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en | English
Surg-l-Band® Data Matrix, Labels

Clinical Benefits:

Surg-I-Band® color coding is applied to surgical instruments and devices
for identification purposes. Surg-I-Band® is made of a flexible polymer
that can be used on all shapes and sizes of surgical instruments.

This product may be used with steam, flash, and ethylene oxide (EO)
sterilization.

Surg-I-Band® Data Matrix Labels are offered in various colors and sizes.
They are sequentially numbered with 2D barcodes and conveniently
packaged on a sheet. For added ease of use, the Surg-I-Band®
Dispenser, Carousel, and Remover are optional accessories sold
separately.

Intended User:

The intended users of Surg-I-Band® are Sterile Processing Department
Personnel and associated areas within the health care facility setting.

Intended Use:

Surg-I-Band® color coding is intended for coding and identification of
surgical instruments.

Instructions for Use:
1. Surgical instruments and hands must be dry and free of residue.
2. Select a Surg-I-Band® label large enough to overlap itself at least

once but not more than twice around the selected site on the surgical
instrument.

CAUTION: Do not overlap the data matrix barcode.

Place data matrix barcode in a visible location on a flat surface
(minimum shaft diameter of 1/8”). Trim material with a sharp edge.
5. A CAUTION: Surg-I-Band® must not be stretched (stretching will
weaken Surg-I-Band® bonding capability).
6. CAUTION: Place Surg-l-Band® data matrix on the finger rings
of scissors. It is not recommended that Surg-I-Band® data matrix

be applied to the shanks of scissors, as this may interfere with the
operation of the surgical instrument.

7. Color combinations may be used on the same surgical instrument.
Place additional color coding so it does not block the data matrix
barcode or the white border surrounding the barcode.

8. Upon completing the application of Surg-I-Band® color coding,
autoclave the surgical instrument(s). Surg-I-Band® color coding will
bond itself to the surgical instrument(s).

9. Inspect Surg-I-Band® and remove if it shows wear.

10. Use the Surg-I-Band® Remover to assist in the removal of Surg-I-
Band® and clean with facility approved surgical instrument cleaner.

A Contraindications:
Surg-I-Band® is not intended for implantation.
Surg-I-Band® is not intended for re-use if damage is observed.
Surg-I-Band® is not intended for use in an EO cycle until after
adhered to substrate by autoclave cycle.
Surg-I-Band® is not intended for use in dry heat sterilization.
Surg-1-Band® is not intended to be placed where it will interfere with
device function.

Warnings/Cautions:

A CAUTION: Surg-I-Band® is not intended for use in dry heat
sterilization.

CAUTION: Surg-I-Band® is not intended for use in hydrogen
peroxide gas plasma.

CAUTION: Destroy Surg-l-Band® that might have been
contaminated with prions (Creutzfeldt-Jakob Disease, CJD). Do not
reuse.

A Risk of Reuse Statement:
Reprocessing or re-use of Surg-I-Band® is permitted if this IFU
is followed; requiring thorough inspection each time a surgical
instrument or device is reprocessed and removed, if necessary. Any
misuse of Surg-l-Band® shall void any warranty or liability by the
manufacturer for injury or loss associated with inappropriate use.

A Requirements for Special Facilities, Training, or Particular
Qualifications of the User and/or Other Persons:

Not Applicable

A Methods for Safe Disposal:

The user is responsible to dispose of the device and packaging
according to local and national requirements.

A Incident Reporting Notice:
Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Scanlan International, Inc. and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.
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ETukeTtu c matpuyeH 6apkop Surg-l-Band®

KnuHuyHu nonsu:

LiBeToBOTO KOAUpPaHe Surg-l-Band® ce npunara BbpXy XMpypruvecku
MHCTPYMEHTU 1 U3LENWs 3a LenuTe Ha uaeHTudrkaumsTa. Surg-1-Band®
€ U3roTBEH OT MbBKAB NONMMep, NO3BONsBaLL, U3MON3BaHe C BCAKaKBU
OpMK 1 pa3Mepu Ha XUPYPruYeckn MHCTPYMEHTU. To3n NpoaykT

MOXe Aja ce M3nonaea CbC CTepUnu3aums ¢ napa, dnatu (CKopocTHa)
cTepunusaums u ¢ etuneHos okeug (EO).

ETtnkeTtnte c matpuueH 6apkog Surg-l-Band® ce npegnarat B pasnuyHu
LBeTOBE U pasmepu. Te ca nocrnegoBaTenHo Homepupanu ¢ 2D
Hapkogose 1 ca yaobHO onakoBaHW Ha nvcTose. 3a No-NeCHO M3non3saHe
pasnpegenuTenst, 6apabaHbT 1 UHCTPYMEHTBT 3a OTCTPaHsIBaHe
Surg-I-Band® ca fonbnHUTENHM akcecoapw, KOUTO Ce NpoaaBaT OTAENHO.

MoTpe6uTen no npeaHa3HayeHue:

MoTtpebuten Ha Surg-I-Band® e nepcoHan®bT Ha oTAena 3a crepusHa
obpaboTtka 1 CBbp3aHMTE C TOBA 30HU B 34PaBHOTO 3aBEAEHME.

MpeaHa3HayeHue:

LiseToBoTO KOAMpaHe Surg-l-Band® e npegHasHaueHo 3a koaupaHe u
NAEHTUMDMKALNA Ha XUPYPTUHECKN MHCTPYMEHTU.

UHcTpykuum 3a ynotpeba:

1.  Xupypruyeckute MHCTPYMEHTU M pbLETe TpsibBa Aa ca CyXu U YUCTK
OT BCSKAKBW OCTaTbYHM MaTepuanm.

2. W3beperte etukeT Surg-lI-Band®, goctaTbyHo ronsM, 3a ga
NpUNOKPUBa NOHE BeAHbX, HO He NOBeYe OT ABa MbTW, OKOMO
N36PaHOTO MSICTO Ha XMPYPrUYECKUS MHCTPYMEHT.

3. A BHUMAHMUE: He nokpvBaiiTte MHdopmaLmoHHKs MmaTpuyeH 6apkog.

4. T[MocTaBeTte MHOPMALWMOHHUSI MaTpudeH Bapkoad Ha BUOMMO MSICTO
BbPXY paBHa NOBLPXHOCT (MUHMMAreH AMamMeTbp Ha ApbxkaTa 1/8 nHya
vnn 3 munumetpa). OTpexete mateprana ¢ OCTbp UHCTPYMEHT.

5. A BHUMAHME: Surg-I-Band® He TpsibBa Aa ce pasTsra (pasTsaraHeTo
Le oTcnabu cnocoBHOCTTa 3a cBbp3BaHe Ha Surg-I-Band®).

6. A BHUMAHMUE: MNocTtaBeTe MHMOPMaLMOHHUSE MaTpudeH 6apkog
Surg-I-Band® Bbpxy ApbXkaTta Ha HoxuuaTta. He e npenopbynTenHo
UHOpMaLMOHHUA MaTpuyeH 6apkog Surg-1-Band® pa ce npunara
BbPXY OCTPMETO Ha HOXWLATA, TbIA KaTo TOBa MOXeE Aa nornpeyun Ha
paboTaTta Ha X1pypruYecKkUst UHCTPYMEHT.

7. BbpXy eanH 1 Cbll, XUPYPruveckn MHCTPYMEHT MOXe Aa ce
13nonssar LBeToBu KoMOuHaumn. MNMoctaBete AOMBIHUTENHO
LIBETOBO KoAMpaHe, Taka 4Ye Aa He Nnokpusa MHpopMaLMOHHNA
maTtpuyeH bapkoa unu 6sinata neuua, obrpaxaalla 6apkoaa.

8. Cnep npunaraHe Ha LBETOBOTO koaupaHe Surg-l-Band®
cTepunusnpanTe XMpypruyeckusi(te) MUHCTPYMEHT(1) B aBTOKMaB.
LiBeToBOTO KOAUpPaHe Surg-l-Band® Lie npunenHe kbm
XVUPYPruyeckusi(Te) MHCTPyMEHT(M).

9. Tpoeepete Surg-lI-Band® u ro otcTpaHeTe, ako ce Habnaasa
N3HOCBaHe.

10. 3a npemaxBaHe Ha Surg-l-Band® nanonssaite UHCTPyMeHTa 3a
oTcTpaHsiBaHe Ha Surg-1-Band®, crneq koeTo nouncreTte ¢ ogoGpeHust
3a 34paBHOTO 3aBefeHne NOYNCTBALL, NpenapaT 3a X1pypruyecku
WNHCTPYMEHTH.

A MpoTnBONOKa3aHusa:
Surg-I-Band® He e npeiHa3Ha4YeHO 3a UMMNaHTUpPaHe.
Surg-1-Band® He e npegHa3HayeHo 3a NOBTOPHA ynoTpeba, ako ce
Habntogaeat nospeau.
[okaTo He 6bJe 3aneneHo KbM OCHOBaTa 4Ype3 aBTOKNAaBEH LMKbII,
Surg-I-Band® He e npeHa3Ha4YeHo 3a M3MNOM3BaHe B LMKbL Ha
cTepunusauus ¢ etuneHos okevg (EO).
Surg-I-Band® He e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba npu ctepunusaums
CbC Cyxa TonnuHa.
Surg-I-Band® He e npeaHasHayeHo Aa 6bae NocTaBsHO Ha MecTa,
KbAETO LLe Bb3NpensTcTBa (PyHKLMOHNPAHETO Ha U3AENNETO.

MpeaynpexaeHusi/npeanasHn MepKu:

BHUMAHME: Surg-l-Band® He e npegHa3HayeHo 3a ynotpeba
Npu CTEPUNN3ALIMA CbC Cyxa TOMMMNHA.

BHWUMAHME: Surg-l-Band® He e npegHa3HayeHo 3a ynotpeba
npu 13napeH BoAopoadeH nepokcua (rasoea nnasma).

BHUMAHME: YHuwioxete Surg-1-Band®, koeto moxe fa e 6uno
3apa3seHo ¢ npuoHm (6onecTt Ha Kpowudena-Akob, CJD). [la He ce
U3Mon3Bsa NoBTOPHO.

Anexnapauuﬂ 3a pMCK OT NOBTOpPHa ynoTtpeba:
MoBTopHa o6paboTka unm ynotpeba Ha Surg-1-Band® e paspelueHa
npu cnassaHe Ha HacTosLWMTE MHCTPYKUMK 3a ynotpeba (IFU),
M3UCKBAaLLM U3BbPLUBaHE Ha 3aablb0oYeHa NpoBepka Npu BCsika
noBTOpHa 06paboTka Ha XMPYPruyYeckn MHCTPYMEHT Unu usgenve
1 OTCTpaHsiIBaHe Ha KOAMPaHETO npy HeobxoaMMocT. Besika
HenpaBunHa ynotpeba Ha Surg-1-Band® we aHynupa Bcsikakeu
rapaHLuy Unv oTroBOPHOCTU Ha NPOV3BOAMUTENS 3@ HapaHaBaHe UIu
3aryba, cBbp3aHu ¢ HenpaswunHa ynotpeba.

A U3uckBaHuA 3a cneumnanHu CbopbXKeHUs, obyyeHre unm
KOHKpPeTHU KBanudmkauum Ha notpebutensa u/unu apyru nuua:

He e npunoxumo

A MeToau 3a 6e3onacHo U3XBBbpIsAHe:

nOTpeﬁMTeﬂﬂT HOCU OTrOBOPHOCT Aa U3XBbpia nsgenueto n
OonakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE N HALUMOHANHN U3UCKBAHUA.

A U3BecTue 3a goknaaBaHe Ha MHUMUAEHTU:
Bcekn ceproseH MHLMAEHT, Bb3HWKHAMN BbB Bpb3ka C U3L4ENUETO,
TpsibBa Aa 6bAe foknagsaH Ha Scanlan International, Inc. 1 Ha
KOMMETEHTHUSA OpraH B ObpkaBaTa YneHka, B KOSiTO € YyCTaHOBEH
noTpeduTensaT U/Mnu NauMeHTbT.
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Podatkovna matrica Surg-l-Band®, naljepnice

Klini¢ke prednosti:

Kodiranje bojom Surg-I-Band® primjenjuje se na kirurske instrumente i
uredaje u svrhe identifikacije. Surg--Band® je napravljen od fleksibilnog
polimera koji se moze upotrebljavati na svim oblicima i veli¢inama
kirurskih instrumenata. Ovaj se proizvod mozZe upotrebljavati uz
sterilizaciju parom, bljeskovima i etilen oksidom (EO).

Naljepnice podatkovne matrice Surg-I-Band® nude se u razli¢itim bojama
i velicinama. Oznaceni su sekvencijskim brojevima u 2D bar kodovima

i prikladno upakirani na listove. Radi dodatne jednostavnosti uporabe
dozator Surg-I-Band®, kruzni drza¢ i sredstvo za uklanjanje dio su
dodatne opreme koja se prodaje zasebno.

Ciljani korisnik:

Ciljani su korisnici proizvoda Surg-l-Band® osoblje odjela za sterilnu
obradu i povezana podrucja unutar zdravstvene ustanove.

Namjena:

Kodiranje bojom Surg-I-Band® namijenjeno je kodiranju i identifikaciji
kirurskih instrumenata.

Upute za uporabu:
1. Kirurski instrumenti i ruke moraju biti suhi i bez ostataka.
2. Odaberite naljepnicu Surg-I-Band® koja je dovoljno velika da se

preklopi najmanje jedanput, ali ne viSe od dvaput oko odabranog
mjesta na kirurSkom instrumentu.

OPREZ: Nemojte preklopiti barkod podatkovne matrice.

Postavite barkod podatkovne matrice na vidljivo mjesto na ravnu
povrsinu (minimalni promjer okna 3 mm). Podrezite materijal
oStrim rubom.

5. OPREZ: Surg-I-Band® se ne smije rastezati (rastezanje ¢e
oslabiti sposobnost prianjanja proizvoda Surg-I-Band®).

6. A OPREZ: Postavite podatkovnu matricu Surg-l-Band® na dijelove
Skara za prste. Ne preporucuje se primjena podatkovne matrice
Surg-l-Band® na rucice Skara jer to moze omesti rad instrumenta.

7. Kombinacije boja mogu se upotrebljavati na istome kirur§kom
instrumentu. Stavite dodatno kodiranje bojom tako da ne blokira
barkod podatkovne matrice ili bijeli obrub koji okruzuje barkod.

8. Nakon dovrSetka primjene kodiranja bojom Surg-l-Band® stavite
kirurSki(e) instrument(e) u autoklav. Kodiranje bojom Surg-I-Band®
povezat ¢e se s kirurSkim instrumentom(ima).

9. Pregledajte Surg-I-Band® i uklonite ako se vidi istro§enost.

10. Upotrijebite sredstvo za uklanjanje Surg-I-Band® kao pomoc¢ pri
uklanjanju proizvoda Surg-l-Band® i odistite sredstvom za ¢iSc¢enje
kirurskih instrumenata koje je odobrila nadlezna ustanova.

A Kontraindikacije:

Surg-I-Band® nije namijenjen za implantaciju.

Surg-I-Band® nije namijenjen za ponovnu upotrebu ako se primijeti
ostecenje.

Surg-I-Band® je namijenjen za upotrebu u ciklusu EO tek nakon $to
prione na supstrat ciklusom autoklava.

Surg-1-Band® nije namijenjen sterilizaciji suhom toplinom.
Surg-I-Band® nije namijenjen postavljanju na mjesto gdje ¢e ometati
funkciju uredaja.
Upozorenja/oprez:
OPREZ: Surg-1-Band® nije namijenjen sterilizaciji suhom toplinom.

OPREZ: Surg-I-Band® nije namijenjen uporabi u plazmi
plinovitog vodikovog peroksida.

OPREZ: Unistite Surg-I-Band® koji je mozda bio kontaminiran
prionima (Creutzfeldt-Jakobova bolest, CJD). Nemojte vi§estruko
upotrebljavati.

A Izjava o opasnosti od ponovne upotrebe:
Ponovna obrada ili upotreba proizvoda Surg-I-Band® dopustena je
ako se prate ove upute za upotrebu; potrebna je temeljita provjera
svaki put kada se kirurski instrument ili uredaj ponovno obraduije ili
uklanja, po potrebi. Bilo kakva zloupotreba proizvoda Surg-l-Band®
ponistit ¢e bilo kakvo jamstvo ili odgovornost proizvodaca za ozljedu
ili gubitak povezan s neprikladnom upotrebom.

AZahtjevi za posebne ustanove, obuku ili posebne kvalifikacije
korisnika i/ili drugih osoba:

Nije primjenjivo
A Metode za sigurno zbrinjavanje:

Korisnik je odgovoran za zbrinjavanje proizvoda i pakiranja prema
lokalnim i nacionalnim zahtjevima.

A Obavijest o izvjestavanju o Stetnim dogadajima:
Bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s
proizvodom treba prijaviti druStvu Scanlan International, Inc i
nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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Surg-l-Band® Data Matrix, Stitky

Klinické pfinosy:

Barevna paska Surg-l-Band® se pouziva k identifikaci chirurgickych
nastroju a zdravotnickych pfistroji. Paska Surg-I-Band® je vyrobena

z pruzného polymeru, ktery Ize pouzit na vSechny tvary a velikosti
chirurgickych nastroju. Tento produkt Ize pouzit ke sterilizaci parou, flash
sterilizaci a ethylenoxidem (EO).

Stitky Surg-I-Band® Data Matrix jsou nabizeny v mnoha barvach a
velikostech. Stitky jsou postupné &islovany 2D &arovymi kody a pohoding
baleny na archu. Pro snadnéjsi pouziti Ize vyuzit davkovag, otocny
stojan a odstrafiova¢ Surg-I-Band®, které jsou volitelnym pfislusenstvim
prodavanym samostatné.

Zamysleny uzivatel:

Zamyslenymi uzivateli barevné pasky Surg-I-Band® jsou pracovnici
oddéleni sterilizace a pfidruzenych oddéleni dle struktury daného
zdravotnického zafizeni.

Zamyslené pouziti:
Barevna paska Surg-l-Band® je uréena ke kédovani a identifikaci
chirurgickych nastroja.

Navod k pouziti:

1. Nastroje i ruce musi byt suché a bez rezidui.

2. Vyberte barevny Stitek Surg-I-Band © takové velikosti, aby se alespon
jednou (ale ne vice nez dvakrat) prekryval kolem vybraného mista na
chirurgickém nastroji.

3. /\ UPOZORNENi: Neprekryjte ¢arovy kod Data Matrix.

4. Carovy kéd Data Matrix umistéte na viditelném misté&, nejlépe na
plochém povrchu (minimalni primér dfiku je 1/8%, j.3 mm). Pomoci
ostrého nastroje material ofiznéte.

5. UPOZORNENI: Barevna paska Surg-I-Band® se nesmi natahovat
(natahovani oslabuje lepici schopnost pasky Surg-l-Band®).

6. /\ UPOZORNENI: Pasku Surg-I-Band® umistéte na prstové tichyty
nuzek. Nedoporucuje se lepit pasku Surg-lI-Band® na oblast mezi
prstové uchyty a kloub nlizek, umisténi pasky v této oblasti by mohlo
bréanit v praci s timto chirurgickym nastrojem.

7. Na jednom nastroji Ize pouzit kombinace barev. Dal$i barevnou
pasku na nastroj umistéte tak, aby nezakryvala ¢arovy kod Data
Matrix ani bily okraj kolem né;.

8. Po dokonceni aplikace barevného kédovani Surg-I-Band® sterilizujte
nastroj(e) v autoklavu. Barevna paska Surg-I-Band® se pfilepi na
chirurgické nastroj(e).

9. Zkontrolujte pasku Surg-I-Band ® a pokud vykazuje znamky
opotfebeni, odstrarite ji.

10. K odstranéni pasky Surg-I-Band ® pouZijte odstrariova¢ pasky Surg-
I-Band® a poté nastroj vycistéte pfipravkem na ¢isténi chirurgickych
nastroju schvalenym zafizenim.

A Kontraindikace:

Barevna paska Surg-l-Band® neni uréena k implantaci.

Barevna paska Surg-I-Band® neni uréena k opakovanému pouZiti,
pokud dojde k jejimu poskozeni.

Barevna paska Surg-l-Band® neni uréena k pouziti v EO cyklu,
dokud se nepfilne k podkladu v autoklavu.

Paska Surg-1-Band® neni uréena pro pouziti pfi sterilizaci suchym
teplem.

Barevna znackovaci paska Surg-l-Band® neni uré¢ena k umisténi
tam, kde by to narusilo funkci prostfedku.

Upozornéni/Varovani:

A UPOZORNENI: Paska Surg-I-Band® neni uréena pro pouZiti pfi
sterilizaci suchym teplem.

UPOZORNENI: Paska Surg-I-Band® neni ur&ena pro pouZiti v
plynné plazmé peroxidu vodiku.

/\ UPOZORNENI: Pasku Surg-I-Band®, ktera mohla byt
kontaminovana priony (Creutzfeldt-Jakobova choroba, CJD)
zlikvidujte. NepouzZivejte opakované.

A Prohlaseni o riziku opétovného pouziti:
Opétovné zpracovani ¢i pouZiti barevné pasky Surg-I-Band® je
povoleno pfi dodrzeni pokynl v tomto navodu k pouziti; vyzaduje
v§ak dikladnou kontrolu pfi kazdém opétovném pouziti a odstranéni
chirurgického nastroje nebo pfistroje, je-li to nutné. Jakékoli
nespravné pouziti barevné pasky Surg-I-Band® povede ke zruseni
veskerych zaruk nebo odpovédnosti vyrobce za zranéni ¢i ztraty
souvisejici s nespravnym pouzitim.

A Pozadavky na specialni vybaveni, Skoleni nebo zvlastni
kvalifikaci uzivatele nebo jinych osob:
Neuplatriuje se

A Zpusoby bezpecné likvidace:
Uzivatel odpovida za likvidaci prostfedku a jeho obalu v souladu s
mistnimi a vnitrostatnimi pozadavky.

A Oznameni o hlaseni incidentu:
Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s timto
vyrobkem, musi byt nahlasen spole¢nosti Scanlan International, Inc.
a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel své
sidlo, respektive ve kterém ma pacient své bydlisté.



da | Danish | Dansk
Surg-l-Band®-datamatrix, band

Kliniske fordele:

Surg-I-Band®-farvekodning anvendes pa kirurgiske instrumenter og
komponenter til identifikationsformal. Surg-1-Band® er fremstillet af en
fleksibel polymer, der kan anvendes pa kirurgiske instrumenter i alle
former og starrelser. Dette produkt kan anvendes ved sterilisering med
damp, flash og ethylenoxid (EO).

Surg-1-Band®-datamatrix-band fas i mange farver og sterrelser.

De er fortiasbende nummereret med 2D-stregkoder og praktisk pakket
pa et ark. Af hensyn til brugervenligheden er Surg-l-Band®-dispenseren,
-karrusellen og -fierneren valgfrit tilbehar, der seelges separat.

Tilsigtede brugere:

De tilsigtede brugere af Surg-I-Band® er personale pa
steriliseringsafdelingen og tilknyttede omrader i sundhedsinstitutionen.

Tilsigtet anvendelse:

Surg-1-Band®-farvekodning er beregnet til kodning og identifikation af
kirurgiske instrumenter.

Brugsanvisning:

1. Kirurgiske instrumenter og haender skal veere tgrre og fri for snavs.

2. Veelg et Surg-I-Band®-band, der er tilstraekkeligt stort til at overlappe
sig selv mindst én gang, men ikke mere end to gange omkring det
valgte sted pa det kirurgiske instrument.

3. A FORSIGTIG: Datamatrix-kodebandet ma ikke daekkes til.

4. Placér datamatrix-kodebandet pa et synligt sted og pa et fladt underlag
(min. skaftdiameter 3 mm). Beskaer materialet med et skarpt skeer.

5. A FORSIGTIG: Surg-I-Band® ma ikke straekkes (streekning vil
forringe klaebeevnen pa Surg-l-Band®).

6. A FORSIGTIG: Vikl Surg-I-Band®-datamatrix omkring fingerringene
pa saksene. Det frarades at saette Surg-I-Band®-datamatrix pa saksens
skafter, da dette kan pavirke brugen af det kirurgiske instrument.

7. Der kan anvendes forskellige farvekombinationer pa samme kirurgiske
instrument. Placér yderligere farvekodningsband, sade ikke blokerer
datamatrix-kodebandet eller den hvide kant omkring koden.

8. Efter paseetning af Surg-l-Band®-farvekodning autoklaveres det eller
de kirurgiske instrumenter. Surg-l-Band®-farvekodningen klaeber fast
pa det eller de kirurgiske instrumenter.

9. Efterse Surg-l-Band®, og fiern det, hvis det er slidt.

10. Anvend Surg-I-Band®-fierner til fiernelse af Surg-l-Band®, og renger

med et renggringsmiddel til kirurgiske instrumenter, der er godkendt
af institutionen.

A Kontraindikationer:
Surg-I-Band® er ikke beregnet til implantation.

Surg-I-Band® er ikke beregnet til genbrug, hvis der konstateres
beskadigelse.

Surg-1-Band® er ikke beregnet til brug i en EO-cyklus fer efter
kleebning til substrat i en autoklavecyklus.

Surg-l-Band® er ikke beregnet til brug ved sterilisering med ter varme.

Surg-1-Band® er ikke beregnet til placering, hvor det vil genere
instrumentfunktionen.

Advarsler/forholdsregler:

A FORSIGTIG: Surg-I-Band® er ikke beregnet til brug ved
sterilisering med tgr varme.

FORSIGTIG: Surg-l-Band® er ikke beregnet til brug ved
brintoverilte/gasplasma.

FORSIGTIG: Destruer Surg-I-Band®, der kan veere blevet
forurenet med prioner (Creutzfeldt-Jakobs sygdom, CJD). De ma
ikke genanvendes.

A Erklaering om risiko ved genbrug:
Renggring, sterilisering eller genbrug af Surg-I-Band® ma kun
foretages, hvis denne brugsanvisning falges. Det kraever et grundigt
eftersyn hver gang et kirurgisk instrument eller en komponent
renggres og steriliseres, og om ngdvendigt fiernes. Enhver forkert
brug af Surg-I-Band® vil ugyldiggere fabrikantens samtlige garantier
og ansvar for skade eller tab i forbindelse med fejlagtig anvendelse.

& Krav om sarlige faciliteter, oplaering eller bestemte
kvalifikationer hos brugeren og/eller andre personer:

Ikke relevant

& Metoder til sikker bortskaffelse:

Brugeren er ansvarlig for at bortskaffe produktet og emballagen i
henhold til lokale og nationale krav.

& Meddelelse om rapportering af haendelser:
Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til Scanlan International, Inc. og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.



nl | Dutch | Nederlands
Surg-l- BAND® datamatrix, etiketten

Klinische voordelen:

De Surg-I-Band® kleurcodering wordt voor identificatiedoeleinden
aangebracht op chirurgische instrumenten en hulpmiddelen. Surg-
I-Band® is vervaardigd van flexibel polymeer en kan op chirurgische
instrumenten van alle vormen en maten worden gebruikt. Dit product kan
worden gebruikt bij stoom-, flash- en ethyleenoxide (EO) sterilisatie.

De Surg-I-Band® datamatrix-etiketten zijn verkrijgbaar in vele kleuren en
maten. Ze zijn opvolgend genummerd met 2D-barcodes en handig verpakt
op een vel. Voor extra gebruiksgemak zijn de Surg-l-Band® dispenser,
carrousel en verwijderaar optionele, afzonderlijk aan te schaffen accessoires.

Beoogde gebruiker:

De beoogde gebruikers van Surg-l-Band® zijn medewerkers bij de centrale
sterilisatieafdeling en bijbehorende onderdelen bij medische instellingen.

Beoogd gebruik:

De Surg-I-Band® kleurcodering is bestemd voor het coderen en
identificeren van chirurgische instrumenten.

Gebruiksaanwijzing:
1. De chirurgische instrumenten en uw handen moeten droog en
schoon zijn.

2. Kies een Surg-I-Band® etiket dat zo groot is dat het ten minste
een keer maar niet meer dan twee keer overlapt op de op het
chirurgische instrument gekozen plaats.

3. LET OP: Zorg dat het overlappende materiaal de datamatrix-
barcode niet afdekt.

4. Breng de datamatrix-barcode op een goed zichtbare plaats aan, op
een vlakke ondergrond (schachtdiameter van ten minste 3 mm). Knip
het materiaal recht af.

5. A LET OP: Surg-I-Band® mag niet worden uitgerekt (als Surg-I-
Band® is uitgerekt, zal het minder goed blijven zitten).

6. LET OP: Plaats de Surg-I-Band® datamatrix op de vingerringen
van een schaar. Aanbrengen van de Surg-I-Band® datamatrix op de
benen van de schaar wordt afgeraden, omdat dit een goede werking
van het chirurgische instrument kan verhinderen.

7. Op een en hetzelfde chirurgische instrument kunnen meerdere
kleuren worden gebruikt. Plaats de andere kleurcodering zo dat deze
de datamatrix-barcode en het witte kader om de barcode niet afdekt.

8. Autoclaveer het/de chirurgische instrument(en) nadat u de
Surg-I-Band® kleurcodering hebt aangebracht. De Surg-l-Band®
kleurcodering hecht vanzelf op het/de chirurgische instrument(en).

9. Inspecteer de Surg-I-Band® en verwijder deze als u tekenen van
slijtage ziet.

10. Gebruik de Surg-I-Band® verwijderaar om de Surg-I-Band® te
verwijderen, waarna u het chirurgische instrument schoonmaakt met
een bij uw instelling goedgekeurd reinigingsmiddel voor chirurgische
instrumenten.

A Contra-indicaties:
Surg-1-Band® is niet bestemd voor implantatie.
Surg-I-Band® is niet bestemd voor hergebruik als er schade wordt
waargenomen.
Surg-I-Band® is pas bestemd voor gebruik in een EO-cyclus nadat het
materiaal zich in een autoclaafcyclus op de onderlaag heeft vastgezet.
Surg-I-Band® is niet bestemd voor gebruik bij sterilisatie met droge hitte.
Surg-I-Band® is niet bestemd voor plaatsing op plekken waar het de
werking van het hulpmiddel zou belemmeren.
Waarschuwingen/aandachtspunten:

A LET OP: Surg-I-Band® is niet bestemd voor gebruik bij
sterilisatie met droge hitte.

LET OP: Surg-I-Band® is niet bestemd voor gebruik in
waterstofperoxidegasplasma.

A LET OP: Vernietig Surg-l-Band®-materiaal dat in aanraking kan
zijn gekomen met prionen (ziekte van Creutzfeldt-Jakob, CJD). Niet
hergebruiken.

A Verklaring inzake risico’s van hergebruik:
Opwerking of hergebruik van de Surg-l-Band® is toegestaan op
voorwaarde dat de gebruiksaanwijzing in acht wordt genomen; dit
vereist zorgvuldige inspectie telkens nadat een chirurgisch instrument
of hulpmiddel is opgewerkt, en verwijdering van het product als er een
probleem wordt aangetroffen. Onjuist gebruik van de Surg-I-Band® zal
alle garantie door of aansprakelijkheid van de fabrikant aangaande
letsel of verlies in verband met onjuist gebruik tenietdoen.

A Eisen voor speciale voorzieningen, opleiding of specifieke
kwalificaties van de gebruiker en/of andere personen:

Niet van toepassing

A Methoden voor veilige afvoer:

De gebruiker is verantwoordelijk voor afvoer van het hulpmiddel en
de verpakking conform de plaatselijke en nationale voorschriften.

A Kennisgeving inzake melding van incidenten:
Ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden
gemeld aan Scanlan International, Inc. en de competente autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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Surg-l-Band® andmemaatriks, etiketid

Kliinilised kasud

Surg-I-Band®-varvikood kantakse kirurgilistele instrumentidele ja
seadmetele nende tuvastamiseks. Surg-I-Band® on valmistatud
painduvast pollimeerist, mida saab kasutada mis tahes kuju ja
suurusega kirurgilistel instrumentidel. Toodet vdib kasutada aur-, kiir- ja
etlileenoksiidiga (EO) steriliseerimisel.

Surg-I-Band® andmemaatriksi etiketid on saadaval erinevates varvides

ja suurustes. Need on jarjestikku nummerdatud 2D vé6tkoodidega ja
pakitud mugavalt lehtedele. Kasutusmugavuse suurendamiseks miiliakse
Surg-I-Band® dosaatorit, karusselli ja eemaldajat lisavarustusena eraldi.

Ettendhtud kasutaja

Toote Surg-I-Band® ettenahtud kasutajateks on steriilse t66tluse
osakonna personal ja seotud valdkondade té6tajad tervishoiuasutustes.

Ettendhtud kasutus

Surg-I-Band®-varvikood on ette nahtud kirurgiliste instrumentide
kodeerimiseks ja tuvastamiseks.

Kasutamisjuhend:
1. Kirurgilised instrumendid ja kded peavad olema kuivad ja jaadkidevabad.
2. Valige piisavalt suur toote Surg-1-Band® etikett, et see kataks ennast

vahemalt Uiks kord, kuid mitte rohkem kui kaks korda Umber valitud
koha kirurgilisel instrumendil.

3. A ETTEVAATUST! Arge katke Data Matrixi vodtkoodi.
Asetage Data Matrixi vo6tkood nahtavasse asukohta, eelistatavalt
tasasele pinnale (minimaalne varre 1abimd6t 3 mm). Trimmige
materjali terava servaga.

5. A ETTEVAATUST! Toodet Surg-l-Band® ei tohi venitada (venitamine
muudab toote Surg-I-Band® kleepumisvéime nérgemaks).

6. A ETTEVAATUST! Asetage toote Surg-I-Band® andmemaatriks
kaaride sérmerdngastele. Toote Surg-I-Band® andmemaatriksit

ei soovitata peale kanda kaariharudele, kuna see voib segada
kirurgilise instrumendiga té6tamist.

7. Samal kirurgilisel instrumendil véib kasutada varvikombinatsioone.
Asetage taiendav varvikood, et see ei blokeeriks andmemaatriksi
vootkoodi ega valget piirjoont Umber vo6tkoodi.

8. Kui Surg-I-Band®-varvikood on peale kantud, autoklaavige
kirurgilised instrumendid. Surg-I-Band®-varvikood liimub ise
kirurgiliste instrumentide kilge.

9. Kontrollige Surg-I-Band® intrsumenti ja kdrvalage see, kui see on
kulunud.

10. Kasutage Surg-I-Band®-eemaldit toote Surg-l-Band® eemaldamise
abistamiseks ja puhastage kohta seda heakskiidetud kirurgiliste
instrumentide puhastusvahendiga.

A Vastunaidustused:
Surg-I-Band® pole ette nahtud kasutamiseks implantaatidel.

Surg-l-Band® pole kahjustuse méarkamisel ette nahtud
korduskasutamiseks.

Surg-1-Band® pole ette néhtud kasutamiseks EO tsiiklis enne, kui see
on kinnitatud substraadi kiilge autoklaavimistsuklis.

Surg-I-Band® pole ette nahtud kuivsteriliseerimiseks.

Surg-I-Band® pole ette ndhtud asetamiseks kohta, kus see segab
seadme kasutamist.

Hoiatused/Ettevaatusabinoud:

A ETTEVAATUST! Surg-I-Band® pole ette néhtud
kuivsteriliseerimiseks.

A ETTEVAATUST! Surg-I-Band® ei ole ette nahtud kasutamiseks
vesinikperoksiidi gaasiplasmas.

ETTEVAATUST! Havitage Surg-l-Band®, mis véivad olla saastunud
prioonidega (Creutzfeldt-Jakobi tdbi, CJD). Arge taaskasutage.

A Oht selle korduskasutamisel
Toote Surg-I-Band® kordustdotlus voi korduskasutus on lubatud,
kui jargitakse kasutusjuhendit ja see nduab pdhjalikku kontrollimist
iga kord, kui kirurgilist instrumenti voi seadet uuesti tdtdeldakse ja
vajaduse korral tuleb see eemaldada. Toote Surg-I-Band® mis tahes
vaarkasutus tiihistab kdik tootjapoolsed garantiid vi kohustused
ebadigest kasutusest tingitud kehavigastuse véi kahju suhtes.

A Kasutaja ja/voi muu isiku spetsiaalsete ruumide, koolituse voi
konkreetse erialase ettevalmistuse nouded

Pole rakendatav

A Ohutu korvaldamise meetodid
Kasutaja vastutab seadme ja pakendi kérvaldamise eest kohalike ja
riiklike nduete jargi.

A Intsidendist teavitamise méarge.

Seadmega seotud raske intsidendi toimumisel tuleb teavitada
ettevétet Scanlan International, Inc. ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukoha liikkmesriigi padevat asutust.
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Surg-lI-Band®-viivakoodivariteippi, tarrat

Kliiniset edut:

Surg-I-Band®-variteippi kiinnitetédan leikkausinstrumentteihin ja -laitteisiin
niiden tunnistamista varten. Surg-l-Band®-variteippi on valmistettu
joustavasta polymeerista, jota voidaan kayttaa kaiken muotoisissa ja
kokoisissa leikkausinstrumenteissa. Tata tuotetta voidaan kayttaa hoyry-,
pika- ja eteenioksidisteriloinnissa (EO).

Surg-I-Band®-variteippitarroja on saatavana monen varisena ja
kokoisena. Ne on numeroitu juoksevasti 2D-viivakoodilla ja pakattu
katevasti arkille. Kayton helpottamiseksi on saatavana erikseen
myytavina lisdvarusteina Surg-I-Band®-annostelija, -karuselli ja -irrotin.

Kohdekayttaji:

Surg-I-Band®-variteipin kohdekayttajia ovat valinehuollon henkilékunta ja
siihen liittyvat alueet terveydenhuoltoymparistossa.

Kayttotarkoitus:

Surg-I-Band®-variteippi on tarkoitettu leikkausinstrumenttien
koodaamiseen ja tunnistamiseen.

Kayttoohjeet:
1. Leikkausinstrumenttien ja kdsien on oltava kuivat ja puhtaat.

2. Valitse Surg-1-Band®-tarra, joka on riittdvan suuri taitettavaksi
paallekkain vahintédan kerran, mutta enintaan kaksi kertaa,
leikkausinstrumentin valitun kohdan ymparille.

3. HUOMIO: Teipin paat eivat saa ulottua viivakoodin paalle.

4. Aseta teippi siten, ettd viivakoodi on ndkyvassa paikassa, tasaisella
pinnalla (varren lapimitta vahintddn 3 mm). Leikkaa materiaali
teravéareunaisella instrumentilla.

5. A HUOMIO: Surg-I-Band®-variteippia ei saa venyttaa
(venyttdminen heikentdad Surg-I-Band®-variteipin limautumiskykya).

6. A HUOMIO: Kiinnitd Surg-l-Band®-variteippi saksien
rengasottimiin. Emme suosittele Surg-I-Band®-variteipin
kiinnittamista saksien varsiin, silla se voi haitata niiden toimintaa.

7. Samassa leikkausinstrumentissa voi kayttaa eri variyhdistelmia.
Kiinnita lisateippi siten, etta se ei peita viivakoodia tai viivakoodin
ymparilla olevaa valkoista reunusta.

8. Kun Surg-I-Band®-variteippi on kiinnitetty, hoyrysteriloi

leikkausinstrumentit autoklaavissa. Surg-l-Band®-variteippi kiinnittyy
leikkausinstrumenttiin.

9. Tarkasta Surg-l-Band® ja poista se, jos se on kulunut.

10. Surg-I-Band®-variteipin poistamisessa kaytetaan apuna Surg-I-
Band®-irrotinta ja mité tahansa normaalia laitoksen hyvaksymaa
leikkausinstrumentin puhdistusainetta.

A Vasta-aiheet:
Surg-I-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu implantoitavaksi.

Surg-I-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen, jos
se nayttaa vaurioituneelta.

Surg-l-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi EO-
steriloinnissa, ennen kuin se on kiinnittynyt kohteeseen
autoklaavisteriloinnin aikana.

Surg-I-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
kuumailmasteriloinnissa.

Surg-I-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu asetettavaksi sellaiseen
kohtaan, jossa se haittaa laitteen toimintaa.

Varoitukset ja huomioitavat asiat:

A HUOMIO: Surg-I-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi kuumailmasteriloinnissa.

A HUOMIO: Surg-I-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi vetyperoksidikaasuplasmassa.

HUOMIO: Surg-1-Band®, joka saattaa olla prionien (Creutzfeldt-
Jakobin tauti, CJD) saastuttamaa, on tuhottava. Ei saa kayttaa
uudelleen.

A Uudelleenkayton riski:
Surg-I-Band®-variteipin saa kasitella tai kayttda uudelleen naiden
kayttéohjeiden mukaan toimittaessa. Tama edellyttda kuitenkin
perusteellista tarkastusta aina, kun instrumentti tai laite kasitelladgn
uudelleen, ja teippi on poistettava tarvittaessa. Surg-I1-Band®-
variteipin virheellinen kaytté mitatéi takuun ja valmistajan vastuun
virheellisen kayton aiheuttamasta vammasta tai menetyksesta.

A Kayttdjan ja/tai muiden henkildiden erityisvarusteita, erityista
koulutusta ja tiettyd patevyytta koskevat vaatimukset:

Ei koske

A Turvalliset havittamismenetelmat:

Kayttajan vastuulla on laitteen ja pakkausmateriaalien havittaminen
paikallisten ja kansallisten edellytysten mukaan.

ATapahtumista ilmoittaminen:
Laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Scanlan International, Inc:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas toimii.
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Code-barres matriciel datamatrix Surg-l-Band®,
étiquettes

Bénéfices cliniques :

Le ruban a code couleur Surg-I-Band® est appliqué aux instruments

et dispositifs chirurgicaux a des fins d’identification. Surg-I-Band® est
constitué d’'un polymére souple pouvant étre utilisé sur des instruments
chirurgicaux de toutes formes et de toutes tailles. Ce produit peut

étre utilisé avec la stérilisation a la vapeur, la stérilisation éclair et la
stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE).

Les étiquettes Surg-l-Band® datamatrix sont disponibles en plusieurs
couleurs et tailles. Elles sont numérotées dans I'ordre avec un codes-barres
2D et sont conditionnées de maniére pratique sur une feuille. Pour une plus
grande facilité d'utilisation, le distributeur, le carrousel et le décolleur Surg-I-
Band® sont des accessoires facultatifs vendus séparément.

Utilisateurs prévus :

Les utilisateurs prévus du Surg-I-Band® sont le personnel des services
de stérilisation et des services connexes d’établissements médicaux.

Utilisation prévue :
Le ruban a code couleur Surg-l-Band® est destiné au codage et a
l'identification des instruments chirurgicaux.

Mode d’emploi :

1. Les instruments et les mains doivent étre secs et dépourvus de résidus.

2. Sélectionner une étiquette Surg-1-Band® suffisamment large pour
gu’elle se chevauche au moins une fois mais pas plus de deux fois
autour de la zone choisie sur I'instrument chirurgical.

3. AATTENTION : Ne pas recouvrir le code-barres matriciel.

4. Placer le code-barres matriciel a un endroit visible sur une surface
plane (diamétre minimal de tige de 3 mm). Couper la longueur
excédentaire avec une lame aiguisée.

5. A ATTENTION : Le ruban Surg-I-Band® ne doit pas étre étiré
(I'étirer pourrait diminuer sa capacité de fixation).

6. AATTENTION : Placer le ruban a code couleur Surg-I-Band®
sur les anneaux d’une paire de ciseaux. Il n’est pas recommandé
d’appliquer le ruban a code couleur Surg-l-Band® sur les branches
des ciseaux dans la mesure ou cela risque d’interférer avec le
fonctionnement de I'instrument.

7. Des combinaisons de couleurs peuvent étre utilisées sur un méme
instrument chirurgical. Si un code couleur supplémentaire est utilisé,
il doit étre placé de maniére a ne pas recouvrir le code-barres
matriciel ou la bordure blanche qui entoure le code-barres.

8. Des l'application du ruban a code couleur Surg-l-Band® terminée,
passer le(s) instrument(s) a I'autoclave. Le ruban a code couleur
Surg-l-Band® collera de lui-méme au(x) instrument(s) chirurgical(aux).

9. Inspecter le Surg-1-Band® et le retirer s'il est usé.

10. Utiliser le décolleur de Surg-I-Band® pour faciliter le retrait du Surg-
I-Band® et le nettoyer avec un nettoyant d’instruments chirurgicaux
autorisé par I'établissement.

A Contre-indications :
Le Surg-1-Band® n’est pas destiné a étre implanté.
Le Surg-1-Band® n’est pas destiné a étre réutilisé s'il est abimé.
Le Surg-1-Band® est destiné a étre utilisé dans un cycle de
stérilisation a I'oxyde d’éthyléne uniquement aprés avoir adhéré au
substrat suite a un cycle d’autoclave.
Le Surg-I-Band® n’est pas destiné a étre stérilisé a la chaleur séche.
Le Surg-1-Band® n’est pas destiné a étre placé dans un endroit ou il
pourrait interférer avec le fonctionnement du dispositif.

Mises en garde/Avertissements :

A ATTENTION : Le Surg-I-Band® n’est pas destiné a étre stérilisé
a la chaleur séche.
A ATTENTION : Le Surg-I-Band® n’est pas destiné a étre utilisé
dans un plasma de peroxyde d’hydrogéne.

ATTENTION : Détruire le Surg-I-Band® susceptible d’avoir été
contaminé par des prions (maladie de Creutzfeldt-Jakob, MCJ). Ne
pas réutiliser.

A Déclaration sur le risque de réutilisation :
Le retraitement ou la réutilisation du Surg-I-Band® est autorisé si ce
mode d’emploi est suivi. Le cas échéant, une inspection rigoureuse
de l'instrument ou du dispositif est nécessaire a chaque retraitement
ou réutilisation. Toute utilisation incorrecte de Surg-I-Band® annule la
garantie ou la responsabilité du fabricant concernant les blessures
ou les pertes liées a une utilisation inappropriée.

A Exigences d’établissements spécialisés, de formation ou de
qualification particuliére de I'utilisateur et/ou d’autres personnes :

Sans objet

A Méthodes d’élimination en toute sécurité :

L'utilisateur est responsable de I'élimination du dispositif et de
'emballage conformément aux exigences locales et nationales.

A Notification de signalement d’incident :
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé
a Scanlan International, Inc. et a I'autorité compétente de I'état
membre dans lequel réside I'utilisateur ou le patient.



de | German | Deutsch
Surg-l-Band® Datenmatrix, Etiketten

Klinischer Nutzen:

Die Surg-I-Band® Farbcodierung wird zu Identifizierungszwecken an
chirurgischen Instrumenten und Produkten angebracht. Surg-l-Band®
besteht aus einem flexiblen Polymer, das an chirurgischen Instrumenten
jeglicher Form und GroRe verwendet werden kann. Dieses Produkt kann
mittels Dampf, Blitzsterilisation und Ethylenoxid (EO) sterilisiert werden.

Die Surg-I-Band® Datenmatrixetiketten sind in vielen verschiedenen
Farben und GréRen erhéltlich. Sie sind fortlaufend mit 2D-Barcodes
nummeriert und werden auf Etikettenbdgen geliefert. Fiir eine noch
leichtere Verwendung sind Surg-l-Band® Dispenser, Karussell und
Entferner als Sonderzubehdr erhéltlich.

Vorgesehene Benutzer:

Surg-I-Band® ist fiir die Verwendung durch Mitarbeiter der fir die
sterile Aufbereitung zusténdigen Abteilung sowie fiir Benutzer in damit
verbundenen Bereichen in medizinischen Einrichtungen bestimmt.

Verwendungszweck:

Die Surg-I1-Band® Farbcodierung ist fiir die farbliche Codierung und
Identifizierung von chirurgischen Instrumenten vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

1. Chirurgische Instrumente und Hande miissen trocken und frei von
Materialresten sein.

2. Ein Surg-I-Band® Etikett wahlen, das gro genug ist, um sich
mindestens einmal, jedoch nicht mehr als zweimal, an der gewahlten
Stelle des chirurgischen Instruments zu Uberlappen.

3. A VORSICHT: Das Etikett darf den Datenmatrixbarcode nicht
Uberdecken.

4. Den Datenmatrixbarcode an einer gut sichtbaren Stelle, auf einer
ebenen Oberflache anbringen (Schaftdurchmesser mind. 3 mm).
Das Material mit einer scharfen Schneide abschneiden.

5. A VORSICHT: Surg-I-Band® darf nicht gedehnt werden (durch
Dehnen wiirde die Haftfahigkeit von Surg-lI-Band® geschwécht).

6. A VORSICHT: Die Surg-l-Band® Datenmatrix kann auf den
Griffringen von Scheren appliziert werden. Von einer Applikation
der Surg-I-Band® Datenmatrix auf den Schenkeln von Scheren
wird abgeraten, da dies die Funktion des chirurgischen Instruments
beeintrachtigen konnte.

7. Fur dasselbe chirurgische Instrument kénnen verschiedene
Farbkombinationen verwendet werden. Bei der Applikation von
zusatzlicher Farbcodierung darauf achten, dass der Datenmatrixbarcode
oder der weif3e Rand um den Barcode nicht Gberdeckt wird.

8. Nach Anbringen der Surg-I-Band® Farbcodierung das oder die
chirurgischen Instrument(e) autoklavieren. Die Surg-l-Band®
Farbcodierung haftet von selbst am/an den chirurgischen Instrument(en).

9. Die Surg-I-Band® Farbcodierung inspizieren und bei Anzeichen von
Abnutzung entfernen.

10. Zum leichten Entfernen von Surg-l-Band® den Surg-l-Band® Entferner
verwenden und das chirurgische Instrument anschlieRend mit einem von
der Einrichtung zugelassenen Instrumentenreinigungsmittel saubern.

A Kontraindikationen:
Surg-1-Band® ist nicht fir die Implantation bestimmt.
Bei Anzeichen einer Beschadigung darf Surg-I-Band® nicht
wiederverwendet werden.
Surg-l-Band® darf erst nach dessen Anhaftung am Substrat wahrend
des Autoklavierzyklus in EO-Sterilisationszyklen verwendet werden.
Surg-I-Band® darf nicht fur die Sterilisation mit Trockenhitze
verwendet werden.
Surg-I-Band® darf lediglich an Stellen angebracht werden, an denen
die Funktion des Instruments nicht beeintrachtigt wird.

Warn- und Vorsichtshinweise:

A VORSICHT: Surg-I-Band® darf nicht fiir die Sterilisation mit
Trockenhitze verwendet werden.

VORSICHT: Surg-1-Band® darf nicht fiir die Sterilisation mit
Wasserstoffperoxiddampf (Gasplasma) verwendet werden.

VORSICHT: Surg-I-Band® Kennzeichnungen, die mit Prionen
(Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, CJK) kontaminiert sein kdnnten,
mussen vernichtet werden. Nicht wiederverwenden.

A Risiken in Verbindung mit der Wiederverwendung des Produkts:
Die Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung von Surg-I-Band®
ist unter Befolgung der Angaben in dieser Gebrauchsanweisung
zulassig. Surg-lI-Band® muss jedoch vor jeder Wiederaufbereitung der
entsprechenden Instrumente oder Produkte griindlich inspiziert und
bei Bedarf entfernt werden. Jeglicher Missbrauch von Surg-I-Band®
macht die Garantie und jegliche Herstellerhaftung bei Verletzungen
oder Verlust aufgrund unsachgeméfRer Anwendung nichtig.

AAnforderungen an spezielle Einrichtungen, Schulungen oder
bestimmte Qualifikationen des Benutzers und/oder sonstiger
Personen:

Nicht zutreffend

A Verfahren fiir eine sichere Entsorgung:
Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt und
die Verpackung gemaR den anwendbaren regionalen und
Uberregionalen Vorschriften zu entsorgen.

A Hinweis zur Meldung von Vorfillen:
Jegliche schwerwiegenden Vorfélle, die sich in Zusammenhang mit
dem Produkt ereignen, missen Scanlan International, Inc. und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/
oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Surg-l-Band® Data Matrix, eTikéTeg

KAivikd o@éAn:

H xpwuartik kwdikoTroinan Surg-I-Band® epapudletal o€ XEIPOUPYIKA
€PYOAEIa Kal GUOKEUEG yIa OKOTTOUG avayvwplong. To Surg-1-Band®
aTToTEAEITAl ATTO EUKAPTITO TTOAUPEPEG TTOU PTTOPET VA XPNGIPOTIOINBET
O€ XEIPOUPYIKA epyaAgia KABE axuaTog Kal peyéBoug. AuTé TO TTPOIOV
MTTOpPE va XpnOoIPOTIOINGEN uE ATTOOTEIPWON O€ OTUO, UTTEPTAXEIX
QATTOOTEIPWAN KAl aTTooTEIpWON Pe 0eidio Tou aiBuAeviou (EO).

O1 eTikéTeg Surg-1-Band® Data Matrix SiatiBevtal og didpopa XpwpaTa Kal
peyEDN. O1 eTIKETEG eival DIOdOXIKG apIBUNUEVES PE YPAPUOKWOIKOUG 2D
KOl CUOKEUOOHEVEG YIa AOyoug euxpnaTiag o€ éva UAAO. MNa peyaAUTepn
€UKOAIQ OTN XPAON, O dIaVONEQAG, TO KAPOUTEA Kal TO EPYAAEio agaipeong
Surg-I-Band® gival TrpoaipeTIKG £QPTANATA TTOU TTWAOUVTAI EEXWPIOTA.

XpAOTNG yia TOoV OTToio TTpoopigeTai:

O1 XpAOTEG YIa TOUG OTToiouUG TTpoopigeTal To Surg-l1-Band® gival To
TIPOCWTTIKG TOU TUAMPATOG ETTECEPYATIAG ATTOOTEIPWONG KAl OXETIKEG
€I0IKOTNTEG OTOV XWPO TNG EYKATACTACNG UYEIOVOMIKNG TTEPIBaAYNG.

XpAon yia Tnv oTroia rpoopifeTal:
H xpwpartik kwdikoTroinon Surg-I-Band® mrpoopidetal yia xprion atnv
KW3IKOTTOINON KAl TNV avayvwpIion XEIPOUPYIKWY EPYAAEiWV.

O3nyieg xpnong:

1. To XeIpoUpYIKA EpYaAEia Kal TO XEPIO TTPETTEI VA Eival OTEYVA Kal
XWPIG UTTOAgiypaTa.

2. EmAéETe pia eTkéETa Surg-l-Band® apkeTd peyaAn woTe va
€MIKOAUQPOEI TOUAGXIOTOV Hia @opd aAAG OxI TTEPIcOGTEPO aTTd dUO
POPEG YUPW ATTO TO ETTIAEYMEVO ONUEIO OTO XEIPOUPYIKO EPYOAEIO.

3. MPOZOXH: Mnv eTTIKAAUTITETE TOV YpapUokwdIké Data Matrix.

4. TomoBetoTE TOV Ypauuokwdiké Data Matrix og opard onpeio, o€ pia
emTiTredn em@avela (eAdxiotn didueTpog dova 3 mm). ATTOKOWTE TO
UAIKO TTOU TTEPICOEUEI JE MIO AIXUNPERA OKMA.

5. A MPOZOXH: To Surg-I-Band® dev TrpéTmel va TEVTWVETAl (av
TEVTWOEL, JeiveTal n duvatétnTa TTPOokOAANong Tou Surg-l1-Band®).

6. A MPOXZOXH: TommoBetriaTe TO Surg-I-Band® Data Matrix oTig
KUKAIKEG UTTODOYKEG TOU WaAidioU. Agv ouvioTdTal n epappoyr| Surg-I-
Band® Data Matrix emmavw aTig AeTrideg Wahidiwv, SIOTI eVOEXOUEVWG
va TTapePTTodioel TN AEIToUpyia Tou XEIPOUPYIKOU £pyaAEiou.

7. MTopoUv va XpnoiuoTtroinBolv ouvOuaouoi DIGQOPETIKWV XPWHATWY
OTO 810 XEIPOUPYIKS epyaAeio. TOTTOBETAOTE pIa ETTITTAEOV XPWUOTIKA
KWwAIKOTToINON £€T01 WOTE VA PNV TMIKOAUTITEI TOV YpauokwdIko Data
Matrix i To A€UKO TTEPIBWPIO TOU YPAUUOKWIIKOU.

8. Me Tnv oAokApwan TNG EQAPUOYAG TNG XPWHOTIKAG KWAIKOTTOINGNG
Surg-1-Band®, amooTeIpwoTe 08 AUTOKAUGTO TO/TO XEIPOUPYIKO/G
epyoAeio/a. H xpwpartikh kwdikotroinon Surg-I-Band® 6a
TIPOOKOAANBEI OTO/TO XEIPOUPYIKO/G epyaAeio/a.

. EmBewpeite To Surg-1-Band® kai agaipéaTe T0 av epgavilel pOopd.
10. XpnoipotroinoTe 1o epyaAcio agaipeong Surg-1-Band® yia eukoAdTEPN
a@aipeon Tou Surg-l-Band® kai kaBapioTe e €va eYKEKPIUEVO ATTO

TNV €EYKATAOTACGH 00G KABAPIGTIKG XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV.

A AvTtevdeigeig:
To Surg-I-Band® dev Trpoopidetal yia eJeUTEUOT.
To Surg-1-Band® dev TrpoopideTal yia eTTavaxpnoiyoTroinan, av
TTapaTnpEnOei eBopd.
To Surg-I-Band® dev mrpoopideTal yia xprion o€ KUKAO aTooTEipwong
ue EO av pwta Sev €Xel TIPOOKOAANBEI 0TO UTTOOTPWHA PECW EVOG
KUKAOU QTTOOTEIPWONG O€ AQUTOKAUGTO.
To Surg-I-Band® dev mpoopileTal yia xprion o€ amoaTeipwan Enpdg
BeppdTNTAG.
To Surg-I-Band® dev TrpoopideTal yia va ToTTo0eTNOEi o€ anueio Trou
Ba TTapepTTddIZe TN AEITOUPYIQ TNG CUOKEURG.

MNposidotroinosig/MpouAdieig:

MPOZOXH: To Surg-l-Band® dev TrpoopideTal yia Xprion o€
aTtrooTeipwaon §npag BepudTnTag.

MPOZOXH: To Surg-I-Band® dev TrpoopileTal yia Xprion o€ aéplo
TAGoUa utrepogeIdiou Tou udpoydvou.

MPOZOXH: KataoTtpéwte T0 Surg-1-Band® mrou utropei va éxel
poAuvBei atré véooug prion (véoog Creutzfeldt-Jakob, CJD). Mnv
ETTAVAYXPNOIUOTIOIEITE.

ARAwon yia Tov KivBuvo eTavaxpnoigoTroinong:

H emavetegepyaaia r n emavaypnoiyoToinon Tou Surg-1-Band®
EMITPETTETAI EQOOOV TNPOUVTAI Ol TTAPOUCEG 0dNYieg XProng,
oUp@WVa PE TIG OTTOIEG OTTAITEITAI OXOAAOTIKA ETTIBEWPNON KABE
@opd TTOU YiveTal ETTAVETTECEPYATia EVOG XEIPOUPYIKOU EpyaAEiou
| MIOG GUOKEUNAG Kal, av XpeladeTal, agaipean. OTroladnToTe
akat@dAANAn xprion Tou Surg-I-Band® akupwvel kGBe eyyunon n
€uBUVN aTTO TOV KATAGKEUAOTH YIa TUXOV TPQUUATIONS 1 aTTWAEIT
TTOU OXETICeTal uE aKATAAANAN xpAoN.

A ATTITAOEIG YIA EIGIKEG EYKATACTATEIG, KATAPTION N 131QITEPA
TPOCOVTA TOU XPROTN H/KAI AAAWV ATOHWV:

Aev €xel epapuoyn

A M£6odo1 acpalolg aTéppIYng:

O xpnoTng euBUVETaI VO ATTOPPITITEI T CUCKEUN KAl T CUCKEUATia
NG CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG Kal EBVIKEG ATTAITATEIG.

A Evnpépwon yia TV ava@opd TeEPICTATIKWYV:
OT1101001TTOTE CORAPS TIEPIOTATIKO £XEI TIPOKUWEI O OXEON WE TN
OuaKeun TTPETTEl va avagépeTal otnv Scanlan International, Inc.
Kal TIG appbdieg apxég Tou Kpdtoug MéAoug aTo oTroio £dpelel o
XPAOTNG ri/kal o agBevig.



hu | Hungarian | Magyar
Surg-l-Band® adatmatrixszal ellatott cimkék

Klinikai elényok:

A Surg-I-Band® szinkddol6 sebészeti miiszerekre és eszkdzokre
tehet6 azonositasi céllal. A Surg-I-Band® rugalmas polimerbdl készill,
és barmilyen alaki és méretli sebészeti miiszeren hasznalhaté. Ez a
termék géz-, ,flash” és etilén-oxidos (EO) sterilizalassal hasznalhaté.

A Surg-1-Band® adatmatrixszal ellatott cimkék sokféle szinben és
méretben kaphatok. A cimkék kétdimenziés vonalkédokkal vannak
sorszamozva, és praktikus iveken allnak rendelkezésre. A hasznalat
megkdnnyitéséhez kildn megvasarolhaté még néhany tartozék: a Surg-
|1-Band® adagold, karusszel és eltavolito.

Célfelhasznalo:

A Surg-I-Band® célfelhasznaldi a steril feldolgozo részleg személyzete,
illetve az egészségugyi intézmény kapcsolddé teriiletei.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A Surg-I-Band® szink6dol6 a sebészeti miiszerek szinkédolasara és
azonositasara valo.

Hasznalati utmutato:

1. Asebészeti mlszereknek és a kezeknek szaraznak és
maradvanyoktdl mentesnek kell lenniik.

2. Olyan nagysagu Surg-I-Band® cimkét valasszon, amely legalabb
egyszer atfedi magat, de legfeljebb kétszer fedi at a sebészeti
miszeren kivalasztott helyet.

3. A FIGYELEM: Atfedéskor ne fedje el az adatmatrixszal ellatott
vonalkédot.

4. Az adatmatrixszal ellatott vonalkodot jol lathato helyre, sik felliletre
helyezze (minimalis nyélatmérd: 3 mm (1/8”)). Eles eszkdzzel vagja
méretre az anyagot.

5. A FIGYELEM: A Surg-I-Band® nem nyujthatd meg (a nyujtas
gyengiti a Surg-l-Band® tapadoképességét).

6. A FIGYELEM: A Surg-I-Band® adatmatrixot az oll6 ujjgyrijére
helyezze. A Surg-I-Band® adatmatrixot nem ajanlott az oll6 szarara
helyezni, ez ugyanis akadalyozhatja a sebészeti mliszer miikdését.

7. Ugyanazon a sebészeti miiszeren lehet szinkombinacidkat is
hasznalni. Helyezzen fel tovabbi szinkddolét ugy, hogy az ne takarja
el az adatmatrixszal ellatott vonalkddot vagy a vonalkddot hatarold
fehér szegélyt.

8. A Surg-l-Band® szinkddold felhelyezését kovetden autoklavozza a
sebészeti mlszer(eke)t. A Surg-l-Band® szinkédolé magatdl ratapad
a sebészeti mlszer(ek)re.

9. Vizsgalja meg a Surg-I-Band® cimkét, és ha kopott vagy sériilt,
tavolitsa el.

10. A Surg-I-Band® eltavolitdsanak megkonnyitésére hasznalja a Surg-
I-Band® eltavolitdt, és tisztitsa meg az intézmény altal jévahagyott
sebészeti mlszertisztitoval.

A Ellenjavallatok:

A Surg-I-Band® nem ltethetd be.

A Surg-I-Band® nem hasznalhaté Ujra, ha sérilés lathato rajta.

A Surg-I-Band® nem hasznalhaté EO-sterilizalasi ciklusban, amig
nem tapadt a szubsztrathoz az autoklavozasi ciklus soran.

A Surg-I-Band® nem hasznalhaté szaraz hével valo sterilizalasnal.
A Surg-I-Band® nem helyezheté olyan helyre, ahol akadalyozza az
eszkdz mikodését.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

A FIGYELEM: A Surg-I-Band® nem hasznalhaté szaraz hével vald
sterilizalasnal.

A FIGYELEM: A Surg-I-Band® nem hasznalhaté hidrogén-peroxidos
gazplazmas sterilizalasnal.

FIGYELEM: Semmisitse meg azokat a Surg-I-Band®
cimkéket, amelyek prionokkal (Creutzfeldt—Jakob-szindroma, CJD)
szennyezddhettek. Ne hasznalja Ujra.

& Ujrafelhasznalassal kapcsolatos kockazatrél sz616 nyilatkozat:
A Surg-I-Band® ujrafeldolgozasa vagy Ujrafelhasznalasa a jelen
hasznalati utmutaté betartasa mellett engedélyezett; a sebészeti
miszer vagy az eszkdz Ujrafeldolgozasa el6tt minden esetben
alapos ellenérzésre van sziikség, és szikség esetén el kell tavolitani
a cimkét. A Surg-I-Band® nem megfelelé hasznalata érvénytelenit
minden jotallast és a gyartd felelésségét a nem megfeleld
hasznalatbdl ered6 sérilésekre vagy karokra vonatkozoéan.

A Specialis intézményekre, képzésre vagy a felhasznalé6 és/vagy
egyéb személyek szakképesitésére vonatkozé kovetelmények:
Nem alkalmazhat6

A Biztonsagos artalmatlanitasi modszerek:

A felhasznalo felel6ssége az eszkdz és a csomagolas
artalmatlanitasa a helyi és orszagos kovetelményeknek megfeleléen.

A Varatlan események jelentése:
Az eszkOz hasznalataval 6sszefliggésben bekdvetkezett esetleges
sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a Scanlan International,
Inc. véllalatnak, valamint a felhasznalé miikédési helye és/vagy a
beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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Etichette a matrice di dati Surg-I-Band®

Vantaggi clinici

La codifica cromatica Surg-I-Band® viene applicata ai dispositivi e agli
strumenti chirurgici a scopo identificativo. Il prodotto & realizzato con
polimero flessibile che pud essere utilizzato su strumenti chirurgici

di tutte le forme e dimensioni. Puod essere sottoposto a processi di
sterilizzazione a vapore, flash e con ossido di etilene (EO).

Le etichette a matrice di dati Surg-I-Band® sono disponibili in svariati colori
e dimensioni. Vengono fornite in fogli contenenti codici a barre 2D numerati
in sequenza. Per un’ulteriore facilita d'uso, il dispenser, il carosello e il
raschietto Surg-I-Band® sono accessori opzionali venduti separatamente.

Destinatari

| destinatari del sistema Surg-I-Band® sono gli addetti al reparto di
trattamento sterile e aree correlate della struttura sanitaria.

Uso previsto

La codifica cromatica Surg-I-Band® ha lo scopo di identificare e
codificare gli strumenti chirurgici.

Istruzioni per l'uso

1. Assicurarsi che gli strumenti chirurgici e le mani siano asciutti e privi
di qualsiasi residuo.

2. Scegliere un’etichetta Surg-I-Band® grande abbastanza da avvolgere
il punto prescelto dello strumento chirurgico, sovrapponendosi su se
stessa almeno una volta, ma non piu di due volte.

3. A ATTENZIONE - Non sovrapporre I'etichetta sul codice a matrice
di dati.

4. Collocare il codice a matrice di dati in un punto visibile e in modo
che rimanga piatto (con diametro minimo di 3 mm circa). Ritagliare il
materiale in eccesso con uno strumento affilato.

5. A ATTENZIONE - Non tendere I'etichetta Surg-1-Band® in quanto
se ne riducono le proprieta di aderenza.

6. A ATTENZIONE - Nelle forbici, applicare la matrice di dati
Surg-I-Band® agli anelli in cui si inseriscono le dita. E sconsigliabile
applicarla al fusto delle forbici, in quanto ne comprometterebbe il
funzionamento.

7. E possibile usare combinazioni di colori su uno stesso strumento
chirurgico. A tal fine, applicare un ulteriore nastro per codifica
cromatica in modo che non ostacoli il codice a matrice di dati o il
margine bianco che lo contorna.

8. Completata 'applicazione del nastro per codifica cromatica Surg-I-Band®,
sterilizzare in autoclave gli strumenti chirurgici. In questo modo, il nastro
per codifica cromatica Surg-l-Band® aderira agli strumenti.

9. lIspezionare il nastro Surg-1-Band® e rimuoverlo se manifesta segni
di usura.

10. Per rimuovere il nastro, usare il raschietto Surg-I-Band® e pulire lo
strumento chirurgico con un prodotto approvato dalla struttura sanitaria.

A Controindicazioni
L'etichetta Surg-I-Band® non & destinata allimpianto.
Non deve essere riutilizzata, se si notano danni.
Non ¢ adatta all'uso in un ciclo con ossido di etilene, se non dopo essere
stata sottoposta a un ciclo in autoclave che la fa aderire al substrato.
Non ¢ indicata per la sterilizzazione a calore secco.
L'etichetta Surg-I-Band® non deve essere collocata in un punto che
possa interferire con il funzionamento del dispositivo.

Avvertenze e precauzioni

A ATTENZIONE - L'etichetta Surg-I-Band® non & indicata per la
sterilizzazione a calore secco.

A ATTENZIONE - L'etichetta Surg-I-Band® non ¢ indicata per la
sterilizzazione al plasma di perossido di idrogeno gassoso.

A ATTENZIONE - Distruggere le etichette Surg-l-Band® che
possono essere state contaminate da prioni (malattia di Creutzfeldt-
Jakob). Non riutilizzarle.

A Dichiarazione sui rischi del riutilizzo
Il ritrattamento o il riutilizzo dell’'etichetta Surg-l-Band® & permesso solo
in osservanza delle disposizioni contenute nelle presenti Istruzioni
per I'uso; richiede comunque un’attenta ispezione ogni volta che uno
strumento chirurgico o un dispositivo viene sottoposto a ritrattamento e
deve essere rimossa all'occorrenza. L'utilizzo non conforme dell'etichetta
Surg-l-Band® rende nulla la garanzia ed esonera il produttore in caso di
infortuni o perdite associati all'uso improprio del prodotto.

A Requisiti per strutture speciali, formazione o qualifiche
particolari degli operatori e/o di altre persone

Non pertinenti

A Metodi di smaltimento sicuro

L'operatore ha la responsabilita di smaltire il dispositivo e la
confezione in osservanza dei regolamenti locali e nazionali.

A Avviso sulla segnalazione di incidenti
Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione con il dispositivo
deve essere segnalato a Scanlan International, Inc. e alle autorita
competenti dello Stato membro a cui appartengono I'operatore e/o
il paziente.
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Surg-1-Band® Data Matrix, Labels

Klniskie ieguvumi

Surg-I-Band® krasu kod&jums tiek piestiprinats kirurgiskajiem
instrumentiem un iericém identificé$anas noltkos. Surg-I-Band® ir
izgatavots no lokana poliméra, ko var izmantot uz jebkuras formas un
izméra kirurgiskajiem instrumentiem. Izstradajumu var lietot ar tvaika,
talitéjas un etilenoksida (EO) sterilizacijas procesiem.

Surg-I-Band® datu matricas uzlimes ir pieejamas dazadas krasas un
izméros. Tas ir secigi numurétas ar 2D svitrkodiem un érti iepakotas uz
lapas. Lai nodrosinatu értaku lietoSanu, Surg-lI-Band® dispensers, rotéjama
paplate un nonéméjs ir papildu piederumi, kas tiek pardoti atseviski.

Paredzeétais lietotajs

Surg-I-Band® izseko$anas sistémas paredzétie lietotaji ir sterilas
apstrades nodalas personals un saistitie sféras darbinieki veselibas
apripes iestazu struktdras.

Paredzeéta lietoSana

Surg-l-Band® krasu kod&jums ir paredzéts kirurgisko instrumentu

kodésanai un identificé$anai.

LietoSanas instrukcija

1. Kirurgiskajiem instrumentiem un rokam jabat sausam un
nenotraipttam.

2. Atlasiet pietiekami lielu Surg-l-Band® uzlimi, lai ta parklatos pati ar
sevi vismaz vienreiz, bet ne vairak ka divreiz ap atlas’to kirurgiska
instrumenta vietu.

3. A UZMANIBU! Neparklajiet datu matricas svitrkodu.

4. Novietojiet datu matricas svitrkodu redzama vieta uz lidzenas
virsmas (minimalais varpstas diametrs 3 mm). Nogrieziet materialu
ar asu asmeni.

5. A UZMANIBU! Surg-I-Band® nedrikst izstaipit (izstaipi$ana
novajinas Surg-I-Band® piesaistes spé&ju).

6. A UZMANIBU! Novietojiet Surg-l-Band® datu matricu uz $kéru
pirksta gredzena. Nav ieteicams Surg-I-Band® datu matricu
piestiprinat pie Skéru kajinas, jo tas var traucét instrumenta darbibai.

7. Krasu kombinacijas var lietot uz viena un ta pasa kirurgiska
instrumenta. Novietojiet papildu krasu kodéjumu ta, lai tas neblokétu
datu matricas svitrkodu vai balto joslu ap svitrkodu.

8. Kad Surg-I-Band® krasu kodé&juma pievienosana ir pabeigta,
sterilizéjiet kirurgisko(-s) instrumentu(-s) autoklava. Surg-I-
Band® krasu kod&jums pats piestiprinasies pie kirurgiska(-ajiem)
instrumenta(-iem).

9. Parbaudiet Surg-I-Band® un nonemiet, ja ir redzams nodilums.

10. Lietojiet Surg-l-Band® nonéméju, lai nonemtu Surg-1-Band® un
notiritu ar iestadé apstiprinatu kirurgisko instrumentu tiritaju.
A Kontrindikacijas
Surg-I-Band® nav paredzéts implantacijai.
Surg-l-Band® nav paredzéts atkartotai lieto$anai, ja ir redzami bojajumi.
Surg-I-Band® nav paredzéts lieto$anai EO cikla, kamér tas autoklava
cikla nav piestiprinajies pie substrata.
Surg-I-Band® nav paredzéts lietot sterilizacijai ar karstu sausu gaisu.
Surg-I-Band® nav paredzéts novietot vieta, kur tas traucé ierices darbibai.
Bridinajumi/piesardzibas pasakumi

A UZMANIBU! Surg-I-Band® nav paredzéts lietot sterilizacijai ar
karstu sausu gaisu.

UZMANIBU! Surg-l-Band® nav paredzéts lietot Gdenraza
peroksida gazes plazma.

UZMANIBU! Izniciniet Surg-l-Band®, kas varétu bat piesarnota
ar prioniem (Kreicfelda—Jakoba slimiba, KJS). Nelietot atkartoti.

A Pazinojums par atkartotas lietoSanas risku
Atkartota apstrade vai atkartota lietoSana Surg-I-Band® ir atlauta,
ja tiek ievérota &T lietoSanas instrukcija. Katru reizi, kad kirurgiskais
instruments vai ierice tiek atkartoti apstradata, ir javeic ripiga apskate,
un, ja nepiecie$ams, tas ir janonem. Jebkura Surg-I-Band® nepareiza
lietoSana anulés jebkuru garantiju un razotaja atbildibu par veselibas
kaitéjumu vai zaudéjumiem, kas saistiti ar neatbilstosu lietoSanu.

A Prasibas par ipasam telpam, apmacibu vai konkrétam lietotaju
un/vai citu personu kvalifikacijam
Neattiecas

A Drosas likvidésanas panémieni
Lietotajs ir atbildigs par ierices un iepakojuma likvidéSanu saskana
ar vietéjiem un valsts noteikumiem.

A Pazinojums par zino$anu par negadijumiem
Par jebkuru nozimigu notikumu, kas ir noticis saistiba ar ierici, ir

jazino Scanlan International, Inc. un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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»Surg-I-Band®‘ duomeny matricos, etiketés

Klinikiné nauda:

»Surg-I-Band® spalvinis kodas naudojamas identifikavimo tikslais Zyméti
chirurginius instrumentus ir prietaisus. ,Surg-lI-Band® pagamintas

i$ lankstaus polimero, kurj galima naudoti ant visy formy ir dydziy
chirurginiy instrumenty. Sis produktas gali bati sterilizuojamas garais
arba ,flash” rezimu, bei etileno oksidu (EO).

»Surg-I-Band® duomeny matricos etikeciy yra jvairiy spalvy ir deriniy.
Jie nuosekliai numeruojami 2D braksniniais kodais ir patogiai supakuoti
j lapa. Kad bty lengviau naudoti, ,Surg-I-Band® dozatorius, karuselé ir

nuimtuvas yra papildomi priedai, parduodami atskirai.

Numatytasis naudotojas:

Numatytieji ,Surg-1-Band® naudotojai yra sterilaus apdorojimo skyriaus
personalas ir susijusios sveikatos prieziGros jstaigose esancios sritys.

Numatytoji paskirtis:

,Surg-l-Band® spalvinis kodas skirtas chirurginiy instrumenty kodavimui

ir identifikavimui.

Naudojimo instrukcijos:

1. Chirurginiai instrumentai ir rankos turi bati sausi ir be jokiy neSvarumy.
2. Pasirinkite pakankamo dydzio ,Surg-l-Band® etikete, kad jos krastai
persidengty vieng karta, bet ne daugiau nei du kartus aplink ant

chirurginio instrumento pasirinktg vieta.

3. A PERSPEJIMAS: Neuzdenkite duomeny matricos briksninio kodo.
Matomoje vietoje uzdékite duomeny matricos braksninj koda,
geriausia baty ant plokscio pavirSiaus (maziausiais spindulio
skersmuo 3 mm). Astriu krastu apkarpykite medziaga.

5. A PERSPEJIMAS: ,Surg-I-Band® etiketés negalima istempti
(iStempimas susilpnins ,Surg-I-Band®" prisitvirtinimo savybes.

6. A PERSPEJIMAS: Uzklijuokite ,Surg-l-Band® duomeny
matricg ant Zirkliy rankenéliy. ,Surg-1-Band® duomeny matricos

nerekomenduojama klijuoti ant Zirkliy aSmeny, kadangi tai gali
trukdyti naudoti instruments.

7. Tam paciam chirurginiam instrumentui gali bati taikomas keliy spalvy
derinys. Papildoma spalvinj kodg uzklijuokite tokiu badu, kad jis
neblokuoty duomeny matricos brikSninio kodo arba baltos juostelés
aplink braksninj koda.

8. Baige naudoti ,Surg-I-Band® spalvinj koda, chirurginj (-ius)
instrumentg (-us) autoklavuokite. ,Surg-I-Band® spalvinis kodas pats
prisiklijuos prie instrumento(y).

9. Apziarékite ,Surg-l1-Band® ir nuimkite, jei jis susidévéjes.

10. Rekomenduojame, kad naudotuméte ,Surg-l-Band® pasalinimo
priemone norédami pasalinti ,Surg-l1-Band® ir nuvalytuméte su bet
kokiu jprastu chirurginiy instrumenty valikliu.

A Kontraindikacijos:
»Surg-1-Band® neskirtas implantuoti.

,Surg-l-Band® neskirtas naudoti pakartotinai, jeigu pastebéta, kad
buvo sugadinta.

»Surg-l-Band® neskirtas naudoti sterilizuojant etileno oksido (EO)
dujomis kol neprisitvirtins prie substrato autoklavavimo ciklo metu.

»Surg-1-Band® neskirtas naudoti sterilizuojant sausaja Siluma.

,Surg-l-Band® neskirtas tvirtinti tose vietose kur baty trukdoma
tinkamam prietaiso veikimui.

Ispéjimai/perspéjimai:
PERSPEJIMAS: ,Surg-I-Band® neskirtas naudoti sterilizuojant
sausagja Siluma.
PERSPEJIMAS: ,Surg-l-Band® neskirtas naudoti vandenilio
peroksido dujy plazmoje.
PERSPEJIMAS: Utilizuokite »Surg-l-Band®, kuris galéjo buti

uzkrésta prionais (Creutzfeldto-Jakobo liga, CJD). Nenaudokite
pakartotinai.

A Pakartotinio naudojimo pranesimas:
Leidziamas pakartotinis ,Surg-lI-Band® apdorojimas ar panaudojimas,
jeigu yra laikomasi naudojimo instrukcijy; kuriose reikalaujama, kad
priemoné baty patikrinama kiekvieng kartg kai chirurginis instrumentas
arba prietaisas yra pakartotinai apdorojamas, ir jeigu reikia, baty
pasalinama. Dél bet kokio ,Surg-I-Band® naudojimo ne pagal paskirtj
bus panaikinta garantija arba gamintojo jsipareigojimai dél suzalojimy
ar nuostoliy, susije su netinkamu panaudojimu.

A Reikalavimai, keliami specialioms patalpoms, mokymui arba
konkreciai naudotojo ir (arba) kity asmeny kvalifikacijai:
Netaikoma

A Saugus utilizavimo metodai:

Naudotojas yra atsakingas uz prietaiso ir pakuotés utilizavima pagal
vietinius ir nacionalinius reikalavimus.

A Pranesimas apie incidenta:
Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti
,Scanlan International, Inc.” ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.



no | Norwegian | Norsk
Surg-l-Band® datamatrise, etiketter

Kliniske fordeler:

Surg-I-Band® fargekoder pafares kirurgiske instrumenter og enheter for
identifikasjon. Surg-I-Band® er laget av elastisk polymer, som kan brukes
pa kirurgiske instrumenter i alle former og sterrelser. Produktet kan brukes
med damp- og hurtigsterilisering samt sterilisering med etylenoksid.

Surg-1-Band® datamatrisemerker er tilgjengelige i ulike farger og
starrelser. De er nummerert i rekkefalge med 2D-strekkoder og praktisk
pakket pa ark. Surg-l1-Band® dispenser, karusell og fiernemiddel er
valgfritt ekstrautstyr som forenkler bruken og selges separat.

Beregnet bruker:

Beregnede brukere av Surg-l-Band® er personell pa sterilsentraler og
lignende omrader pa helseinstitusjoner.

Beregnet bruk:

Surg-1-Band® fargekoder er beregnet til koding og identifikasjon av
kirurgiske instrumenter.

Bruksanvisning:
1. Kirurgiske instrumenter og hender skal veere t@rre og rene.
2. Velg en Surg-I-Band®-etikett som er stor nok til & overlappe seg selv

minst én gang, men ikke mer enn to ganger, rundt det valgte stedet
pa det kirurgiske instrumentet.

3. FORSIKTIG: Datamatrisestrekkoden skal ikke overlappes.

4. Sett datamatrisestrekkoden pa et synlig og flatt sted (minimum
skaftdiameter 3 mm). Skjeer vekk overfladig stoff med noe skarpt.

5. A FORSIKTIG: Surg-I-Band® skal ikke strekkes (dette svekker
Surg-I-Band®s festeevne).

6. A FORSIKTIG: Sett Surg-I-Band® datamatrise pa fingerringene
pa sakser. Det frarades a pafere Surg-l-Band® datamatrise pa
klippebladene pa sakser, da de kan komme i veien for bruken av det
kirurgiske instrumentet.

7. Fargekombinasjoner kan brukes pa ett og samme kirurgiske
instrument. Plasser ekstra fargekoding slik at den ikke blokkerer
datamatrisestrekkoden eller den hvite kanten rundt strekkoden.

8. Kirurgiske instrumenter skal autoklaveres etter at Surg-l-Band®
fargekoding er pafert. Surg-l-Band® fargekoding kleber seg til
kirurgiske instrumenter.

9. Inspiser Surg-I-Band® og fjern det hvis det ser slitt ut.
10. Fjern Surg-I-Band® med Surg-I-Band® fiernemiddel, og rens med et
rensemiddel til kirurgiske instrumenter som institusjonen har godkjent.
A Kontraindikasjoner:
Surg-1-Band® er ikke beregnet til implantasjon.

Surg-I-Band® er ikke beregnet til gjenbruk ved observert skade.

Surg-I-Band® er ikke beregnet til bruk i en steriliseringssyklus
med etylenoksid fgr det har klebet seg til underlaget i en
autoklaveringssyklus.

Surg-l-Band® er ikke beregnet il bruk under sterilisering med terr varme.

Surg-I-Band® er ikke beregnet til plassering et sted der det forstyrrer
enhetens funksjon.

Advarsler/forsiktighetsregler:

A FORSIKTIG: Surg-I-Band® er ikke beregnet til bruk under
sterilisering med t@rr varme.

FORSIKTIG: Surg-I-Band® er ikke beregnet til bruk med
gassplasma av hydrogenperoksid.

FORSIKTIG: @delegg Surg-I-Band® som kan vaere kontaminert
med prioner (Creutzfeldt-Jakobs sykdom, CJD). Skal ikke gjenbrukes.

A Erklaering om gjenbruksrisiko:
Reprosessering eller gjenbruk av Surg-I-Band® er tillatt hvis
denne bruksanvisningen falges. Hver gang et kirurgisk instrument
eller utstyr reprosesseres, skal det inspiseres grundig og om
nedvendig fiernes. Feil bruk av Surg-1-Band® medfgrer at garantien
eller produsentens erstatningsansvar for personskade eller tap i
tilknytning til feilbruk blir ugyldig.

A Krav om spesiallokaler, opplaring eller spesielle kvalifikasjoner
for brukeren og/eller andre personer:

Ikke aktuelt

A Metoder for trygg avfallsbehandling:

Brukeren har ansvaret for at enheten og emballasjen
avfallsbehandles i samsvar med lokale og nasjonale krav.

A Merknad om varsling av ugnskede hendelser:
Eventuelle alvorlige ugnskede hendelser som oppstar i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til Scanlan International, Inc. og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.
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Matrycowy kod kreskowy Surg-I-Band™, etykiety

Korzysci kliniczne:

Kolorowe etykiety do kodowania Surg-I-Band® przeznaczone sg do
umieszczenia na narzedziach i urzadzeniach chirurgicznych w celu ich
identyfikacji. Etykiety Surg-I-Band® wykonane sg z elastycznego materiatu
polimerowego i mozna je stosowa¢ na narzedziach chirurgicznych o
réznych ksztattach i rozmiarach. Wyréb ten mozna uzywaé podczas
sterylizacji parowej, szybkiej i za pomocg tlenku etylenu (EO).

Etykiety Surg-I-Band® z matrycowym kodem kreskowym dostepne sg w
szerokim asortymencie koloréw i rozmiaréw. Sg one kolejno ponumerowane
kodem kreskowym 2D i dostarczane sg na wygodnych do uzycia arkuszach.
W celu dalszego utatwienia uzycia produktu dostgpne sg opcjonalne
akcesoria, takie jak dyspenser, karuzela i usuwacz Surg-l-Band®.

Docelowy uzytkownik:

Docelowym uzytkownikiem Surg-I-Band® jest personel dziatéw
sterylnego przygotowywania narzedzi oraz powigzanych obszaréw w
placéwkach opieki zdrowotne;j.

Przeznaczenie:

Kolorowe etykiety Surg-I-Band® do kodowania przeznaczone sa do
kodowania i oznaczania narzedzi chirurgicznych.

Instrukcja uzycia:

1. Narzedzia chirurgiczne i rece muszg by¢ suche i czyste.

2. Wybra¢ etykiete Surg-lI-Band® o rozmiarze umozliwiajgcym
przynajmniej jednokrotne, i nie wiecej niz dwukrotne owinigcie wokot
wybranego miejsca na narzedziu chirurgicznym.

3. A PRZESTROGA: Etykiety nalezy owing¢ tak, aby materiat nie
zakryt matrycowego kodu kreskowego.

4. Umiesci¢ etykiete z matrycowym kodem kreskowym w widocznym
miejscu na ptaskiej powierzchni (minimalna $rednica trzonu 3 mm).
Przycig¢ materiat ostrym ostrzem.

5. A PRZESTROGA: Materiatu Surg-l-Band® nie nalezy rozciggaé
(rozciggniecie spowoduje ostabienie wlasciwosci przylepnych
Surg-I-Band®).

6. A PRZESTROGA: Umiescic¢ etykiete z matrycowym kodem
kreskowym Surg-I-Band® na pierscieniach nozyczek. Nie zaleca sie
umieszczania etykiety z matrycowym kodem kreskowym Surg-
I-Band®na ostrzach nozyczek, poniewaz moze to uniemozliwi¢
prawidtowe operowanie narzedziem chirurgicznym.

7. Na tym samym narzedziu chirurgicznym mozna uzy¢ kombinac;ji
koloréow. Dodatkowg kolorowg etykiete z kodem nalezy umiesci¢
tak, aby nie zachodzita na matrycowy kod kreskowy ani biatg ramke
otaczajgca ten kod.

8. Po umieszczeniu kolorowej etykiety Surg-1-Band® przeprowadzi¢
sterylizacje narzedzi chirurgicznych w autoklawie. Kolorowa etykieta
do kodowania Surg-I-Band® przylgnie do narzedzia chirurgicznego.

9. Sprawdzi¢ Surg-I-Band® i usung¢ w przypadku zauwazenia
widocznego zuzycia

10. Do usunigcia etykiety Surg-l-Band® zaleca sie uzycie usuwacza
Surg-I-Band®, a do oczyszczenia zatwierdzonego przez placoéwke
medyczng srodka do czyszczenia narzedzi chirurgicznych.

A Przeciwwskazania:
Etykieta Surg-l-Band® nie jest przeznaczona do implantaciji.
Jezeli etykieta Surg-I-Band® jest uszkodzona, nie nalezy uzywac jej
powtérnie.
Etykieta Surg-l-Band® nie jest przeznaczona do uzycia w cyklu EO,
zanim nie przylgnie do substratu w cyklu autoklawowania.
Etykieta Surg-l-Band® nie jest przeznaczona do sterylizacji z
zastosowaniem suchego, gorgcego powietrza.
Etykieta Surg-l-Band® nie jest przeznaczona do umieszczania w
miejscach, gdzie mogtaby powodowac¢ zakiécenie funkcjonowania
urzagdzenia.

Ostrzezenia/Przestrogi:

A PRZESTROGA: Etykieta Surg-l-Band® nie jest przeznaczona do
sterylizacji z zastosowaniem suchego, goragcego powietrza.

PRZESTROGA: Etykieta Surg-l-Band® nie jest przeznaczona do
sterylizacji parg nadtlenku wodoru (plazma).

PRZESTROGA: Produkt Surg-I-Band®, ktéry moze by¢ skazony
prionami (choroba Creutzfeldta-Jakoba, CJD) nalezy zniszczy¢. Nie
uzywac powtdrnie.

A Oswiadczenie dotyczace ryzyka zwigzanego z powtérnym uzyciem:
Ponowne przygotowanie do uzycia i ponowne uzycie Surg-l-Band®
jest dozwolone pod warunkiem przestrzegania instrukcji zawartych
W niniejszej instrukcji uzytkownika; kazdorazowe przygotowanie
narzedzia lub urzadzenia chirurgicznego do ponownego uzycia
wymaga przeprowadzenia doktadnej inspekcji produktu i, jesli to
konieczne, usuniecia. Jakiekolwiek niewtasciwe obchodzenie sie z
etykietg Surg-l-Band® spowoduje uniewaznienie przez producenta
wszelkich gwarancji oraz odpowiedzialnosci prawnej za obrazenia
ciata i straty bedgce nastgpstwem niewtasciwego uzycia wyrobu.

A Wymagania dotyczace specjalnego zaplecza, szkolenia lub
szczegolnych kwalifikacji uzytkownika i/lub innych oséb:

Nie dotyczy

A Metody bezpiecznej utylizacji wyrobu:
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zgodng z lokalnymi i krajowymi
przepisami utylizacje wyrobu i opakowania.

A Powiadomienie dotyczace zgtaszania incydentow:

Jakikolwiek powazny incydent, ktéry zaistniat w zwigzku z tym wyrobem,
nalezy zglosi¢ do Scanlan International, Inc. oraz kompetentnego
urzedu w kraju, w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
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Rétulos, matriz de dados Surg-l-Band®

Beneficios clinicos:

A codificagdo de cores Surg-I-Band® é aplicada a instrumentos cirlrgicos
e dispositivos para fins de identificagcdo. A codificacéo de cores Surg-I-
Band® é fabricada a partir de um polimero flexivel que pode ser usado
em todas as configuragdes e tamanhos de instrumentos cirlrgicos. Este
produto pode ser utilizado em métodos de esterilizagao a vapor, jato de
vapor vivo (Flash) e 6xido de etileno (EO).

Os Rotulos da Matriz de Dados Surg-I-Band® séo oferecidos em varias
cores e tamanhos. Sdo numerados de forma sequencial com cédigos de
barras 2D e embalados convenientemente numa folha. Para facilitar a
utilizagdo, o Distribuidor, Carrossel, e Dispositivo de remogéo Surg-I-
Band® sao acessorios opcionais vendidos em separado.

Utilizador previsto:

Os utilizadores previstos da codificagdo de cores Surg-l-Band® sdo
Funcionarios do Departamento de Processamento Estéril e areas
relacionadas no ambiente da instalagédo de cuidados de saude.

Utilizagao prevista:
A codificacéo de cores Surg-l-Band® destina-se a codificagdo e
identificagéo de instrumentos cirurgicos.

Instrucées de utilizagao:

1. Os instrumentos cirurgicos e as maos devem estar secos e sem
qualquer residuo.

2. Selecione um rétulo Surg-I-Band® suficientemente grande para se
sobrepor pelo menos uma vez, mas ndo mais de duas vezes, ao
redor do local selecionado no instrumento cirurgico.

3. A ATENGAO: Nao sobreponha o cédigo de barras da matriz de dados.
4. Coloque o codigo de barras da matriz de dados numa localizagédo
visivel sobre uma superficie plana (didmetro minimo da haste
3 mm). Apare o material com um bordo afiado.

5. ATENGAO: A codificagéo de cores Surg-I-Band® ndo deve ser
alongada (o alongamento ira diminuir a capacidade de adesao da
Surg-1-Band®).

6. A ATENGAO: Coloque a matriz de dados Surg-l-Band® nas
argolas de dedos da tesoura. Ndo se recomenda a aplicagdo da
matriz de dados Surg-l-Band® nas hastes da tesoura, dado que tal
pode interferir com o funcionamento do instrumento cirurgico.

7. Podem ser usadas combinagdes de cores no mesmo instrumento
cirurgico. Coloque a codificagéo de cores adicional de modo a
nao bloquear o cédigo de barras da matriz de dados ou a margem
branca que circunda o cédigo de barras.

8. Apos concluir a aplicagéo da codificagcdo de cores Surg-I-Band®,
esterilize o(s) instrumento(s) cirdrgico(s) em autoclave. A codificagéo
de cores Surg-l-Band® ird aderir-se ao(s) instrumento(s) cirtrgico(s).

9. Inspecione a codificagdo de cores Surg-I-Band® e remova-a se
observar desgaste.

10. Use o Dispositivo de remog&o Surg-1-Band® para auxiliar na
remocgao de Surg-l-Band® e limpe com qualquer produto de limpeza
de instrumentos cirargicos aprovado pela instituigdo de saude.

A Contraindicagées:
A codificagéo de cores Surg-lI-Band® néo se destina a implantacao.
A codificagé@o de cores Surg-l-Band® n&o se destina a ser reutilizada
se forem observados danos.
A codificagéo de cores Surg-l-Band® néo se destina para utilizagéo
em ciclos de EO até depois de ter aderido ao substrato por ciclo de
esterilizagdo em autoclave.
A codificagéo de cores Surg-l-Band® ndo se destina a ser utilizada
na esterilizagao por calor seco.
A codificagdo de cores Surg-I-Band® nao se destina a ser colocada
onde possa interferir com o funcionamento do dispositivo.

Avisos/precaucoes:

ATENGAO: A codificagéo de cores Surg-I-Band® ndo se destina
a ser utilizada na esterilizagéo por calor seco.

ATENGAO: A codificagéo de cores Surg-I-Band® ndo se destina
a ser utilizada com plasma de gas de peréxido de hidrogénio.

ATENGAO: Destrua qualquer codificagdo de cores Surg-l-Band®
que possa estar contaminada com prides (Doenga de Creutzfeldt-
Jakob, DCJ). Nao reutilizar.

A Declaragao de risco de reutilizagao:
O reprocessamento ou reutilizagdo da codificagdo de cores
Surg-I-Band® é permitido se forem observadas estas Instrugdes
de utilizagéo; exigindo uma inspegé@o minuciosa cada vez que um
instrumento cirurgico ou dispositivo é reprocessado e removido,
se necessario. Qualquer utilizagéo indevida desta codificacéo de
cores Surg-l-Band® anulara qualquer garantia ou responsabilidade
do fabricante relativamente a lesdes corporais ou perdas materiais
associadas a uma utilizagéo incorreta.

A Requisitos para instalagoes especiais, formagao ou
qualificagoes especificas do utilizador e/ou de outras pessoas:
Nao aplicavel

A Métodos de eliminagao segura:

O utilizador é responsavel pela eliminagéo do dispositivo e da
embalagem em conformidade com os requisitos locais e nacionais.

A Notificagdao de comunicagao de incidentes:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado a Scanlan International, Inc. e a
autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou
doente esta estabelecido.
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Data Matrix Surg-l-Band®, Etichete

Beneficii clinice:

Codificatorul color Surg-I-Band® se aplica pe instrumentele si
dispozitivele chirurgicale in scop de identificare. Surg-I-Band® este
fabricat dintr-un polimer flexibil care poate fi utilizat pe toate formele si
dimensiunile instrumentelor chirurgicale. Acest produs poate fi utilizat cu
sterilizare cu abur, vapori de apa si oxid de etilena (EO).

Etichetele Data Matrix Surg-l-Band® sunt oferite cu mai multe culori si
dimensiuni. Ele sunt numerotate secvential cu coduri de bare 2D si sunt
ambalate convenabil pe o foaie. Pentru o utilizare mai usoara, dozatorul,
caruselul si rascheta Surg-l-Band® sunt accesorii optionale vandute separat.

Utilizator indicat:

Utilizatorii indicati ai Surg-I-Band® sunt personalul departamentului de
procesare sterila si sectoarele asociate din cadrul unitati medicale.

Utilizare indicata:

Codificatorul color Surg-I-Band® este indicat pentru codificarea si
identificarea instrumentelor chirurgicale.

Instructiuni de utilizare:

1. Instrumentele chirurgicale si mainile trebuie sa fie uscate si lipsite de
reziduuri.

2. Selectati o eticheta Surg-I-Band® suficient de mare pentru a se
suprapune cel putin o data, dar nu mai mult de doua ori in jurul
locului selectat pe instrumentul chirurgical.

3. AATENTIE: Nu suprapuneti peste codul de bare data matrix.
Plasati codul de bare data matrix intr-un loc vizibil, pe o suprafata
plana (diametru minim al axului 3 mm). Decupati materialul cu o
muchie ascutita.

5. A ATENTIE: Surg-I-Band® nu trebuie intinsa (intinderea va slabi
capacitatea de lipire a Surg-l-Band®).

6. A ATENTIE: Plasati data matrix Surg-l-Band® pe manerele inelare
ale foarfecelor. Nu se recomanda aplicarea data matrix Surg-I-
Band® pe tijele foarfecelor, deoarece aceasta poate interfera cu
functionarea instrumentului.

7. Pe acelasi instrument pot fi utilizate combinatii de culori. Plasati
codificator color suplimentar astfel incat sa nu blocheze codul de
bare data matrix sau chenarul alb care inconjoara codul de bare.

8. Dupa finalizarea aplicarii codificatorului color Surg-I-Band®,
autoclavizati instrumentele. Codificatorul color Surg-l-Band® se va lipi
de instrument(e).

9. Inspectati Surg-I-Band® si indepartati-l daca prezinta uzura.

10. Utilizati rascheta Surg-l-Band® pentru a ajuta la indepartarea Surg-I-
Band® si curatati cu un agent de curatare aprobat de unitatea medicala.

A Contraindicatii:

Surg-I-Band® nu este indicata pentru implantare.

Surg-I-Band® nu este indicata pentru reutilizare daca se observa
deteriorari.

Surg-I-Band® nu este indicata pentru utilizare intr-un ciclu EO decat
dupa aderarea la substrat prin ciclul de autoclavizare.

Surg-I-Band® nu este indicata pentru utilizare la sterilizarea cu
caldura uscata.

Surg-I-Band® nu este indicata pentru a fi amplasata in locuri in care
interfereaza cu functia dispozitivului.

Avertizari/Atentionari:
A ATENTIE: Surg-1-Band® nu este indicata pentru utilizare la
sterilizarea cu caldura uscata.

ATENTIE: Surg-I-Band® nu este indicata pentru utilizare in
plasma de peroxid de hidrogen vaporizat.

ATENTIE: Distrugeti Surg-I-Band® care ar putea fi contaminata
cu prioni (Boala Creutzfeldt-Jakob, BCJ). A nu se reutiliza.

A Declaratie privind riscul de reutilizare:
Reprocesarea sau reutilizarea Surg-l-Band® este permisa daca
se respecta aceste instructiuni de utilizare; necesitand o inspectie
amanuntita de fiecare data cand un instrument sau dispozitiv este
reprocesat si indepartat, dupa caz. Orice utilizare gresita a Surg-I-
Band® va anula orice garantie sau raspundere a producatorului pentru
accidentari sau daune asociate cu utilizarea necorespunzatoare.

A Cerinte pentru facilitati speciale, instruire sau calificari speciale
ale utilizatorului si/sau altor persoane:

Nu este cazul

A Metode de dezafectare in conditii de siguranta:
Utilizatorul raspunde de dezafectarea dispozitivului si ambalajului in
conformitate cu cerintele locale si nationale.

A Notificare de raportare a incidentelor:
Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat catre Scanlan International, Inc. si autoritatii competente din
statul membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul.
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Datova matica Surg-l-Band®, stitky

Klinické vyhody:

Farebné kédovanie Surg-lI-Band® sa pouZziva na chirurgické nastroje

a pomocky na Ucely identifikacie. Farebné koédovanie Surg-1-Band® je
vyrobené z pruzného polyméru, ktory je mozné pouzit' s chirurgickymi
nastrojmi vSetkych tvarov a velkosti. Tento vyrobok sa mdze pouzivat na
sterilizaciu parou, metédou ,flash” a etylénoxidom (EO).

Stitky datovej matice Surg-I-Band® su k dispozicii v réznych farbach a
velkostiach. St postupne o€islované 2D Eiarovymi kédmi a prakticky zabalené
na harku. Davkovac, otocny stojan a odstrariova¢ Surg-I-Band® su volitefnym
prisluSenstvom na ufahéenie pouzivania a predavaju sa samostatne.

Zamyslany pouzivatel’

Zamyslanymi pouzivatelmi Surg-l-Band® su pracovnici sterilizaéného
oddelenia a suvisiace oblasti v zdravotnickych zariadeniach.

Zamyslané pouzitie:

Farebné kodovanie Surg-lI-Band® je uréené na kddovanie a identifikaciu
chirurgickych nastrojov.

Navod na pouzitie:

1. Chirurgické nastroje a ruky musia byt suché a bez zvyskov necistot.
2. Vyberte §titok Surg-l-Band®, ktory bude dostato¢ne velky na to, aby
sa minimalne raz a maximalne dvakrat prekryl pri omotani okolo

vybraného miesta na chirurgickom nastroji.

3. A UPOZORNENIE: Neprekryvajte maticu ¢iarovych kédov.

4. Umiestnite ¢iarovy kéd datovej matice na viditelné miesto na rovny
povrch (minimalny priemer tela 1/8 palca = 3 mm). OreZte material
ostrou hranou.

5. A UPOZORNENIE: Surg-I-Band® sa nesmie napinat’ (roztahovanie
oslabuje lepiacu schopnost Surg-1-Band®).

6. A UPOZORNENIE: Datovu maticu Surg-I-Band® umiestnite na
otvory na prsty noznic. Neodporuéa sa aplikovat datovi maticu
Surg-1-Band® na ramena noznic, pretoze by mohlo prekazat pri
pouzivani chirurgického nastroja.

7. Na jednom chirurgickom néstroji mdzete pouzit' viaceré kombinacie
farieb. Dal$ie farebné kodovanie umiestnite tak, aby nezakryvalo
Ciarovy kod datovej matice alebo biely okraj okolo Ciarového kédu.

8. Po aplikovani farebného kédovania Surg-l1-Band® mozete chirurgické
nastroje autoklavovat. Farebné kédovanie Surg-l-Band® sa pevne
prilepi k chirurgickému nastroju (nastrojom).

9. Skontrolujte Surg-lI-Band® a ak vykazuje znamky opotrebovania,
odstrante ho.

10. Na pomoc pri odstrafiovani Surg-I-Band® pouzite odstrafiova¢
Surg-I-Band® a nasledne nastroj vycistite akymkolvek $tandardnym
Cistiacim prostriedkom na chirurgické nastroje.

A Kontraindikacie:
Farebné kodovanie Surg-1-Band® nie je uréené na implantaciu.
Farebné kédovanie Surg-I-Band® nie je uréené na opatovné pouzitie,
ak je viditelne poSkodené.
Farebné kédovanie Surg-l-Band® nie je uréené na pouzitie v EO cykle,
pokial sa paska neprilepila k podkladu po¢as autoklavového cyklu.
Farebné kédovanie Surg-I-Band® nie je uréené na pouZzitie pri
sterilizacii suchym teplom.
Farebné kédovanie Surg-lI-Band® sa nema pouzivat na miestach,
kde by to zhorSovalo funkciu zdravotnickej pomocky.
Varovania/Upozornenia:

A UPOZORNENIE: Farebné kddovanie Surg-l-Band® nie je uréené
na pouzitie pri sterilizacii suchym teplom.

UPOZORNENIE: Farebné kddovanie Surg-l-Band® nie je uréené
na pouzitie v plazme plynného peroxidu vodika.

UPOZORNENIE: Zniéte farebné kédovanie Surg-I-Band®, ktoré
sa mohlo kontaminovat' priénmi (Creutzfeldt-Jakobova choroba,
CJD). Nepouzivajte ho opakovane.

A Vyhlasenie o riziku v pripade opatovného pouzitia:
Opatovné spracovanie alebo opatovné pouzitie Surg-l-Band® je
povolené za predpokladu, Ze sa bude dodrziavat tento navod
na pouzitie. Po kazdom opatovnom spracovani a odstraneni
chirurgického nastroja alebo zdravotnickej pomocky sa vyZzaduje
dokladna kontrola. Kazdé nespravne pouzitie Surg-l1-Band® zrusi
vSetky zaruky alebo zodpovednost vyrobcu za zranenia alebo straty
vyplyvajuce z nevhodného pouzitia.

A Poziadavky na Specialne vybavenie, Skolenie alebo osobitnu

kvalifikaciu pouzivatel'a a/alebo inych oso6b:
Neuplatriuje sa

A Metody bezpeénej likvidacie:
Pouzivatel je zodpovedny za likvidaciu zdravotnickej pomdcky a
obalu v stlade s miestnymi a narodnymi poziadavkami.

A Nahlasovanie incidentov:
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti so
zdravotnickou pomdckou, by mala byt nahlasena spolo¢nosti
Scanlan International, Inc. a prislusnému organu ¢lenského statu, v
ktorom ma pouzivatel alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.
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Podatkovna matrika Surg-lI-Band™, nalepke

Kliniéne prednosti:

Barvno kodiranje Surg-I-Band® se uporablja za identifikacijo kirurskih
instrumentov in pripomockov. Sistem Surg-I-Band® je izdelan iz
fleksibilnega polimera, ki se lahko uporablja na vseh oblikah in velikostih
kirurskih instrumentov. Ta izdelek se lahko uporablja pri sterilizaciji s
paro, hitri sterilizaciji in sterilizaciji z etilen oksidom (EO).

Nalepke podatkovne matrike Surg-I-Band® so na voljo v razli¢nih barvah

in velikostih. Zaporedno so osteviléene z 2D-Ertnimi kodami in priro¢no
zapakirane na polah. Za lazjo uporabo so na voljo opcijski dodatki dozirnik,
vrtiliak in odstranjevalnik trakov Surg-l-Band®, ki se prodajajo lo¢eno.

Predvideni uporabnik:

Predvideni uporabniki sistema Surg-l-Band® so osebje oddelka za sterilno
obdelavo in s tem povezana podroc¢ja znotraj zdravstvene ustanove.

Predvidena uporaba:

Barvno kodiranje Surg-l-Band® je namenjeno kodiranju in identifikaciji
kirurskih instrumentov.

Navodila za uporabo:
1. Instrumenti in roke morajo biti suhi in brez kakr$nih koli ostankov.

2. lzberite dovolj veliko nalepko Surg-l-Band®, da se vsaj enkrat,
vendar najve¢ dvakrat prekriva okoli izbranega mesta na kirur§kem
instrumentu.

3. A PREVIDNO: Ne prekrijte ¢rtne kode podatkovne matrike.

4. Crtno kodo podatkovne matrike nalepite na vidno mesto na ravno
povrsino (najmanjsi premer drzaja je 3 mm). Obrezite material z
ostrim rezilom.

5. A PREVIDNO: Izdelkov Surg-I-Band® se ne sme raztezati
(raztezanje oslabi sposobnost lepljenja sistema Surg-l-Band®).

6. A PREVIDNO: Trakove podatkovne matrike Surg-l-Band® nalepite
na obroce za prste na Skarjah. Uporaba trakov podatkovne matrike
Surg-I-Band® na krakih $karij ni priporodljiva, saj lahko to ovira
delovanje kirurS8kega instrumenta.

7. Na istem kirurS§kem instrumentu se lahko uporabljajo razli¢ne
kombinacije barv. Nalepite dodatno barvno kodiranje tako, da ne blokira
¢rtne kode podatkovne matrike ali bele obrobe, ki obdaja €rtno kodo.

8. Po zaklju¢ku uporabe barvnega kodiranja Surg-I-Band® kirurski(-e)

instrument(-e) ocistite v avtoklavu. Barvno kodiranje Surg-l-Band® se
bo prilepilo na kirurski(-e) instrument(-e).

9. Preverite trak Surg-l-Band® in ga odstranite, ¢e je obrabljen.
10. Uporabite odstranjevalnik Surg-I-Band® za pomo¢ pri odstranjevanju

trakov Surg-I-Band®, za ¢i$¢enje pa uporabite Cistilo za kirurske
instrumente, ki ga je odobrila ustanova.

A Kontraindikacije:
Izdelek Surg-I-Band® ni namenjen za implantacijo.

Izdelek Surg-l-Band® ni namenjen ponovni uporabi, ¢e opazite
poskodbe.

Izdelek Surg-I-Band® ni namenjen za uporabo v ciklu z EO, dokler se
z avtoklavnim ciklom ne prilepi na podlago.

Surg-I-Band® ni namenjen za uporabo pri sterilizaciji s suho toploto.

Izdelek Surg-l-Band® ni namenjen namestitvi tam, kjer bi motil
delovanje pripomocka.

Opozorila/previdnostni ukrepi:

PREVIDNO: Surg-I-Band® ni namenjen za uporabo pri
sterilizaciji s suho toploto.

PREVIDNO: Surg-I-Band® ni namenjen za uporabo v plinski
plazmi z vodikovim peroksidom.

A PREVIDNO: Unicite trakove Surg-I-Band®, ki bi lahko bil okuzen
s prioni (Creutzfeldt-Jakobova bolezen, CJD). Trakovi niso za
veckratno uporabo.

A Izjava o nevarnosti ponovne uporabe:
Ponovna obdelava ali ponovna uporaba izdelka Surg-l-Band® je
dovoljena, ¢e se upostevajo ta navodila za uporabo; izdelek je treba po
vsaki ponovni obdelavi kirurSkega instrumenta ali pripomocka temeljito
pregledati in po potrebi odstraniti. Vsaka zloraba izdelka Surg-I-Band®
razveljavi vsakr§no garancijo ali odgovornost proizvajalca za telesne
poskodbe ali izgube, povezane z neprimerno uporabo.

A Zahteve za posebne ustanove, usposabljanje ali posebne
kvalifikacije uporabnika in/ali drugih oseb:

Ni relevantno

A Nacini varnega odstranjevanja:

Uporabnik je odgovoren za odstranitev pripomocka in embalaze v
skladu z lokalnimi in nacionalnimi zahtevami.

A Obvestilo o porocanju o zapletih:
O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomockom, je treba poroc€ati druzbi Scanlan International, Inc.,
in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez
in/ali bolnik prebivali§ce.



es | Spanish | Espafiol
Matriz de datos Surg-lI-Band®, etiquetas

Beneficios clinicos:

Las etiquetas de codificacién por color Surg-l-Band® se aplican a dispositivos
e instrumental quirGrgico para fines de identificacion. La Surg-l-Band® esta
hecha de un polimero flexible que puede usarse en instrumentos quirdrgicos
de todos los tamafios y formas. Este producto puede usarse en modalidades
de esterilizacién por vapor, «flash» y éxido de etileno.

Las etiquetas de matriz de datos Surg-l-Band® se ofrecen en una diversidad
de colores y tamafios. Estan numeradas en secuencia con codigos de
barras 2D y vienen comodamente envasadas en una hoja. Para facilitar
aun mas el uso, se venden por separado accesorios opcionales como el
dispensador, el soporte giratorio y el removedor de etiquetas Surg-I-Band®.

Usuario previsto:

Los usuarios previstos de Surg-I-Band® son el personal de las centrales
de esterilizacion y areas asociadas en entornos de atencion médica.

Uso previsto:

Las etiquetas de codificacion por color Surg-I-Band® estan destinadas a
usarse para la codificacion e identificacion del instrumental quirdrgico.

Instrucciones de uso:

1. Los instrumentos quirdrgicos y las manos deben estar secos y
sin residuos.

2. Seleccione una etiqueta Surg-I-Band® que sea lo suficientemente
grande como para que se solape al menos una vez (pero no mas de
dos veces) alrededor del sitio seleccionado del instrumento quirdrgico.

3. A CUIDADO: No cubra el cédigo de barras de matriz de datos.

4. Coloque el codigo de barras de matriz de datos en un lugar visible,
sobre una superficie plana (diametro minimo del eje: 3 mm). Recorte
el material con un borde afilado.

5. A CUIDADO: No estire la Surg-I-Band® (si se estira, se debilitara
su capacidad para adherirse).

6. A CUIDADO: Coloque la matriz de datos Surg-I-Band® en los
anillos de agarre de las tijeras. No se recomienda aplicar la matriz
de datos Surg-l-Band® en las astas de las tijeras, ya que se podria
obstaculizar el manejo del instrumento quirargico.

7. Se pueden utilizar combinaciones de colores en el mismo
instrumento quirdrgico. Al colocar mas etiquetado de codificacién por
color, hagalo de modo que no cubra el cédigo de barras de la matriz
de datos ni el borde blanco que rodea dicho cédigo.

8. Luego de aplicar la etiqueta de codificacion por color Surg-I-Band®,
esterilice el instrumento quirdrgico por autoclave. La etiqueta de
codificacion por color Surg-lI-Band® se adherira al instrumento quirlrgico.

9. Inspeccione la etiqueta Surg-l-Band® y quitela si presenta sefales
de desgaste.

10. Quite las etiquetas Surg-I-Band® ayudandose con el removedor de
etiquetas Surg-I-Band®, y limpie el instrumento con un limpiador de
instrumental quirargico aprobado por la institucion.

A Contraindicaciones:
La Surg-1-Band® no esta destinada a ser implantada.
La Surg-1-Band® no esta destinada a reutilizarse si ha sufrido dafos.
La Surg-1-Band® no esta destinada a usarse en un ciclo de
esterilizacion por 6xido de etileno sino hasta haberse adherido al
sustrato mediante un ciclo de autoclave.
La Surg-1-Band® no esta destinada a utilizarse en esterilizacion con
calor seco.
La Surg-1-Band® no esta destinada a colocarse en sitios que
interfieran en el funcionamiento del dispositivo.

Advertencias/precauciones:

A CUIDADO: La Surg-1-Band® no esta destinada a utilizarse en
esterilizacion con calor seco.

CUIDADO: La Surg-I-Band® no esta destinada a utilizarse en
gas plasma de peroxido de hidrégeno.

CUIDADO: Destruya las Surg-I-Band® que puedan haberse
contaminado con priones (enfermedad de Creutzfeldt-Jakob [ECJ]).
No las vuelva a utilizar.

A Declaraciéon sobre los riesgos de la reutilizacion:
Se permite reprocesar o reutilizar la etiqueta Surg-l-Band® siempre
que se sigan estas instrucciones de uso; es preciso inspeccionarla
minuciosamente cada vez que se reprocese un dispositivo o
instrumento quirdrgico, y quitarla de ser necesario. Todo uso incorrecto
de la etiqueta Surg-l-Band® anulara la garantia o la responsabilidad del
fabricante por pérdidas o lesiones resultantes de usos indebidos.

A Requisitos para instalaciones especiales, capacitacion o
aptitudes especificas del usuario y/u otras personas:

No corresponde

A Métodos de eliminacion segura:

El usuario es responsable de desechar el dispositivo y su envase
segun los requisitos locales y nacionales.

A Aviso sobre la notificacion de incidentes:
Todo incidente grave que suceda en relacién con el dispositivo
debe ser notificado a Scanlan International, Inc. y a las autoridades
competentes del Estado miembro donde estén establecidos el
usuario y/o el paciente.



sv | Swedish | Svenska
Surg-l-Band® datamatris, etiketter

Kliniska fordelar:

Surg-I-Band® fargkodning appliceras pa kirurgiska instrument och
produkter for identifiering. Surg-1-Band® tillverkas av en flexibel polymer
som kan anvandas pa kirurgiska instrument av alla former och storlekar.
Denna produkt kan anvéandas med angsterilisering, snabbsterilisering
(flash) och sterilisering med etylenoxid (EO).

Surg-I-Band® datamatrisetiketter fas i manga olika farger och storlekar. De
ar sekventiellt numrerade med 2D-streckkoder och praktiskt forpackade pa
ett ark. Surg-l-Band® dispenser, karusell och borttagare ar valfria tillbehor
som ytterligare underlattar anvandningen och som séljs separat.

Avsedd anviandare:

Avsedda anvandare av Surg-I-Band® ar personal pa sterilcentraler och
associerade omraden inom vardenheter.

Avsedd anvandning:

Surg-I-Band® fargkodning &r avsedd for kodning och identifiering av
kirurgiska instrument.

Bruksanvisning:

1. Kirurgiska instrument och hdnder maste vara torra och fria fran
féroreningar.

2. Valj en Surg-l-Band®-etikett som &r stor nog for att kunna 6verlappa
sig sjélv minst en gang men inte mer an tva ganger runt det valda
stallet pa det kirurgiska instrumentet.

3. FORSIKTIGHET! Se till att datamatrisstreckkoden inte éverlappas.

4. Satt datamatrisstreckkoden pa en synlig plats pa en plan yta
(skaftdiameter p4 minst 3 mm). Trimma materialet med ett vasst
instrument.

5. A FORSIKTIGHET! Surg-I-Band® far inte tanjas ut (uttinjning
férsvagar de vidhaftande egenskaperna hos Surg-I-Band®).

6. A FORSIKTIGHET! Placera Surg-I-Band® datamatris pa
fingergreppen pa saxar. Det rekommenderas inte att applicera Surg-
|1-Band® datamatris pa saxskanklar, eftersom detta kan stéra det
kirurgiska instrumentets funktion.

7. Kombinationer av farger kan anvandas pa samma kirurgiska instrument.
Ytterligare fargkodning ska sattas fast pa sadant satt att den inte
skymmer datamatrisstreckkoden eller den vita kanten runt streckkoden.

8. Efter att Surg--Band® fargkodning har applicerats ska det(de)
kirurgiska instrumentet(en) autoklaveras. Surg-I-Band® fargkodning
faster automatiskt pa det(de) kirurgiska instrumentet(en).

9. Inspektera Surg-I-Band® och ta bort den om den ar sliten.

10. Anvand Surg-I-Band®-borttagaren for att underlatta aviagsnandet
av Surg-I-Band® och rengér med ett godként rengéringsmedel for
kirurgiska instrument.

A Kontraindikationer:
Surg-I-Band® ar inte avsedd for implantation.
Surg-l-Band® ar inte avsedd for ateranvandning om skada noteras.
Surg-1-Band® &r inte avsedd att anvéandas for sterilisering i

etylenoxid forran efter att den har fasts mot underlaget i ett
autoklaveringsprogram.

Surg-I-Band® ar inte avsedd for anvandning vid sterilisering med
torrvarme.

Surg-1-Band® far inte placeras pa platser dar den kan stora
produktens funktion.

Varningar/forsiktighetsanvisningar:

A FORSIKTIGHET! Surg-I-Band® &r inte avsedd fér anvéndning
vid sterilisering med torrvarme.

FORSIKTIGHET! Surg-I-Band® &r inte avsedd fér anvéndning
vid sterilisering med vateperoxidgasplasma.

FORSIKTIGHET! Destruera Surg-l-Band® som kan ha
kontaminerats med prioner (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, CJD).
Far ej ateranvandas.

A Risk vid ateranvandning:
Rekonditionering eller ateranvandning av Surg-l-Band® ar tillaten
forutsatt att denna bruksanvisning f6ljs, och kréver noggrann inspektion
varje gang ett kirurgiskt instrument eller en produkt rekonditioneras, och
ska avlagsnas om nodvandigt. Varje felanvandning av Surg-I-Band®
upphaver tillverkarens samtliga garantier och ansvar for skada eller
forlust i samband med oldmplig anvandning.

A Krav rorande specialanlaggningar, utbildning eller sarskilda
kvalifikationer for anvandaren och/eller andra personer:

Ej tillampligt

A Metoder for sdaker bortskaffning:

Anvandaren ar ansvarig for att bortskaffning av produkten och
forpackningsmaterialet sker enligt lokala och nationella krav.

A Meddelande angaende rapportering av incident:
Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till Scanlan International, Inc. och till
tillsynsmyndigheten i det medlemsland i vilket anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.
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Surg-l-Band® Veri Matrisi, Etiketler

Kliniksel Yararlar::

Surg-I-Band® renk kodlayici, tanilama amaciyla cerrahi alet ve cihazlara
uygulanir. Surg-1-Band®, her sekil ve ebatli cerrahi aletlerde kullanilabilen
esnek bir polimerden yapilmistir. Bu Uriin buhar, flag ve etilen oksit (EO)
sterilizasyonu ile kullanilabilir.

Surg-1-Band® Veri Matrisi Etiketlerinin birgok renk ve boyutlari mevcuttur.
Bunlar, 2 boyutlu barkodlarla seri halinde numaralanmis olarak kullanigh
bir yaprak tizerinde gelir. Ek kullanim kolaylidi igin, istege bagl aksesuar
olarak ayri satilan Surg-I-Band® Verici, Karusel ve Cikartici mevcuttur.

Amaglanan Kullanici:

Surg-I-Band®in amaglanan kullanicilari, sadlik tesisinin Steril islem
Bolumi Personeli ve ilgili alanlarindaki ¢aliganlardir.

Kullanim Amaci:

Surg-1-Band® renk kodlayici, cerrahi aletlerin kodlanmasi ve tanilanmasi
icin amaclanmigtir.

Kullanma Talimati:
1. Cerrahi aletler ve eller her tiirlli kalintidan yoksun ve kuru olmalidir.

2. Surg-I-Band® renk kodlayicidan, cerrahi aletin ilgili bélgesini en az bir
ve en fazla iki kere sarip Ust Uste gelmesine yetecek kadar alin.

3. A DIKKAT: Veri matris barkodunun Ustiinii kapatmayin.

Veri matris barkodunu yassi bir yilizey tizerinde géruntr bir konuma
yerlestirin (minimum saft gapi 3 mm). Malzemeyi keskin bir aletle kesin.

5. DIKKAT: Surg-I-Band® esnetiimemelidir (esnetmek Surg-I-
Band®in yapisma 6zelligini zayiflatir).
6. DIKKAT: Surg-l-Band® veri matrisini makasin tutamak halkalarina

yerlestirin. Aletin ¢alismasini engelleyebileceginden, Surg-1-Band®
veri matrisinin makasin kollarina uygulanmasi tavsiye edilmez.

7. Ayni cerrahi alet (izerinde renk bilesimleri kullanilabilir. ilave renk
kodlayicilari yerlestirirken, veri matris barkodunu veya barkodu
cevreleyen beyaz kenari engellememeye dikkat edin.

8. Surg-l-Band® renk kodlayici uygulamasini tamamladiktan sonra
cerrahi alet(ler)i otoklava sokun. Surg-l-Band® renk kodlayici, cerrahi
alet(ler)e yapisacaktir.

9. Surg-l-Band® kodlayiciy! inceleyin ve yipranma isaretleri gosteriyorsa
cikartin.

10. Surg-I-Band®i gikartmak igin Surg-l-Band® Cikartici kullanin ve cerrahi
aleti tesisiniz tarafindan onaylanmis bir alet temizleyici ile temizleyin.

A Kontrendikasyonlari:
Surg-I-Band® implantasyon amagcl degildir.
Surg-1-Band®, hasarli goriindligu takdirde tekrar kullanim igin
amaclanmamistir.

Surg-I-Band®, otoklav dénglisiinde alt katmana yapismadan énce bir
EO donglsiinde kullanim amach degildir.

Surg-I-Band®, kuru 1sili sterilizasyon ortaminda kullanim igin
amaglanmamigtir.

Surg-I-Band®, cihazin galismasini engelleyecek bir yere
yerlestiriimek icin amaglanmamustir.

Uyarilar/Dikkat Edilecek Noktalar:

A DIKKAT: Surg-I-Band®, kuru isili sterilizasyon ortaminda
kullanim igin amaglanmamistir.

DIKKAT: Surg-I-Band®, hidrojen peroksit gaz plazma ortaminda
kullanim i¢in amaglanmamistir.

DIKKAT: Prion kontaminasyonuna ugramis olabilecek
(Creutzfeldt-Jakob Hastaligi, CJH) Surg-I-Band® kodlayiciyi imha
edin. Tekrar kullanmayin.

A Tekrar Kullanima Yonelik Risk Beyani:
Bu Kullanma Talimatinda éngérilen sekilde, bir cerrahi aletin veya
cihazin yeniden isleme tabi tutuldugu her seferinde, Surg-lI-Band®in
iyice denetlenmesi ve gerektiginde gikartiimasi koguluyla yeniden
isleme tabi tutulmasina veya tekrar kullanilmasina izin verilir. Surg-I-
Band®n herhangi bir yanlig kullanimi, Greticinin uygunsuz kullanimla
baglantili bedensel zarar veya kayip olaylarina iligkin her turlt garanti
ya da sorumlulugunu gegersiz kilar.

A (:)zel Tesisler, Egitim ya da Kullanicinin ve/veya Diger Kisilerin
Ozel Vasiflari igin Gereklilikler:

Gegerli Degil

A Giivenli Bertaraf Yontemleri:
Kullanicl, cihazi ve ambalaji yerel ve ulusal gereklilikler uyarinca
bertaraf etmekle sorumludur.

A Olay Raporlama Bildirimi:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olay Scanlan
International Inc. sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamlarina raporlanmalidir.
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English | Labeling Symbol medical device quantity unique device
Definitions: identifier
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Croatian | Definicije simbola za medicinski koli¢ina jedinstveni
oznacavanje: proizvod identifikator
proizvoda

Czech | Definice symbolt zdravotnicky pocet jedinecny
oznaceni: prostredek identifikator

prostredku

Danish | Definiti pa udstyr antal unik
@rkningssymboler: enhedsidentifikator

Dutch | Definitie van medisch unieke i
symbolen hulpmiddel van hulpmiddelen
etikettering:

Estonian | Margistussiimbolite meditsiiniseade kogus seadme
méératlused kordumatu tunnus

Finnish | Laitesymbolien laakinnallinen kappalemaarad | ainutkertainen
madritelmat: laite laitetunniste

French | Définitions dispositif médical quantité identifiant unique
des symboles du dispositif
d’étiquetage :

German | Bedeutung der Medizinprodukt Menge Eindeutige
Symbole: Produktkennung

Greek | Opiopoi cUpBOAWV 1aTPIKOTEXVOROYIKG TooTNTA aTOKAEIOTIKR

£monpaveng: TIpoioV TautoToinon
1arpoTeXvoAoyIkoU
TIPOiGVTOG

Hungarian | Cimkén szereplé orvostechnikai mennyiség egyedi
szimb6lumok eszkoz eszkdzazonositd
meghatarozasa:

ltalian | Definizioni Dispositivo Quantita Identificatore unico
dei simboli di medico del dispositivo
etichettatura

Japanese | FXIVEREDOEH =i o HORHAD

Latvian mediciniska skaits ierices unikalais

ierice identifikators

Lithuanian | Zyméjimo simboliy medicinos kiekis unikalus prietaiso
apibrézimai: prietaisai identifikatorius

Norwegian | Forklaring av medisinsk utstyr antall entydig
symboler pa utstyrsidentifikasjon
merking:

Polish wyréb medyczny ilos¢ identyfikator

wyrobu
Portuguese | Definigoes dos dispositivo quantidade identificador Ginico
simbolos de médico do dispositivo
rotulagem:

Romanian | Definitiile dispozitiv medical | cantitate identificator unic al
simbolurilor de dispozitivului
etichetare:

Slovak | Definicie zdravotnicka mnozstvo jedinegny
oznacovacich pomdcka identifikator
symbolov: zdravotnickej

pomacky

Slovenian | Definicije simbolov medicinski koli¢ina edinstveni

¢ lj prij ¢ identifikator
pripomocka
Spanish | Definiciones dispositivo cantidad identificador Unico
de simbolos de médico del dispositivo
etiquetado:
Swedish | Definiti av nisk Antal Unik
maérkningssymboler: produkt produktidentifiering
(UDl)
Turkish | Etiketleme Sembolii tibbi cihaz adet 6zgiin cihaz

Tanimlari:

tanilayic




