbep Ui 3alIUThl YAAIUTENS AbIMa OT MONAAAHUS KUIKOCTH.. He npeBbiiaiite EMKOCTh
OT/ENHUTENS JKUAKOCTH. PeryisipHO npoBepsiiTe ypoBEHb KUIKOCTH H CBOCBPEMEHHO 3aMeHsHTe QIIBTP,
YTOOBI H30€)KATH TIEPETIOTHEHHS.

MaxkcumanbHa
ST BMECTHMOCTh i

MakcumanbsHast
BMECTUMOCTh

4. Vcnionb3yHTe TONBKO MO PYKOBOJCTBOM JIMLIEH3UPOBAaHHOI'O Bpaya.

BHUMAHMUE!

1. TIpoutHTe PyKOBOZACTBO MO SKCILTyaTAllMU H YCTAHOBKE JIBIMOOTCOCA.

2. Iepen ycTaHOBKOI MM CHATHEM JIF00O0T0 (DUIbTpa yOeIMTeCh B TOM, YTO CHCTEMA BBIKJIFOYEHA U BUJIKA ITUTAHUS
U3BJICYEHA U3 PO3CTKH.

3. Orka3 ot ycranoBku ruapopodnoro ¢pumsrpa ULPA SAFEGUARD BLUE® co BCTPOEGHHBIM YJIOBUTE JIeM
JKMIKOCTH MO>KET IIPUBECTH K 3aTrPSI3HEHUIO H BO3MOKHOMY 2JIEKTPHYECKOMY MOBPEXACHHIO ApiMooTcoca 1. C.
Medical.

4. TOJIBKO IO PELHENTY! ®enepanbHblii 32aK0H OrpaHMYMABAET NMPOJIAXKy TOTO YCTPOKWCTBA TONBKO JULIEH-
3UPOBAHHBIM BpadyaM MIIH 110 PELENTy Bpaya.

NHCTPYKIIMHN

1. Tunpodobusii punstp ULPA SAFEGUARD BLUE® co BCTPOCHHBIM CEMapaTtopoM >KHIAKOCTH IOJDKEH
HCTIOJIB30BaThes HekrounTensHO ¢ I.C. Medical (Bce mozeny).
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. Coenunute 610K QHIBTPA C ABIMOOTCOCOM U MOJKIIOUHTE TPYOKY MPHHAMICKHOCTH K OJIOKY DHIbTpa.

. Korna 3aropurcst unaukarop «Change Filter» («3amenute Gpunbtp»), 3ameHHTe OIOK GUIIBTpA.

. Eciiit Bam He yaaeTcsi JOCTHYB JKEJIAEMOr0 YPOBHsI IOTOKA ra3a, 3aMeHHUTE OJI0K (HIiIbTpa.

. 3amenuTe QUIBTPYIONMIHMIT GJIOK, KOT/]a OH 3aCOPEH MM 10 TOTO, KaK KUIKOCTh JOCTUTHET Mpezielia eMKOCTH
OT/IEIIUTENS .

. Iocne BBIMONHEHHS TOOBIX MPOLEIYP, B XO4E KOTOPHIX B yJIOBHTENb BOABI/MApa MOMAJA0T Biara WM
JKUAKOCTH, 3aMEHUTE OJIOK QUIbTpa.

7. Ecin GuibTp He HCHIONB3yeTCsl, 3aKPOMTE €ro KOJIMayKoM.

8. Yrunmusupyiite QUIBTP B COOTBETCTBHH C MOJMTHUKOW BAIICrO YYPEKICHHS B OTHOILICHWH YTHJIN3ALUK

OGUOJIOrNYECKH 3arp3HEHHBIX OTXOJIOB.

9. 9o HECTEPWUJIbHOE m3zenue. Ero MoxxHO MCII0p30BaTh 10 OTOOpaXKeHUs yKa3aHHUs O HEOOXOIMMOCTH

3aMeHbl GpuiIbTpa (cM. Bbimie). [1o uCTeYeHNH 3TOTO BpEMEHH HE MBITAWTECh OYUCTHTD, CTEPHIN30BaTh WK

HOBTOPHO MCIIOJIB30BaTh 3TOT QHIBTP.

(S NS I ]

N

YIIAKOBKA
Vcrone3yiiTe N31eNHs TOJIBKO ¢ He BCKPHITON U HE TIOBPEXKICHHO yIIakoBKoH. B aToM cirydae BEIOpochTe
uznenue!

CEPBE3HBIE IOBOYHBIE DO PEKTDI:

O mo60oM cepbe3HOM HEOIAroNpHATHOM COOBITHH MM HPOHCIIECTBIHU, KOTOPOE CBSI3aHO C YCTPOICTBOM HIIH €TI0
NPHHAUIOKHOCTSAMH, CJIeIyeT coolmarte mnpousBoauremo, kommannu LC. Medical, Inc., mo azmpecy
questions@icmedical.com, aTaike B YIpaBleHHE IO KOHTPONIO KadecTBa IHINEBBIX INPOAYKTOB H
nexapcTBeHHBIX IpenapatoB CIIA (FDA). Kpome Toro, eBpomelickie KIMEHTHI TakKe JOJDKHBI COOOIUTE 00
9TOM YIOJHOMOYEHHOMY IIPEJICTABUTENIO IO aJIpecy, YKa3aHHOMY Ha JTHKETKE MM B HMHCTPYKIMH IO
9KCILTyaTalluH, a TAKXKE B KOMIIETCHTHBII OopraH rocyaapcra-uiena EC.

Filtre ULPA hydrophobe SAFEGUARD BLUE® avec séparateur de liquides intégré

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.

Spécification technique:

I.C. Medical, Inc. recommande l'utilisation du filtre SAFEGUARD BLUE® ULPA hydrophobe avec piege a
liquide intégré avec tous les modeles d’évacuateurs de fumée Crystal Vision® ainsi qu’avec d'autres produits
1.C. Medical.

Efficacité de filtration :

Crystal Vision® Evacuateur de Particules 4 ¢ . )
fumée — Mode de fonctionnement artieuies a . (en microns
0.03 0.12 0.3
LAP Efficacité (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OUVERT Efficacité (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
Conditions de transport et de stockage:
Limites de température : -40°C a 70°C (-40°F a 158°F);
Limitation de I’humidité relative : 10 % a 100 %.
AVERTISSEMENTS:
1. Vérifiez toute trace éventuelle de dommage sur le produit avant utilisation. S’il est endommagé, NE PAS utiliser
ce produit.

2. Protéger ce produit contre toute forme de dommage mécanique ! NE PAS jeter ! NE PAS forcer le dispositif !
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3. Le filtre hydrophobe SAFEGUARD BLUE® ULPA avec piége a liquide intégré comprend une barriére
hydrophobe pour protéger I’aspirateur de fumée contre I’infiltration de liquide. Ne dépassez pas la capacité
du piége a liquide. Contrélez régulicrement le niveau de liquide et remplacez le filtre rapidement pour éviter
tout débordement.

Capacité Capacité
maximale maximale

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

ATTENTION :

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

2. Avant d’installer ou de retirer un filtre, assurez-vous que le systeéme est éteint et que la prise électrique a été
débranchée.

3. Si vous n’installez pas le filtre hydrophobe ULPA SAFEGUARD BLUE® avec séparateur de liquides intégré,
vous risquez de contaminer et d’endommager électriquement 1’évacuateur de fumée 1. C. Medical.

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

INSTRUCTIONS :

1. Le filtre hydrophobe SAFEGUARD BLUE® ULPA avec piege a fluide intégré ne doit étre utilisé qu'avec
les Evacuateurs de fumée I.C. Medical (tous les modéles).

2. Raccordez I’ensemble du filtre & I’évacuateur de fumée et ensuite attachez les tubes accessoires.

3. Remplacez le filtre lorsque le témoin « Changer le filtre » s’allume,

4. lorsque les niveaux de débit de gaz souhaités ne peuvent étre obtenus,

5. Remplacez I’ensemble du filtre s’il est obstrué ou avant que le liquide n’atteigne la capacité du piege a liquide.

6. apres toute procédure si I’on retrouve de I’humidité ou des fluides dans le séparateur de liquides/vapeurs.

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

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

9. 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.

EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT :
N'utilisez ce produit que si '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 I'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 ’adresse indiquée sur 1’étiquette ou I’IFU et I’autorité compétente de
I’Etat membre
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Filtro ULPA hidrofébico SAFEGUARD BLUE® con trampa de liquidos integrada

Indicaciones de uso:

El filtro se utiliza como un accesorio para todos los modelos de extractores de humos 1. 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.

Especificacion técnica:

I.C. Medical, Inc. recomienda el uso del filtro hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® con trampa de
liquidos incorporada con todos los modelos de evacuadores de humo Crystal Vision® y otros productos de I.C.
Medical.

Eficiencia de filtracion:

Crystal Vision® Evacuador
de humo —Modo de Particulas en: (en microns)
funcionamiento

0.03 0.12 0.3
VUELTA Eficiencia (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
ABIERTO Eficiencia (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Limites de temperatura: -40°C a 70°C (-40°F a 158°F);
Limitacion de humedad relativa: 10 % a 100 %.

ADVERTENCIAS:

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

2. iProteja este producto de cualquier tipo de dafio mecanico! {NO lo arroje! {NO aplique fuerza sobre él!

3. El filtro ULPA hidréfobo SAFEGUARD BLUE® con trampa de liquido incorporada incluye una barrera
hidrofobica para proteger el evacuador de humo de la penetracion de liquidos. No exceda la capacidad de la
trampa de liquido. Controle regularmente los niveles de liquido y reemplace el filtro de inmediato para
prevenir el desbordamiento.

Capacidad
maxima

Capacidad

maxima

4. Utilicelo unicamente bajo la direccién de un médico autorizado.

PRECAUCIONES:

1. Lea el manual de instalacion y de uso del extractor de humos.

2. Antes de instalar o quitar cualquier filtro, asegurese de que el sistema esté apagado y que el enchufe eléctrico
esté desconectado.

3. No instalar el filtro ULPA hidrofobico SAFEGUARD BLUE® con trampa de liquidos integrada correctamente,
el extractor de humos I. C. Medical se podria contaminar y podria haber dafios eléctricos.

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

INSTRUCCIONES:

1. El filtro hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® con separador de liquido incorporado debe usarse
exclusivamente con el I.C. Medical (todos los modelos).

2. Conecte el conjunto del filtro al extractor de humos y conecte el tubo secundario al conjunto del filtro.

3. Reemplace el conjunto del filtro cuando se encienda el indicador "Cambiar filtro".
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4. Reemplace el conjunto del filtro cuando no se puedan lograr los niveles deseados de flujo de gas.

5. Sustituya el conjunto del filtro si esta obstruido o antes de que el liquido alcance la capacidad de la trampa.

6. Reemplace el conjunto del filtro después de cualquier procedimiento cuando haya humedad o fluidos en la
trampa de agua/vapor.

7. Vuelva a colocar la tapa en el extremo del filtro cuando no esté en uso.

8. Deseche el filtro de acuerdo con la politica de su institucion para la eliminacion de desechos contaminados
biologicamente.

9. Este es un producto NO ESTERILIZADO. Puede usarse hasta que haya un indicador de cambio de filtro
(mencionado arriba). Después de eso, no intente limpiar, esterilizar ni reutilizar este filtro.

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 direccion que figura en la etiqueta o las instrucciones de uso y a

la autoridad competente del estado miembro.

SAFEGUARD BLUE® Filtru ULPA hidrofob cu capcani de lichid incorporati

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, ceata 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.

Specificatie tehnica:
1.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea filtrului hidrofob ULPA SAFEGUARD BLUE® cu capcana de lichid
integratd impreuna cu toate modelele de evacuatoare de fum Crystal Vision® si alte produse I.C. Medical.

Eficienta filtrarii:

Crystal Vision® Evacuator de fum

_ Mod de functionare Particule de: (in microni)

0.03 0.12 0.3
LAP Eficienta (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
DESCHIS Eficienta (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Conditii de transport si depozitare:
Limite de temperatura: -40°C pana la 70°C (-40°F pana la 158°F);
Limitare umiditate relativa: 10 % pana la 100 %.

AVERTIZARI:

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

2. Protejati acest produs de orice forma de deteriorare mecanica! NU aruncati! NU folositi forta.

3. Filtrul SAFEGUARD BLUE® ULPA hidrofob, cu trapa de lichid incorporata, include o bariera hidrofoba
pentru a proteja evacuatorul de fum Impotriva patrunderii lichidelor. Nu depasiti capacitatea trapei de lichid.
Monitorizati regulat nivelurile de lichid si inlocuiti filtrul prompt pentru a preveni revarsarea.

Capacitate
maxima

Capacitate
maxima

4. Utilizati numai sub indrumarea unui medic autorizat.
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ATENTIONARI:

1. Cititi manualul de utilizare si instalare pentru dispozitivul de evacuare a fumului

2. inainte de a instala sau scoate orice filtru, asigurati-va ca sistemul este oprit si ca priza electrica a fost deconectata.

3. Daca nu instalati filtrul SAFEGUARD BLUE® hidrofob ULPA cu capcana de lichid incorporat, poate rezulta
contaminarea $i posibile deteriorari electrice ale evacuatorului de fum I. C. Medical .

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

INSTRUCTIUNI:

1. Filtrul hidrofob ULPA SAFEGUARD BLUE® cu separator de lichid incorporat trebuie utilizat exclusiv cu
evacuatorul de fum I.C. Medical (toate modelele).

. Atasati ansamblul filtrului la dispozitivul de evacuare de fum si atasati tubul accesoriu la ansamblul filtrului.

. Tnlocuigi 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 dacd este colmatat sau inainte ca lichidul s3 ating capacitatea trapei.

. Inlocuiti ansamblul filtrului dupa orice proceduri cand umiditatea sau lichidele sunt prezente in capcana de
apa/vapori.

. Inlocuiti capacul pe capatul filtrului atunci cand nu folositi produsul.

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

9. Acesta este un produs NESTERIL. Poate fi utilizat pand cand existd o indicatie pentru a inlocui filtrul

(enumerat mai sus). Dupa aceasta perioada, nu incercati sa curatati, sa sterilizati sau sa reutilizati acest filtru.

AN AW
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AMBALARE:
Utilizati acest produs numai daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. In acest caz, aruncati produsul!

EVENIMENTE ADVERSE SERIOASE:

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

Filtro hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com coletor de fluido integrado

Indicacdes de utilizagio:

O filtro ¢ utilizado como um acessorio em todos os modelos de dispositivos de evacuagdo de fumo L. C. Medical,
para remover ¢ filtrar nuvens de fumo e recolher, através do coletor de fluido integrado, qualquer fluido
ocasional, vapores, névoa de oleo, vapores de hidrocarbonetos, vapores de gordura, goticulas de humidade,
odores, vapores de solventes organicos e vapores toxicos, oriundos do local de cirurgia.

Especificaciio técnica:

A 1.C. Medical, Inc. recomenda o uso do filtro hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com armadilha de
fluido embutida com todos os modelos dos evacuadores de fumaga Crystal Vision® e outros produtos da I.C.
Medical.

Eficiéncia de Filtracdo:

Crystal Vision® Evacuador
de fumaca — Modo de Particulas em: (micrometros)
operacao

0.03 0.12 0.3
LAPAROSCOPIA Eficiéncia (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
CIRURGIA ABIERTA Eficiéncia (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Condicdes de transporte e armazenamento:
Limites de temperatura: -40°C a 70°C (-40°F a 158°F);
Limitag@o de umidade relativa: 10 % a 100 %.
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ADVERTENCIAS:

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

2. Proteja este produto contra qualquer tipo de dano mecanico! NAO deite fora! NAO use forca!

3. O filtro ULPA hidrofobico SAFEGUARD BLUE® com armadilha de fluido integrada inclui uma barreira
hidrofobica para proteger o evacuador de fumo contra a entrada de fluidos. Nao exceda a capacidade da
armadilha de fluido. Monitore regularmente os niveis de fluido e substitua o filtro prontamente para evitar
transbordamento.

Capacidade
maxima

Capacidade

maxima

4. Utilize apenas sob a orientagdo de um médico licenciado.

ATENCAO:

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

2. Antes de instalar ou remover qualquer filtro, certifique-se de que o sistema esta desligado e que a ficha elétrica
foi desligada.

3. A ndo instalagdo do filtro hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com coletor de fluido integrado pode
resultar em contaminagao e possivel dano elétrico do dispositivo de evacuagdo de fumo I. C. Medical.

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

INSTRUCOES:
1. O filtro hidrofoébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com separador de liquido embutido deve ser usado
exclusivamente com o I.C. Medical (todos os modelos).
. Ligue o filtro completo ao dispositivo de evacuag@o de fumo e ligue o tubo acessorio ao filtro completo.
. Substitua o filtro completo, assim que o indicador “Trocar filtro” acender.
. Substitua o filtro completo, sempre que os niveis desejados de fluxo de gas ndo puderem ser alcangados.
. Substitua o unidade de filtro se estiver obstruida ou antes que o fluido atinja a capacidade da armadilha.
. Substitua o filtro completo apos qualquer procedimento, se houver humidade ou fluidos no coletor de
agua/vapor.
7. Coloque a tampa na extremidade do filtro, se ndo estiver a ser utilizado.
8. Elimine o filtro de acordo com a politica da sua instituigdo sobre elimina¢do de residuos contaminados
biologicamente.
9. Este ¢ um produto NAO ESTERILIZADO. A sua utilizagio ¢ possivel até que haja uma indicagdo para
substituir o filtro (referido anteriormente). Ap6s a indicagao de substituigdo, ndo tente limpar, esterilizar ou
reutilizar o filtro

AN AW

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

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Qualquer evento ou incidente adverso grave, que ocorra em relagdo ao dispositivo ou acessorios, deve ser
comunicado ao fabricante, I.C. Medical, Inc., através do email complaints@icmedical.com, bem como a FDA.
Além disso, os clientes europeus também devem informar o representante autorizado, através do enderego indicado
no roétulo ou nas indicagdes de utilizagdo, bem como a autoridade competente do Estado-Membro.
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Filtro ULPA idrofobico SAFEGUARD BLUE® con trappola per fluidi incorporata

Indicazioni per 1'uso:

11 filtro viene utilizzato come accessorio per tutti i modelli di aspiratore di fumi I. C. Medical allo scopo di
rimuovere, filtrare il pennacchio di fumo e raccogliere nella trappola per fluidi incorporata qualsiasi fluido
accidentale, vapori, nebbia d'olio, vapori di idrocarburi, vapori di grasso, goccioline d’acqua, odori, vapori di
solventi organici e vapori tossici dal sito chirurgico.

Specifiche tecniche:
I.C. Medical, Inc. raccomanda l'uso del filtro idrofobo ULPA SAFEGUARD BLUE® con trappola per fluidi

integrata con tutti i modelli degli evacuatori di fumo Crystal Vision® e con altri prodotti I.C. Medical.

Efficienza della Filtrazione:

Crystal Vision® Aspiratore di
fumo — Modalita di Particelle a: (in micron)
funzionamento

0.03 0.12 0.3
LAP Efficienza (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
APERTA Efficienza (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Condizioni di trasporto e conservazione:
Limiti di temperatura: da -40°C a 70°C (da -40°F a 158°F);
Limiti di umidita relativa: dal 10 % al 100 %.

AVVERTENZE:

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

2. Proteggere questo prodotto da qualsiasi forma di danno meccanico! NON lanciare! NON usare la forza.

3. 1I filtro ULPA idrofobico SAFEGUARD BLUE® con trappola per liquidi integrata include una barriera
idrofobica per proteggere 1’evacuatore di fumo contro I’ingresso di liquidi. Non superare la capacita della
trappola per liquidi. Controllare regolarmente i livelli di liquido e sostituire il filtro tempestivamente per
prevenire traboccamenti.

Capacita
massima

Capacita
massima

4. Utilizzare solo sotto la guida di un medico autorizzato.

ATTENZIONE:

1. Leggere il manuale di funzionamento e installazione dell'aspiratore di fumi.

2. Prima di installare o rimuovere qualsiasi filtro, assicurarsi che il sistema sia spento e che la spina elettrica sia
stata scollegata.

3. La mancata installazione del filtro ULPA idrofobico SAFEGUARD BLUE® con trappola per fluidi incorporata
potrebbe causare contaminazione e possibili danni elettrici all'aspiratore di fumi I. C. Medical.

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

ISTRUZIONI:

1. 11 filtro idrofobo ULPA SAFEGUARD BLUE® con separatore di liquido incorporato deve essere utilizzato
esclusivamente con il filtro 1.C. Medical (tutti i modelli).

2. Collegare il gruppo del filtro all'aspiratore di fumi e applicare il tubo accessorio al gruppo del filtro.

3. Sostituire il gruppo del filtro quando si accende la spia "Change Filter" (Sostituire filtro).

4. Sostituire il gruppo del filtro quando non ¢ possibile raggiungere i livelli desiderati di flusso di gas.
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. Sostituire I’insieme del filtro se ostruito o prima che il liquido raggiunga la capacita della trappola.

6. Sostituire il gruppo del filtro dopo qualsiasi procedura in cui siano presenti umidita o fluidi nella trappola di
acqua/vapore.

7. Riposizionare il tappo sull'estremita del filtro quando lo stesso non viene utilizzato.

8. Smaltire il filtro nel rispetto delle disposizioni del proprio istituto in materia di smaltimento dei rifiuti
contaminati biologicamente.

9. Questo ¢ un prodotto NON STERILE. Puo essere utilizzato fino a quando non vi sia un'indicazione di

sostituire il filtro (vedere sopra). Trascorso questo tempo, non tentare di pulire, sterilizzare o riutilizzare il

filtro.

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

EVENTI AVVERSI GRAVI:

Qualsiasi evento avverso o incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo o all'accessorio deve essere
segnalato al produttore, I.C. Medical, Inc., all’indirizzo complaints@icmedical.com e alla FDA. Inoltre, i clienti
europei devono effettuare la segnalazione anche al rappresentante autorizzato all'indirizzo indicato sull'etichetta o
sulle istruzioni per I'uso e all'autorita competente nello stato membro.

Ctr

SAFEGUARD BLUE® Yerlesik Sivi Tutuculu Hidrofobik ULPA Filtre

Kullanim Endikasyonlar1:

Filtre, tim 1. C. Medical Duman Tahliye modelleri igin, dumanini ¢ikarmak, filtrelemek ve dahili sivi kapani
icinde cerrahi bolgeden ¢ikabilecek herhangi bir siviyi, buhari, yag sisini, hidrokarbon buharini, yag buharni,
nemi, damlaci8, kokuyu, organik ¢6ziicli buhari ve toksik buhari toplamak i¢in bir eklenti olarak kullanilir.

Teknik Ozellikler:
1.C. Medical, Inc., tiim Crystal Vision® duman tahliye cihazi modelleri ve diger I.C. Medical iiriinleri ile birlikte
yerlesik s1vi kapani bulunan hidrofobik ULPA SAFEGUARD BLUE® filtresinin kullanilmasini 6nermektedir.

Filtrasyon Verimliligi:

Crystal Vision® Duman Tahliye

Cihazi — Calisma Modu Partikiiller: (mikron cinsinden)

0.03 0.12 0.3
TUR Verimlilik (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
ACIK Verimlilik (%) >99.9999 >99,9999 >99,9999

Tasima ve Depolama Kosullari:
Sicaklik smirlari: -40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F);
Bagil nem smurt: %10 ila %100.

UYARILAR:

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

2. Buiiiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! ATMAYIN! Uzerinde giic KULLANMAYIN!

3. SAFEGUARD BLUE® Hidrofobik ULPA Filtresi, entegre siv1 tuzagryla birlikte, duman emiciyi siv1 girisine
kars1 korumak i¢in bir hidrofobik bariyer icerir. Stvi tuzaginin kapasitesini asmayin. Sivi seviyelerini diizenli
olarak kontrol edin ve tasmay1 dnlemek igin filtreyi zamaninda degistirin.

|

il

Maksimum
kapasite

Maksimum
kapasite

4. Yalnizca lisansh bir doktorun talimatryla kullanin.
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DIKKAT:

1. Duman Tahliye Cihazi Kullanim ve Kurulum Kilavuzunu okuyun.

2. Herhangi bir filtreyi takmadan veya ¢ikarmadan 6nce, sistemin kapatildigindan ve elektrik figinin ¢ikarildigindan
emin olun.

3. SAFEGUARD BLUE® Hidrofobik ULPA Filtresinin Yerlesik Sivi Tutucu ile kurulmamasi, 1. C. Medical
Duman Tahliye Cihazinin kirlenmesine ve olasi elektrik hasarina neden olabilir.

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

TALIMATLAR:

. Dahili s1v1 ayiricili hidrofobik ULPA SAFEGUARD BLUEW® filtre, yalnizca 1.C. Tibbi (tiim modeller).

. Filtre tertibatin1 duman tahliye cihazina takin ve aksesuar borusunu filtre tertibatina takin.

. "Filtre Degistir" gostergesi yandiginda filtre grubunu degistirin.

. Istenilen gaz akist seviyeleri elde edilemediginde filtre tertibatin1 degistirin.

. Filtre tinitesi tikanirsa veya s1vi tuzaginin kapasitesine ulagmadan 6nce degistirin.

. Su/buhar kapaninda nem veya sivi bulunan herhangi bir prosediirden sonra filtre tertibatini degistirin.

. Kullanilmadiginda filtrenin ucundaki kapag degistirin.

. Filtreyi kurumunuzun biyolojik olarak kontamine atik bertaraf politikasina gore atin.

. Bu STERIL OLMAYAN bir iiriindiir. Filtre degistirme gostergesi etkinlesene kadar kullanilabilir (yukarida
listelenmistir). Bu siirenin sonunda bu filtreyi temizlemeye, sterilize etmeye veya yeniden kullanmaya
caligmayin.

O 00 2O N AW —

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

CIDDi ADVERS OLAYLAR:

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

CsD

Hidrofobni filter ULPA SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim prestrezalom tekoc¢in

Navodila za uporabo:

Filter se uporablja kot pripomocek pri vseh modelih evakuatorjev dima I. C. Medical za odstranjevanje,
filtriranje dima in za zbiranje vseh naklju¢nih tekoc€in, hlapov, oljnih meglic, hidrokarbonskih hlapov,
mascobnih hlapov, kapljicah vlage, vonjev, hlapov organskih topil in strupenih hlapov, ki so prisotni na kirurski
lokaciji, v vgrajenem prestrezalu tekoc¢in.

Tehnicne specifikacije:
1.C. Medical, Inc. priporoca uporabo hidrofobnega ULPA SAFEGUARD BLUE® filtra z vgrajeno pastjo za

tekoc¢ine skupaj z vsemi modeli naprav za odvajanje dima Crystal Vision® ter drugimi izdelki I.C. Medical.

Uc¢inkovitost filtracije

Crystal Vision® Odvaja¢ .. . .
dima — Nacin delovanja Delci: (v mikrometrih)

0.03 0.12 0.3
LAP Ucinkovitost (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OPEN Uc¢inkovitost (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Pogoji za transport in shranjevanje:
Temperaturne meje: -40°C do 70°C (-40°F do 158°F);
Omejitev relativne vlaznosti: 10 % do 100 %.

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

2. Ta izdelek zas¢itite pred kakrSnimi koli mehanskimi poskodbami. Izdelka NE mecite. NE uporabljajte sile.

3. Hidrofobni filter ULPA SAFEGUARD BLUE® z integrirano lovilno posodo za teko¢ino vkljucuje
hidrofobno pregrado, ki §¢iti sistem za odsesavanje dima pred vdorom teko¢ine. Ne prekoradite prostornine

Najvecja
zmogljivost

Najvecja
zmogljivost

4. Uporabljaje samo skladno z navodili licenciranega zdravnika.

SVARILA:

1. Preberite priro¢nik za uporabo in namestitev evakuatorja dima.

2. Pred namestitvijo ali odstranitvijo katerega koli filtra se prepricajte, da je sistem izklopljen ter da je elektri¢ni
vti¢ iztaknjen iz vti¢nice.

3. Neuspesna namestitev hidrofobnega filtra ULPA SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim prestrezalom tekocin
lahko povzro¢i kontaminacijo in morebitne elektri¢ne poskodbe evakuatorja dima I. C. Medical.

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

NAVODILA:

1. Hidrofobni filter ULPA SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim locevalnikom tekocCin je treba uporabljati
izkljuéno z I.C. Medical (vsi modeli).

. Filtrirni sklop pritrdite na evakuator dima in cevke pripomocka priklopite na filtrirni sklop.

. Ko zacne svetiti kontrolna lucka »Change Filter (zamenjaj filter), zamenjajte filtrirni sklop.

. Filtrirni sklop zamenjajte, do ne morete doseci Zelene stopnje pretoka plina.

. Zamenjajte filtrirni sklop, ¢e je zamasen ali preden tekocina doseze prostornino lovilne posode.

. Filtrirni sklop zamenjajte vedno, ko je v prestrezalu vode/hlapov prisotna vlaga ali teko¢ina.

. Ko filter ni v uporabi, nanj znova namestite pokrov na koncu filtra.

. Filter zavrzite skladno s svojim pravilnikom o odstranjevanju biolosko kontaminiranih odpadkov.

. Ta izdelek NI STERILEN. Lahko se uporablja do pojava obvestila, da je treba zamenjati filter (navedeno
zgoraj). Po tem obvestilu ne poskusajte o€istiti, sterilizirati ali ponovno uporabiti tega filtra.

NI BN No NV N U I S}

EMBALAZA:
Ta izdelek uporabite samo, ¢e embalaza ni bila odprta ali poskodovana. V tem primeru izdelek zavrzite.

RESNI NEZELENI DOGODKI:

O vseh resnih nezelenih dogodkih ali incidentih, vezanih na ta pripomocek ali izdelek, je treba obvestiti
proizvajalca, tj. druzbo I.C. Medical, Inc. z obvestilom na elektronski naslov complaints@icmedical.com, in
ameriSko upravo FDA. Poleg tega morajo uporabniki v Evropi porocati tudi pooblas¢enemu predstavniku na
naslov, naveden na etiketi ali v navodilih za uporabo ter pristojnemu organu v drzavi ¢lanici.
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Hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® se zabudovanou nadobkou na zachyceni tekutiny

Urcené pouziti:

Filtr je urCen jako doplnék k pfipevnéni ke v§em modeltiim odsavace koufe, které odstraiuje a filtruje kout a
zplodiny a odvadi do zabudované nadobky jakoukoliv pfipadnou tekutinu, vypary, olejovou mlhu, uhlo-
vodikové vypary, vypary z tuku, kapky vlhkosti, pachy, pary z organickych rozpoustédel a toxické pary z mista
chirurgického zakroku.

Technicka specifikace:

Spoleénost I.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti hydrofobniho ULPA SAFEGUARD BLUE® filtru s
integrovanou zachytnou nadobkou na kapalinu se vSemi modely odsavaci koufe Crystal Vision® a dal§imi
produkty I.C. Medical.

Utinnost filtrace:

Cryftal Vlsf(.m® Odsavag Céstice o velikosti: (v mikronech)
kouie — Rezim provozu

0.03 0.12 0.3
LAP Ukinnost (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OTEVRENY Utinnost (%) >99,9999 >99,9999 >99.9999

Podminky piepravy a skladovani:
Teplotni limity: -40°C az 70°C (-40°F az 158°F);
Omezeni relativni vlhkosti: 10 % az 100 %.

VAROVANI:

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

2. Chraiite pfistroj pted mechanickym poskozenim! NEHAZEJTE s piistrojem! NEPOUZIVEJTE silu!

3. Hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® s integrovanym zachycovacem kapaliny obsahuje hydrofobni
bariéru, ktera chrani zafizeni pro odsavani koufe pfed pronikanim kapalin. Nepiekracujte kapacitu
zachycovace kapalin. Pravidelné kontrolujte uroven kapaliny a filtr ihned vymeéiite, abyste zabranili pieteceni.

Maximalni
kapacita

Maximalni
kapacita

4. Pouzivejte pouze pod vedenim opravnéného 1ékare.

UPOZORNENI:

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

2. Pred instalaci nebo odstranénim filtru se ujistéte, ze je systém vypnuty a elektricka zastrcka je odpojena od zdroje.

3. Chybna instalace SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with Built-in Fluid Trap by mohla vést ke
kontaminaci a moznému poskozeni odsavace koute I. C. Medical elektrickym proudem.

4. POUZE RX Prode;j tohoto pfistroje je federalnim zakonem omezen na lékafe a objednavky provedené jménem
Iékare.

POKYNY:

1. Hydrofobni filtr ULPA SAFEGUARD BLUE® s vestavénym separatorem kapalin musi byt pouZzivan
vyhradné s I.C. Medical (vSechny modely).

. Pfipojte soupravu filtru k odsavaci kouie a pfipojte hadicky pfislusenstvi k soupravé filtru.

. Vyméite soupravu filtru, kdyZ se rozsviti ukazatel ,,Vyméite filtr.

. Vyméite filtraéni jednotku, pokud je ucpana nebo dfive, nez kapalina dosahne kapacitu zachycovace.

. Vyméite soupravu filtru, pokud nelze dosahnout pozadované urovné pritoku plynu.

(O R NS ]
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6. Vyméiite soupravu filtru po jakémkoliv zakroku, kdyz se v nadobce na vlhkost/vodu nachazi vlhkost nebo
tekutina.

7. Nasad'te kryt na konec filtru, pokud ho nepouzivate.

8. Filtr zlikvidujte podle vaseho interniho protokolu nakladani s biologickym odpadem.

9. Toto je NESTERILNI produkt. Je mozné jej pouzivat, dokud nedojde k jedné z moznosti uvedenych vyse.
Poté se nepokousejte tento filtr Cistit, sterilizovat nebo opétovné pouzivat.

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

ZAVAZNE NEZADOUCH UCINKY:

Veskeré zavazné nezadouci ucinky, ke kterym doslo v souvislosti s pouzitim pfistroje by mély byt nahlaseny
vyrobci, spole¢nosti I.C. Medical, Inc. na e-mail complaints@icmedical.com a také FDA. Evropsti zakaznici by je
méli oznamit autorizovanému prodejci na adrese uvedené na Stitku nebo IFU a kompetentnimu tiadu ¢lenského

statu.

SAFEGUARD BLUE® Hidrofobni ULPA filtar s ugradenim odstranjivaem tekuéine

Indikacije za uporabu:

Filtar se koristi kao dodatak za sve modele evakuatora dima I. C. Medical za uklanjanje, filtriranje kirurSkog
dima, i za prikupljanje svih sluc¢ajnih tekuéina, uljnih maglica, para ugljikovodika, masnih para, kapljica vlage,
mirisa, para organskih otapala i otrovnih para s mjesta zahvata u ugradeni odstranjiva¢ tekucine.

Tehnicka specifikacija:

I.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje hidrofobnog ULPA SAFEGUARD BLUE® filtra s ugradenom
zamkom za tekucéinu uz sve modele uredaja za evakuaciju dima Crystal Vision® i druge proizvode tvrtke 1.C.
Medical.

Ucinkovitost filtracije:

Crystal Vision® Uredaj za 3
odsisavanje dima — Nacin Cestice na: (u mikronima)
rada

0.03 0.12 0.3
DJELOMICAN Ucinkovitost (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OTVORENI Ucinkovitost (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Uvijeti transporta i skladiStenja:
Temperaturni raspon: -40°C do 70°C (-40°F do 158°F);
Ogranicenje relativne vlaznosti: 10 % do 100 %.

UPOZORENJA:

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

2. Zastitite proizvod od svih oblika mehanickog ostecenja! NEMOJTE ga bacati! NEMOIJTE Kkoristiti silu!

3. SAFEGUARD BLUE® hidrofobni ULPA filter s ugradenom zamkom za tekuc¢inu ukljucuje hidrofobnu
barijeru koja $titi uredaj za usis dima od prodiranja tekuéine. Ne prelazite kapacitet zamke za tekucinu.
Redovito provjeravajte razinu tekucine i odmah zamijenite filter kako biste sprijecili prelijevanje.

/l
Maksimalni |
kapacitet

Maksimalni
kapacitet

4. Koristiti samo prema uputama licenciranog lije¢nika.
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OPREZ:

1. Procitajte Priruénik za rad i instaliranje Evakuatora dima.

2. Prije ugradbe ili uklanjanja bilo kojeg filtra, provjerite je li sustav iskljucen i je li iskopcan utikac za elektricni
spoj.

3. Ako se ne ugradi SAFEGUARD BLUE® hidrofobni ULPA filtar s ugradenim odstranjiva¢em tekucine, moze
do¢i do kontaminacije i moguceg elektri¢nog ostecenja evakuatora dima I. C. Medical.

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

UPUTE:

1. Hidrofobni ULPA SAFEGUARD BLUE® filter s ugradenim separatorom tekuc¢ine mora se Koristiti
isklju¢ivo s I.C. Medical (svi modeli).

. Sklop filtra pri¢vrstite za evakuator dima, a pribor cjevcica pricvrstite na sklop filtra.

. Kada se pojavi indikator ,,Change Filter” (Zamijeni filtar), zamijenite sklop filtra.

. Zamijenite sklop filtra kad vise ne bude moguée dosegnuti zeljenu razinu protoka plina.

. Zamijenite sklop filtra ako je zacepljen ili prije nego §to teku¢ina dosegne kapacitet zamke.

. Zamijenite sklop filtra nakon svakog postupka pri kojemu su u odstranjivacu vode/pare prisutni vlaga ili
tekucine.

7. Kada se ne koristi, na kraj filtra stavite cep.

8. Filtar zbrinite na otpad sukladno pravilniku vase institucije za zbrinjavanje bioloski kontaminiranog otpada.

9. Ovaj proizvod NIJE STERILAN. Moze se koristiti dok ne bude naznaka za zamjenu filtra (navedenih iznad).

Nakon tog vremena nemojte pokuSavati o€istiti, sterilizirati ili ponovo koristiti ovaj filtar.

AN AW

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

OZBILJNI NEZELJENI DOGADAJI:

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

Hydrofébny ULPA filter SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym zachytiavaéom tekutin

Navod na pouZzitie:

Filter sa pouziva ako priloha pre vSetky modely odsavac¢a dymu I. C. Medical na odstranovanie, filtraciu dymu
a na zachytavanie vSetkej ndhodnej kvapaliny, par, olejovej hmly, uhlovodikovych par, tukovych par,
uhl'ovodikovych par, tukovych par, kvapiek vlhkosti, pachov, par organickych rozpustadiel a toxickych par z
miesta chirurgického zakroku.

Technicka $pecifikacia:
Spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc. odporuca pouzivanie hydrofobneho ULPA SAFEGUARD BLUE® filtra so
zabudovanou pascou na tekutiny so vSetkymi modelmi odsavacov dymu Crystal Vision® a d’al§imi produktmi
spolo¢nosti I.C. Medical.

Utinnost’ filtracie:

Crystal Vision® Odsava¢

dymu — Rezim prevadzky Castice: (v mikronoch)

0.03 0.12 0.3
LAP Utinnost’ (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
OTVORENY Utinnost’ (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

Podmienky prepravy a skladovania:
Teplotné limity: -40°C az 70°C (-40°F az 158°F);
Obmedzenie relativnej vlhkosti: 10 % az 100 %
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VYSTRAHY:

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

2. Chréite tento produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEVYHADZUJTE! NEPOUZ(-
VAITE silu!

3. Hydrofobny ULPA filter SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym zachytavacom kvapalin obsahuje
hydrofobnu bariéru, ktora chrani zariadenie na odsavanie dymu pred prenikanim kvapalin. Neprekracujte
kapacitu zachytavaca kvapalin. Pravidelne sledujte hladinu kvapaliny a filter véas vymerite, aby ste predisli
preteceniu.

Maximalna
kapacita

Maximalna
kapacita

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

UPOZORNENIA:

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

2. Pred instalaciou alebo odstranenim filtra sa uistite, €i je systém vypnuty a ¢i je odpojena elektricka zastrcka.

3. Instalacia hydrofobneho ULPA filtra SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym lapa¢om tekutin moze mat’ za
nasledok kontaminaciu a mozné elektrické poskodenie odsavaca dymu L. C. Medical.

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

POKYNY:

1. Hydrofobny filter ULPA SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym separatorom kvapalin sa musi pouzivat’
vyhradne s I.C. Medical (vSetky modely).

. Pripojte zostavu filtra k odsavacu dymu a pripojte hadi¢ku prislusenstva k zostave filtra.

. Ked’ sa rozsvieti indikator ,,Vymena filtra®, vymeite sustavu filtra.

. Ak nie je mozné dosiahnut’ pozadovani uroven prietoku plynu, vymeite ststavu filtra.

. Vymeite filtraént jednotku, ak je upchata alebo predtym, ako kvapalina dosiahne kapacitu zachytavaca.

. Vymeite zostavu filtra po akychkol'vek postupoch, ked’ je v lapaci vody/par pritomna vlhkost alebo tekutiny.

. Ak filter nepouzivate, vrat'te spat uzaver.

. Zlikvidujte filter v sulade s predpismi vasho zdravotnickeho zariadenia pre zneskodnovanie biologicky
kontaminovaného odpadu.

. Toto je NESTERILNY produkt. MéZe sa pouzivat’, kym nebude indikacia vymeny filtra (uvedend vyssie).
Po uplynuti tohto obdobia sa nepokiisajte tento filter vy¢istit, sterilizovat’ ani znovu pouZzit’.

[ BEN e NV, I NS I S ]

Nl

BALENIE:
Tento produkt pouZivajte, iba ak obal nebol otvoreny alebo poskodeny. V takom pripade produkt zahod'te!

ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI:

Vsetky zavazné neziaduce udalosti alebo udalosti, ktoré sa vyskytnil v suvislosti so zariadenim alebo prislusen-
stvom, by mali byt hlasené vyrobcovi, spolo¢nosti I.C. Medical, Inc., na adresu complaints@icmedical.com
auradu FDA. Okrem toho maju tiez eurdpski zakaznici podat’ hlasenie opravnenému zastupcovi na adrese
uvedenej na §titku alebo navode na pouzitie a prislusnému organu v ¢lenskom state.
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SAFEGUARD BLUE® vdpo@opiké ULPA @iitpo pe evompatmpévn vypomayida

Evdéeikvoopevn ypion:

To oiktpo ypnowonoteitoar wg mpocdptnua yo 6ho ta I C. Medical Smoke Evacuator povtéAo, yio va
OPUPECETE, NA PILTPAPETE TOV KOVO KoL VoL LoLEVTEL OTNV EVOOUATOUEVT VYPOTaYida, 0TO0dNTOTE TVYNO
vypo, atpoi, Aadt, vepélmpa, atpoi vépoyovavOphkwv, atpol Almovg, otayovidia vypaociog, OCHEG, aTHOL
0PYOVIKGOV SLIAVTMV, Kt TOEIKOVG ATHOVG OO TV XEPOVPYIKN TEPLOYN.

Teyvikég [podraypapis:

H LC. Medical, Inc. cuviotd ™ yprion tov v3pdeoPov eiktpov ULPA pe evoopatmopévn mayida vypdv pe
OAOVG TOVG TOTTOVG GLUOKELVAV amopdkpLVeT g Kamvoy Crystal Vision® kabmg kat pe dAho mpoiovra g 1.C.
Medical.

AT0d0TIKOTNTO QIATPUPIGHOTOG :

Crystal Vision®
ATOppoeNTHPAS KATVOD — Yopotidio og : pkpd (microns)
Tpomog Aetrovpyiog

0.03 0.12 0.3
AAITAPOZKOIIIKA Amnodotucotnra (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
ANOIXTO Anodotikétnta (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999

TovOnikeg peTo@opds Ko awodikevong:
Opua Oeppokpaciog: -40°C émg 70°C (-40°F £émg 158°F);
Mepropopds oyetikng vypaciog: 10 % £wg 100 %

MPOEIAOIIOIHXEIX:

1. EAéyEte to Tpoidv yio {npuég mpv ) ypnon. Edv éxet vrootei inuid, MHN ypnoponoteite avtd to mpoiov.

2. Ilpoctotéyte owtd T0 TPOidV amd omowdnmote popen unyovikng PrAaPng! Mnv to metd&ere! MHN
xpnooromote dvvaun!

3. To vdpégoPo iktpo SAFEGUARD BLUE® ULPA pe gvoopotopévn moyido vypdv nepthoppdverl £va
VOPOEOPO PPy YO0 TNV TPOGTAGIO TOV OTAY®YOV aepiV amd TNV €16poN vYpOV. Mnv vrepPaivete ™
AOPNTIKOTNTO TNG Tayidog VYpdv. ITapakorovBeite TaKTIKE TN YEVIKT GTAOUN TOV VYPOY Kot AvTIKaOIoTATE
70 GIATPO GpESH Y1 VO ATOTPEYETE TNV VITEPYEIMOT.

Méyot
KOPNTIKOTNTO

Méyiom
AOPNTIKOTNTAL

4. Xpnoyomnoteite povo KAt omd TG 001Yieg adE0VYOV 1 TPOV.

MMPOXOXH:

1. AwBdote to gyyepidio Aettovpyiog Kot eykatdotaong tov Ekkevat) kamvov.

2. IIpw omd v gykatdotocn N Vv apaipecn omoovdnmote eiktpov, PePfoimbeite 6TL T0 T0 GOSN Eivor
OTTEVEPYOTTOUHEVO KOt TO TO AEKTPIKO POopa eivat 0mocLVOEUEVO.

3. H Anotvyia eykoatdotaong tov SAFEGUARD BLUE® Ydpogofuov ¢iktpov ULPA pe evoopotopévn
vypomayida Oo propovoe va £xEl @G amoTéLespa TNV LOALVET| Kat TV Thovi niektpkn BAAPN tov to 1. C.
Medical Exkevat) Komvoo.

4. RX O Opoomovdioxdg vopog meptopilet nv mdAnon ot g cvokevic MONO and 1 katdmy mopayyeiiog
dEL0VYOV YLOTPOV.

OAHTI'IEX:

1. To ¢idtpo SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA pe evoopatopévn moyide vypdv Bo mpénel vo
xpnotpomoteitat povo pe ekkevotég kamvov g I.C Medical (0Aa ta poviéha).
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. ZvdEGTE TO GUYKPOTNUO QIATPOV GTOV EKKEVMTN KOTVOD KOl GUVOEGTE T SwANva a&ecovdp 6to Giktpo.

. Avtikoraotote ) dtdtoén eiltpov dtav avafet o deiktng "Alkhoyn eiltpov".

. Avtikotootiote T didtagn eiktpov Otav ta embountd eninedo pong aepiov dev HTopovV va emttevyfouv.

. AVTIKOTOGTNOTE TO GLYKPOTH LA GILTPOV EQOGOV givol Ppaypévo 1 Tpotod vepPei To VYPO TN YOPNTIKOTNTA
™mg mayidog.

. Avtikotootiote T ddtadn eilTpov peTd and onolecdnoTe Srudikacies mov £xel vIapéeL vypacia 1 VYPE
otV moyido vepov/oTumv.

7. AVTIKOTOGTNOTE TO TMOWUO GTO TEAOG TOV GIATPOL OTOV SV XpNGILOTOLEiTOL.

8. Amopplyte 0 QIATPO GUUE®VA PE TNV TOALTIKY TOV WPVHATOC GOG Yot dtoyeipton Poroyikd HOAVGUEVOV

OTOPPLULUATOV.

9. Avtd eivor MH-ATIOXTEIPQMENO mpoidv. Mnopei va ypnotpomomBei péypt Na ovayer n €voeién v

avTIKATAGTOON TOL GIATPO (aAvaPEPETaL Tapamdv®). Metd amd avtd To SIEoTNHA LNV TPOCTAONGTE AVTO TO

@ilTpo Vo 10 KaBapIoETE, 1} VOL TO OMOGTEPMGETE 1) VO TO YPNGLUOTOMGTE EQVAL.

(S NS I ]

[=))

LYXKEYAXIA:
Xpnoyonomote owtd T0 TPoidv HOVO €GV 1 GLCKELAGIN dev £xel avoi&el N} XOAdoEL Te OmOWdONTOTE GAAN
mepintmon netdére 10 Tpoidv!

YOBAPEX ANENNIOYMHTEX EKAHAQXEIX:

Omnoodnmote coPapod avemBOpNTO GUUPEV 1) TEPIGTOTIKO TOL GLUPAIVEL GE GYECT HE T1) GLOKELN 1} TO a&EcOVEp
mpémEL var avapépeTal otov katackevaotr, 1.C.Medical,Inc., 6o resources@icmedical.com kot oton FDA.
Emumhéov, o1 Evpomaiol meldteg mpémet emiong va kévovv avagopd otov E&ovcrodomuévo Exnpocwno ot
Sevbuvon mov avagépetat otny etikéta 1) oto IFU ko ot appodia apyn 6to kpatog HEAOG.
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Manufacturer Romanian (ro) Producitor
German (de) Hersteller Portuguese (pt) Fabricante
Dutch (nl) Fabrikant Italian (it) Produttore
Danish (da) Producent Turkish (tr) Uretici
“ Finnish (fi) Valmistaja Slovenian (sl) Proizvajalec
Norwegian (no) | Produsent Czech (cs) Vyrobce
Swedish(sv) Tillverkare Croatian (hr) Proizvodac
Russian (ru) IIpousBoaurens Slovak (sk) Vyrobca
French (fr) Fabricant Greek (gr) Kataokevaotig
Spanish (es) Fabricante
English (en) EU Representation || Romanian (ro) Reprezentanta UE
German (de) EU-Vertretung Portuguese (pt) Representagdo na UE
Dutch (nl) Xgeri'fizngvgordlgl Italian (it) Rappresentanza UE
Danish (da) EU-repraesentation | Turkish (tr) AB Temsilciligi
Finnish (fi) EU-edustus Slovenian (sl) Predstavnistvo EU
Norwegian (no) | EU-representasjon [ Czech (cs) Zastoupeni v EU
Swedish(sv) EU-representation | Croatian (hr) Predstavnistvo za EU
Russian (ru) BH(E) %IgTaBHTenBCT Slovak (sk) Zastipenie v EU
French (fr) Représentation UE | Greek (gr) é]\;:mpocsmnala omv
. Representacion en
Spanish (es) la UE
English (en) CE Mark Romanian (ro) Macaj CE
German (de) CE-Kennzeichen Portuguese (pt) Marca CE
Dutch (nl) CE-markering Italian (it) Marchio CE
Danish (da) CE-markning Turkish (tr) CE Isareti
c € Finnish (fi) CE-merkinti Slovenian (sl) Oznaka CE
Norwegian (no) | CE-merke Czech (cs) Oznaceni CE
Swedish (sv) CE-mérkning Croatian (hr) Oznaka CE
Russian (ru) Mapxkuposka CE Slovak (sk) Znacka CE
French (fr) Marquage CE Greek (gr) Nuavon CE
Spanish (es) Marcado CE
. UK . Reprezentanta Regatul
English (en) Representation Romanian (ro) Un[i) " ; g

Representagdo no Reino

German (de) UK-Vertretung Portuguese (pt) Unido
Vertegenwoordigi L Rappresentanza Regno

Dutch (nl) ng in het VK Italian (it) Unito

. UK- . Lo oo
Danish (da) reprasentation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
. . Predstavnistvo

Finnish (fi) UK edustus Slovenian (sl) Zdruzenega kraljestva

Norwegian (no) Storbrltann@- Czech (cs) Za'stouperln ve Spojeném
representasjon kralovstvi

. Storbritanniens . Predstavnistvo za

Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo

Russian (ru) IIpencTaBuTeNbCTBO| Slovak (sk) Za'sfupeme v Spojenom
BemkoOpuranuu kralovstve
Représentation Avumpoconeia 60

French (fr) Royaume-Uni Greek (gr) Hvouévo BooiAeio

Spanish (es) Representacion en

el Reino Unido
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) UK Mark Romanian (ro) Macaj UK
German (de) UK-Kennzeichen Portuguese (pt) Marca UK
Dutch (nl) UK-markering Italian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-merkning Turkish (tr) UK Isareti

U K Finnish (fi) UK-merkintd Slovenian (sl) Oznaka UK
cn Norwegian (no) | UK-merke Czech (cs) Oznaceni UK
Swedish (sv) UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
Russian (ru) Mapxkuposka UK Slovak (sk) Znacka UK
French (fr) Marquage UK Greek (gr) Ifuavon UK
Spanish (es) Marcado UK
English (en) Medical Device Romanian (ro) Dispozitiv Medical
German (de) Medizinprodukt Portuguese (pt) Dispositivo médico
Medisch L . . .
Dutch (nl) hulpmiddel Italian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) Tibbi cihaz
Finnish (fi) Lz_iakmnallmen Slovenian (sl) M§d1c1nsvk1
laite pripomocek
. - Zdravotnicky
m Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Czech (cs) prostiedek
Swedish(sv) Medlclptekmsk Croatian (hr) Medlclnskl
anordning proizvod
Russian (ru) MenuuuHckoe Slovak (sk) ZdraYotnlcka
u3enme pomdcka
French (fr) Dispositif médical | Greek (gr) IGTP.QTSXVOKOYIKO
TPOidV
Spanish (es) Producto sanitario
English (en) Caution Romanian (ro) Atentie
German (de) Vorsicht Portuguese (pt) Atengdo
Dutch (nl) Voorzichtigheid Italian (it) Attenzione
Danish (da) Forsigtighed Turkish (tr) Dikkat
Finnish (fi) Varoitus Slovenian (sl) Pozor
Norwegian (no) | Forsiktighet Czech (cs) Varovani
Swedish (sv) Forsiktighet Croatian (hr) Oprez
Russian (ru) BHumanue Slovak (sk) Upozornenie
French (fr) Avertissement Greek (gr) Ipocoyn
Spanish (es) Precaucion
. . . Limita de
English (en) Temperature limit Romanian (ro) temperaturd
Limite de
German (de) Temperaturgrenze | Portuguese (pt) temperatura
_ L Limiti di
Dutch (nl) Temperatuurlimiet | Italian (it) Temperatura
Danish (da) Temperaturgreense || Turkish (tr) Sicaklik sinirt
. T . Omejitev
; E’BCF Finnish (fi) Lémpétilaraja Slovenian (sl) temperature
jf,'?f; Norwegian (no) | Temperaturgrense | Czech (cs) Teplotni limit
Swedish(sv) Temperaturgrins Croatian (hr) Tempftvr atl.lrno
ogranicenje
Russian (ru) Orpanmiene Slovak (sk) Teplotny limit
TeMIIepaType
Limite de . .
French (fr) température Greek (gr) Op1o Oeppokpaciog
. Limite de
Spanish (es) temperatura

28 of 30




Symbols Languages Translations Languages Translations
. Humidity . Limita de
English (en) limitation Romanian (ro) umiditate
Feuchtebegrenzun Limitagao
German (de) o Portuguese (pt) de humidade
Dutch (nl) Zi‘r’l;h“ghe‘dSbeper Italian (it) Limiti d’Umidita
Danish (da) Srllliitglghedsbegraen Turkish (tr) Nem sinirlamasi
uo% Finnish (fi) Kosteusrajoitus Slovenian (sl) \(1)1?22(1:;‘;
108/~ Norwegian (no) Eilillzlghetsbegrens Czech (cs) Limit vlhkosti
Swedish (sv) F}lktlghetsbegrans Croatian (hr) Og{anlce?nje
ning vlaznosti
Russian (ru) g;f;zg:::”e Slovak (sk) Limit vlhkosti
French (fr) (Ii’,liﬁi:ztig)i?é Greek (gr) Opua vypaciog
. Limitacion de
Spanish (es) humedad
. . . Numai pe baza de
English (en) Prescription Only Romanian (ro)

prescriptie medicala

German (de)

Verschreibungsp
flichtig

Portuguese (pt)

S Sujeito a
receita médica

Solo dietro

Dutch (nl) Alleen op recept Italian (it) prescrizione medica
. . . Sadece
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Regeteyle Satilir
Finnish (fi) Vain reseptilld Slovenian (sl) Samo na recept
ROnly Norwegian (no) | Kun reseptbelagt Czech (cs) g?eudzpisna 1ékafsky
. Endast .
Swedish (sv) receptbelagt Croatian (hr) Samo na recept
Russian (ru) Tonbko 1o Slovak (sk) Len na lekarsk
perenty Bpaya predpis
Sur ordonnance . ,
French (fr) uniquement Greek (gr) Moévo e cuvtayn
Solo por
Spanish (es) prescripcion
médica
Not manufactured Na kerdo kotar o
English (en) lrljtl,rtl,ge rnf;tlifl Romanian (ro) naturalno gumijako
latekso
Nicht aus 5 . .
German (de) Naturkautschuklat | Portuguese (pt) Ndo fabricado com Idtex
de borracha natural
ex hergestellt
Niet vervaardigd
Dutch (nl) met beh}llp van Ttalian (it) Non prodotto con lattice
natuurlijk di gomma naturale
rubberlatex
Ikke fremstillet Dogal kauguk lateks
Danish (da) med Turkish (tr) kullanilarak
naturgummilatex iiretilmemistir

29 of 30




Symbols Languages Translations Languages Translations
Ei valmistettu Ni izdelano iz
Finnish (fi) luonnonkumilatek | Slovenian (sl) naravnega kavéukovega
sista lateksa
Ikke produsert Nevyrabi se z
Norwegian (no) | med Czech (cs) ptirodniho kaucukového
naturgummilateks latexu

Swedish (sv)

Inte tillverkad med

Croatian (hr)

Nije proizvedeno od
prirodnog gumenog

naturgummilatex lateksa
IIpu
MIPOU3BOJICTBE HE Nie je vyrobené z
Russian (ru) HCTIOJNIB3yeTCA Slovak (sk) prirodného
HaTypaJlbHbIH kaucukového latexu
JIaTeKc.
Non fabriqué a Agv Kotaokevaleton pe
French (fr) partir de latex de Greek (gr) PVGIKO KOOVTGOVK
caoutchouc naturel Aateg
No fabricado con
Spanish (es) latex de caucho

natural.
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