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TIP-GUARD™ Instrument Protectors

Clinical Benefits:

TIP-GUARD™ instrument protectors are not intended for direct patient contact or
use. TIP-GUARD™ instrument protectors are surgical instrument tip protectors used
to guard against damage or injury to tips and edges of surgical instruments and
their users. TIP-GUARD™ instrument protectors are available in nine (9) different
sizes in colored, tinted, clear, or vented form. TIP-GUARD™ instrument protectors
are made of soft and pliable radiopaque PVC that will fit securely over the tips of
surgical instruments. TIP-GUARD™ instrument protectors are supplied non-sterile
and may be steam or flash autoclaved and are ethylene oxide (EO) sterilizable.

Intended User:
The intended users of the TIP-GUARD™ instrument protectors are Sterile

Processing Department Personnel and associated areas in the health care facility
setting.

Intended Use:

SCANLAN® TIP-GUARD™ instrument protectors are intended to guard against
damage to tips and edges of surgical instruments.

Instructions for Use:

Choose the TIP-GUARD™ instrument protector style that best protects the
instrument. Place the TIP-GUARD™ instrument protector over the tip of a clean
surgical instrument. Instruments may be packaged in sterile packaging systems
(e.g., pouch, wrapped tray, closed container) for sterilization (steam or EO).
Dispose of all TIP-GUARD™ instrument protectors following initial use.

NOTICE: Clear and tinted TIP-GUARD™ instrument protectors may cloud when
autoclaved. This in no way affects the sterility or performance of the product.

A Contraindications:
TIP-GUARD™ instrument protectors are not intended to be reprocessed as
they are a single use product.
TIP-GUARD™ instrument protectors are not intended for implantation.
TIP-GUARD™ instrument protectors are not intended for use during
decontamination/cleaning.

A Single-Use Risk of Reuse Statement:

Reprocessing or re-use of this SINGLE-USE DEVICE is prohibited. Any such
reuse or reprocessing of this SINGLE-USE DEVICE shall void any warranty
or liability by the manufacturer for injury or loss associated with inappropriate
use. Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user
infections. Contamination of the device may lead to injury, iliness, or death of
the patient.

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.

Alncident 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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MpotekTopu 3a nHcTtpymenTn TIP-GUARD™

KnuHn4Hu nonsu:

MpoTekTopute 3a MHcTpymeHTU TIP-GUARD™ He ca npefHa3HaveHu 3a npsik
KOHTaKT unu ynotpeba ¢ nauueHT. Mpotektopute 3a MHcTpymeHT TIP-GUARD™

ca NPOTEKTOPM 3a XMPYPrU4eCcKn UHCTPYMEHTU, U3MNON3BaHW 3a NpeanassaHe

OT NoBpeaa Unu HapaHsBaHe Ha BbPXOBETE M OCTpMETATa Ha XMpypruyecknTe
WHCTPYMEHTU 1 TEXHUTE noTpebutenu. MNpoTekTopuTe 3a UHCTPYMeEHTU TIP-
GUARD™ ce npegnarart B aeBeT (9) pa3nuyHu pa3mepa B LiBETHA, TOHUPaHa,
npo3payHa unu BeHTunupaHa gopma. Nportektopute 3a MHCTpyMeHTn TIP-
GUARD™ ca n3paboTeHu OT MeK U NbBKaB peHTreHoKoHTpacTeH PVC, npunsrawy
NMBTHO M CUTYPHO BbPXY BbPXOBETE Ha XMPYPrnyeckn MHCTpyMeHTU. MpoTekTopute
3a uHcTpymeHTn TIP-GUARD™ ce focTaBAT HECTEPUIHM U NO3BONsiBaT
CTepunu3aumsi B aBTOKMaB C napa Uinv CKopocTHa cTepunusauus, a moraT aa 6baar
cTepunmampanu u ¢ etuneH okeug (EO).

MoTpebuTten no npegHasHayeHue:

MoTtpebuTten Ha npotekTopute 3a MHCTpyMeHTN TIP-GUARD™ e nepcoHansbT
Ha oThena 3a ctepuriHa obpaboTka U CBbp3aHWTE C TOBA 30HW B 30paBHOTO
3aBefeHue.

MpeaHa3Ha4veHue:

MpoTekTopute 3a nHcTpymeHT SCANLAN® TIP-GUARD™ ca npegHasHaveHu
[a npefnaseart OT NnoBpefa BbPXOBETE U OCTpUeTaTa Ha XUpypruyeckuTe
WNHCTPYMEHTMU.

MHcTpyKkumm 3a ynoTtpeba:

W3bepete By npotektop 3a uHCTpymeHT TIP-GUARD™, koiiTo Han-gobpe
3awmTaBa MHCTpyMeHTa. MNocTaeeTe npoTekTopa Ha MHcTpymeHTa TIP-GUARD™
BbPXY BbpXa Ha YNCT XUPYPr1UYeCKN UHCTPYMEHT. MHCTpyMeHTUTE MoraTt aa 6baat
OMNakoBaHW B CTEPUITHU ONAKOBbYHM cUCTEMM (Hanpumep Topbuyka, obsuTa Tabna,
3aTBOpEH KOHTeWHep) 3a cTepunusaums (¢ napa unu EO). MaxBbprieTe BCUYKK
npotekTopu 3a uHcTpymeHTn TIP-GUARD™ cnen nbpBoHavanHata ynotpeba.

MPEOYNPEXOEHWE: Mpu cTepunusaums B aBTOKNaB € Bb3MOXHO Npo3payHuTe
VN TOHMpaHW NpoTekTopu 3a MHCTpyMeHTn TIP-GUARD™ pa nombTHesT. ToBa
Mo HYKaKbB HAa4YUH He ce 0Tpa3siBa BbPXY CTEPUIHOCTTA UMK eKCnroaTauMoHHUTE
XapaKTepUCTMKM Ha NpoayKTa.

A MpoTuBonokasaHus:

MpoTekTopute 3a MHcTpymeHTU TIP-GUARD™ He ca npeaHa3HaveHu 3a
noBTopHa o6paboTka, Thbil KaTo ca NPoAYKT 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

MpoTekTopute 3a MHcTpymeHTU TIP-GUARD™ He ca npefHa3HaveHu 3a
MMnNaHTupaHe.

MpoTekTopute 3a MHcTpymeHTU TIP-GUARD™ He ca npefHa3HaveHu 3a
ynotpeba no Bpeme Ha obe33apassiBaHe/Nno4ncTBaHe.

A Heknapauus 3a pUck Npyu NOBTOPHA ynoTpeb6a Ha NPoAyKT 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6ba:

3abpaHeHa e noBTOpHa 06paboTka MM NOBTOPHO M3MON3BaHe Ha ToBa
W3OENUVE 3A EOHOKPATHA YINOTPEBA. Bcsiko NOBTOPHO U3Mon3BaHe
unu noBTopHa obpaboTtka Ha ToBa USAENME 3A EOHOKPATHA YINOTPEBA
aHynupa BCSIKaKkBM rapaHLuy Unm oTrOBOPHOCT Ha NpounsBoauTens 3a
HapaHsiBaHe unu 3aryba, cBbp3aHu ¢ HenpaeunHa ynotpeba. MoBTopHOTO
13non3BaHe Ha U3genus 3a egHokpaTHa ynotpeba cb3gaBa noTeHumaneH
PUCK 3a MHMDEKTMPAHE Ha NauueHTa Uy 1snonsealms ro. 3aMmbpcsiBaHETO
Ha U3OenueTo Moxe Aa AoBeAe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe UnvM CMbpT Ha
naumeHTa.

A M3uckBaHMA 3a cneuuanHtHn CbopbXKeHUs, 0GyyYeHne UMM KOHKPETHU
KBanuduKauum Ha notpeduTensa n/unu gpyru nuua:
He e npunoxumo

A MeToam 3a 6e30nacHO U3XBbPIIsIHE:
MoTpe6uTenaT HoCK OTFOBOPHOCT Aa U3XBLPIIS U3AENUETO 1 onakoBkaTa B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE U HALMOHANHN U3UCKBaHUS.

A N3BecTue 3a goknagBaHe Ha UHLUNAEHTHU:

Bcekun ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAM BbB Bpb3ka C U3genveTo, Tpsibea aa
6bae goknageaH Ha Scanlan International, Inc. 1 Ha KOMNETEHTHUSA OpraH B
ObpaBaTa YneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeOduTensaT u/vnm naumeHTbT.
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Stitnici za instrumente TIP-GUARD™

Klinicke prednosti:

Stitnici za instrumente TIP-GUARD™ nisu namijenjeni za izravan kontakt s
pacijentima ili pacijentovu upotrebu. Stitnici za instrumente TIP-GUARD™ kirurgki
su Stitnici za vrhove instrumenata koji se upotrebljavaju za zastitu vrhova i rubova
kirurskih instrumenata od o$teéenja i njihovih korisnika od ozljede. Stitnici za
instrumente TIP-GUARD™ dostupni su u devet (9) razli¢itih veli¢ina u obojenim,
zatamnjenim, prozirnim ili ventiliranim oblicima. Stitnici za instrumente TIP-
GUARD™ napravljeni su od mekanoga i fleksibilnoga radiopaknoga PVC-a koji

¢e pristajati sigurno preko vrhova kirurskih instrumenata. Stitnici za instrumente
TIP-GUARD™ isporucuju se nesterilni i mogu se sterilizirati u autoklavu parom ili
bljeskovima ili se mogu sterilizirati etilen oksidom (EO).

Ciljani korisnik:
Ciljani su korisnici &titnika za instrumente TIP-GUARD™ osoblje odjela za sterilnu
obradu i povezana podrudja unutar zdravstvene ustanove.

Namjena:

Stitnici za instrumente SCANLAN® TIP-GUARD™ sluZe zaétiti vrhova i rubova
kirurskih instrumenata od oStecenja.

Upute za uporabu:

Odaberite stil stitnika za instrumente TIP-GUARD™ koji najbolje $titi instrument.
Postavite vrh stitnika za instrumente TIP-GUARD™ preko vrha ¢istoga kirurSkoga
instrumenta. Instrumenti se mogu pakirati u sterilnim sustavima za pakiranje (npr.
torbica, omotani pladanj, zatvoreni spremnik) za sterilizaciju (para ili EO). Zbrinite
sve §titnike za instrumente TIP-GUARD™ nakon pocéetne upotrebe.

OBAVIJEST: Prozirni i zatamnjeni $titnici za instrumente TIP-GUARD™ mogu se
zamagliti u autoklavu. To ni na koji nacin ne utje€e na sterilnost ni u€inkovitost
proizvoda.

A Kontraindikacije:

Stitnici za instrumente TIP-GUARD™ nisu namijenjeni za obradu kao proizvod
za jednokratnu upotrebu.

Stitnici za instrumente TIP-GUARD™ nisu namijenjeni za implantaciju.

Stitnici za instrumente TIP-GUARD™ nisu namijenjeni za upotrebu tijekom
dekontaminacije/€is¢enja.

A Izjava o opasnosti od ponovne upotrebe zbog jednokratne namjene:
Ponovna je obrada ili ponovna upotreba ovoga JEDNOKRATNOG
PROIZVODA zabranjena. Bilo kakva ponovna upotreba ili ponovna obrada
ovoga JEDNOKRATNOG PROIZVODA ponistit ¢e bilo kakvo jamstvo ili
odgovornost proizvodaca za ozljedu ili gubitak povezan s neprikladnom
upotrebom. Ponovnom upotrebom jednokratnih proizvoda nastaje potencijalna
opasnost od infekcije pacijenta ili korisnika. Kontaminacija proizvoda moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

A Zahtjevi 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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Chranice nastroji TIP-GUARD™

Klinické vyhody:

Chranice nastroji TIP-GUARD™ nejsou uréeny k pfimému kontaktu nebo pouZiti
s pacientem. Chrani¢e nastroju TIP-GUARD™ jsou chranice $picek chirurgickych
nastroji pouzivané k ochrané pred poskozenim $picek a ostfi chirurgickych
nastroji a poranénim jejich uzivatelt. Chranice nastroji TIP-GUARD™ jsou k
dispozici v deviti (9) rtiznych velikostech v barevné, ténované, ¢iré nebo dérované
formé. Chranice nastroji TIP-GUARD™ jsou vyrobeny z mékkého a poddajného
PVC nepropoustéjiciho rentgenové paprsky, které bezpecné pfilne ke Spickam
chirurgickych nastroji. Chranice nastrojii TIP-GUARD™ jsou dodavany nesterilni
a mohou byt sterilizovany parou nebo flash sterilizaci v autoklavu a Ize je také
sterilizovat ethylenoxidem (EO).

Zamysleny uzivatel:

Zamyslenymi uzivateli chrani¢ nastroju TIP-GUARD™ jsou pracovnici oddéleni
sterilizace a pfidruzenych oddéleni dle struktury daného zdravotnického zafizeni.

Zamyslené pouziti:
Chranice nastroji SCANLAN® TIP-GUARD™ jsou uréeny k ochrané proti poskozeni
$picek a ostfi chirurgickych nastroju.

Navod k pouziti:

Vyberte typ chrani¢e nastroje TIP-GUARD™, ktery nejlépe chrani dany nastroj.
Nasadte chrani¢ nastroje TIP-GUARD™ na $picku €istého chirurgického nastroje.
Nastroje mohou byt zabaleny do sterilnich balicich systémU (napf. sacek, zabaleny
podnos, uzaviena nadoba) pro sterilizaci (parou nebo EO). V8echny chranice
nastroji TIP-GUARD™ po prvnim pouziti zlikviduijte.

POZNAMKA: Ciré a ténované chranige nastroji TIP-GUARD™ se pfi autoklavovani
mohou zakalit. Tento jev nema zadny vliv na sterilitu ani funk&nost vyrobku.

Kontraindikace:
Chranice nastroja TIP-GUARD™ nejsou uréeny k dalSimu zpracovani, protoze
se jedna o produkty na jedno pouziti.
Chranice nastrojd TIP-GUARD™ nejsou uréeny na implantaci.
Chranice nastroji TIP-GUARD™ nejsou uréeny k pouziti b&hem
dekontaminace nebo &isténi.

A Prohlaseni o riziku opétovného pouziti u prostiedkil na jedno pouziti:

Opétovné zpracovani &i pouziti PROSTREDKU NA JEDNO POUZITI je
zakazano. Jakakoli pfiprava tohoto PROSTREDKU NA JEDNO POUZITI

k opétovnému pouziti nebo jeho opakované pouziti povedou ke zruseni
vesSkerych zaruk nebo odpovédnosti vyrobce za zranéni ¢i ztraty souvisejici s
nespravnym pouzitim. Opakované pouziti tohoto prostfedku na jedno pouziti
predstavuje riziko mozné infekce pacienta nebo uzivatele. Kontaminace tohoto
prostfedku muze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

A Pozadavky na specialni vybaveni, Skoleni nebo zvlastni kvalifikaci
uzivatele nebo jinych osob:
Nelze pouzit

A Zpusoby bezpecné likvidace:

Uzivatel odpovida za likvidaci prostfedku a jeho obalu v souladu s mistnimi a
vnitrostatnimi pozadavky.

A Oznameni o incidentu:

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt nahlasen spole¢nosti Scanlan International, Inc. a pfislusnému
organu Clenského statu, ve kterém ma uzivatel své sidlo, respektive pacient
své bydliste.
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TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere

Kliniske fordele:

TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke beregnet til direkte patientkontakt eller
-brug. TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er beskyttere til spidserne pa kirurgiske
instrumenter for at sikre mod beskadigelse af spidser og kanter pa kirurgiske
instrumenter og deres brugere. TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere leveres i ni

(9) forskellige starrelser i farvet, tonet, gennemsigtig eller ventileret form. TIP-
GUARD™ instrumentbeskyttere er fremstillet af bled og bgjelig, rentgenfast PVC,
der passer sikkert over spidserne pa kirurgiske instrumenter. TIP-GUARD™
instrumentbeskyttere leveres usterile og kan autoklaveres med damp eller flash og
steriliseres med ethylenoxid (EO).

Tilsigtet bruger:

De tilsigtede brugere af TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er personale pa
steriliseringsafdelingen og tilknyttede omrader i sundhedsinstitutionen.

Tilsigtet anvendelse:

SCANLAN® TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er beregnet til at beskytte mod
beskadigelse af spidser og kanter pa kirurgiske instrumenter.

Brugsanvisning:

Veelg den TIP-GUARD™ instrumentbeskyttertype, der beskytter instrumentet bedst.
Anbring TIP-GUARD™ instrumentbeskytteren over spidsen pa et rent, kirurgisk
instrument. Instrumenterne kan veaere pakket i sterile emballagesystemer (f.eks.
pose, omviklet bakke, lukket beholder) til sterilisering (damp eller EO). Bortskaf alle
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere efter farste brug.

BEMARK: Gennemsigtige og tonede TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere kan blive
plettede efter autoklavering. Dette pavirker pa ingen made produktets sterilitet eller
ydeevne.

A Kontraindikationer:
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke beregnet til at blive rengjort eller
steriliseret, da de er engangsprodukter.
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke beregnet til implantation.

TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke beregnet til brug under
dekontaminering/renggring.

A Erklzaering om risiko ved genbrug af engangsprodukt:
Dette ENGANGSPRODUKT ma ikke renggres/resteriliseres eller
genbruges. Hvis der udfagres renggring/resterilisering eller genbrug af
dette ENGANGSPRODUKT, vil fabrikantens samtlige garantier og ansvar
ugyldiggeres med henblik pa skade eller tab i forbindelse med fejlagtig
anvendelse. Genanvendelse af engangsanordninger udger en mulig risiko for
infektion hos patienten eller brugeren. Kontamination af produktet kan fare til
kveestelser, sygdom eller dgd for patienten.

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

A Metoder til sikker bortskaffelse:
Brugeren er ansvarlig for at bortskaffe produktet og emballagen i henhold til
lokale og nationale krav.

A 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.
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TIP-GUARD™ instrumentbeschermers

Klinische voordelen:

De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn niet bestemd voor direct contact
met of gebruik bij patiénten. De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn
beschermers voor de tippen van chirurgische instrumenten ter bescherming
tegen schade aan de tippen en scherpe randen van chirurgische instrumenten,
en tegen letsel van de gebruikers. De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn
verkrijgbaar in negen (9) verschillende maten in gekleurde, getinte, transparante
of geventileerde uitvoering. De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn
vervaardigd van zacht en buigzaam pvc dat goed op de tippen van chirurgische
instrumenten past. De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn bij levering niet
steriel en kunnen met stoom of flash geautoclaveerd of met ethyleenoxide (EO)
gesteriliseerd worden.

Beoogde gebruiker:

De beoogde gebruikers van de TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn
medewerkers bij de centrale sterilisatieafdeling en bijbehorende onderdelen bij
medische instellingen.

Beoogd gebruik:

De SCANLAN® TIP-GUARD ™ instrumentbeschermers dienen om de tippen en
randen van chirurgische instrumenten tegen schade te vrijwaren.

Gebruiksaanwijzing:

Kies de TIP-GUARD™ instrumentbeschermer die het instrument het best zal
beschermen. Breng de TIP-GUARD™ instrumentbeschermer aan op de tip van een
schoon chirurgisch instrument. De instrumenten kunnen worden verpakt in steriele
verpakkingssystemen (bv. zak, omwikkelde bak, gesloten trommel) voor sterilisatie
(stoom of EQO). Alle TIP-GUARD™ instrumentbeschermers moeten na eenmalig
gebruik worden weggeworpen.

NB Doorzichtige en getinte TIP-GUARD™ instrumentbeschermers kunnen bij het
autoclaveren dof worden. Dat heeft geen gevolgen voor de steriliteit of prestaties
van het product.

A Contra-indicaties:
De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn niet bestemd voor opwerking:
het is een product voor eenmalig gebruik.
De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn niet bestemd voor implantatie.

De TIP-GUARD™ instrumentbeschermers zijn niet bestemd voor gebruik
tijdens decontaminatie/reiniging.

A Verklaring inzake eenmalig gebruik en risico van hergebruik:

Opwerking of hergebruik van dit HULPMIDDEL VOOR EENMALIG GEBRUIK
is niet toegestaan. Hergebruik of opwerking van dit HULPMIDDEL VOOR
EENMALIG GEBRUIK zal alle garantie door of aansprakelijkheid van de
fabrikant aangaande letsel of verlies in verband met onjuist gebruik tenietdoen.
Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik brengt een mogelijk risico
voor infectie van de patiént of gebruiker met zich mee. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

A Eisen voor speciale voorzieningen, training 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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Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™

Kliinilised kasud

Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ pole ette nahtud otseseks kokkupuuteks
patsiendiga ega patsiendile kasutamiseks. Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™
on kirurgilise instrumendi otsa kaitsed, mida kasutatakse kirurgiliste instrumentide
otste ja servade ning kasutajate kaitsmiseks kahjustuste voi vigastuste eest.
Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ on saadaval liheksas (9) erinevas suuruses,
varvilise, toonitud ja ventileeritavana. Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ on
valmistatud pehmest ja vormitavast rontgenkontrastsest PVC-st, mis kinnitub
tugevalt kirurgiliste instrumentide otsetele. Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™
tarnitakse mittesteriilsetena ja neid vdib aur- voi kiirautoklaavida ja neid saab
steriliseerida etiileenoksiidiga (EO).

Ettendhtud kasutaja

Instrumentide kaitsete TIP-GUARD™ ettenahtud kasutajad on steriilse t66tluse
osakonna ja seotud valdkondade t06tajad tervishoiuasutustes.

Ettendhtud kasutus

Instrumentide kaitsed SCANLAN® TIP-GUARD™ on ette nahtud kaitsma kirurgiliste
instrumentide otsi ja servi kahjustuste eest.

Kasutamisjuhend

Valige instrumentide kaitse TIP-GUARD™, mis kaitseb instrumenti kdige paremini.
Asetage instrumentide kaitse TIP-GUARD™ puhta kirurgilise instrumendi otsale.
Instrumendid vdivad olla steriliseerimiseks (aur- vdi EO steriliseerimine) pakitud
steriilsesse pakendislisteemi (nt kott, mahitud ndéu, suletud konteiner). Kérvaldage
koik instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ parast algset kasutust.

MARKUS. Lébipaistvad ja toonitud instrumentide kaitse TIP-GUARD™ vdivad
autoklaavimisel ahmastuda. See ei méjuta mingil viisil toote steriilsust ega
toimivust.

A Vastundidustused
Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ pole ette ndhtud iimbertdotlemiseks, kuna
need on Uhekordselt kasutatavad tooted.

Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ pole ette nahtud kasutamiseks
implantaatidel.

Instrumentide kaitsed TIP-GUARD™ pole ette ndhtud kasutamiseks saaste
eemaldamise/puhastamise ajal.

A Uhekordselt kasutava seadme oht selle korduskasutamisel

Selle UHEKORDSELT KASUTATAVA SEADME (imbertdétlus ja korduskasutus
on keelatud. Selle UHEKORDSELT KASUTATAVA SEADME mis tahes
korduskasutus voi imbertdétlus tihistab kdik tootjapoolsed garantiid voi
kohustused ebadigest kasutusest tingitud kehavigastuse voi kahju suhtes.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutus loob patsiendi véi kasutaja
nakkuse tekkimise vdimaliku ohu. Seadme saastumine vdib pdhjustada
patsiendile kehavigastuse, tema haiguse vdi surma.

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 kdrvaldamise eest kohalike ja riiklikele
nduetele vastavalt.

A Intsidendist teavitamise marge

Seadmega seotud raske intsidendi toimumisel tuleb teavitada ettevotet
Scanlan International, Inc. ja kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liikmesriigi
padevat asutust.



fi | Finnish | Suomi
TIP-GUARD™-instrumenttisuojukset

Kliiniset edut:

TIP-GUARD™-instrumenttisuojuksia ei ole tarkoitettu suoraan potilaskontaktiin tai
-kayttoon. TIP-GUARD ™-instrumenttisuojukset suojaavat leikkausinstrumenttien
karkia ja reunoja ja leikkausinstrumenttien kayttajia vauriolta tai vammailta.
TIP-GUARD™-instrumenttisuojuksia on saatavana yhdeksassa (9) eri koossa
varillisessa, savytetyssa, lapindkyvassa tai iima-aukollisessa muodossa. TIP-
GUARD™-instrumenttisuojukset on valmistettu pehmeasta ja joustavasta
rontgenpositiivisesta PVC-muovista, joka asettuu tukevasti paikalleen
leikkausinstrumenttien karkiin. TIP-GUARD ™-instrumenttisuojukset toimitetaan
steriloimattomina ja ne voidaan hoéyrysteriloida tai pikasteriloida autoklaavissa tai
eteenioksidilla (EO).

Kohdekayttija:

TIP-GUARD ™-instrumenttisuojuksien kohdekayttajia ovat valinehuollon
henkil6kunta ja siihen liittyvat alueet terveydenhuoltoymparistdssa.

Kayttotarkoitus:

SCANLAN® TIP-GUARD™-instrumenttisuojukset on tarkoitettu suojaamaan
leikkausinstrumenttien karkia ja reunoja vauriolta.

Kayttoohjeet:

Valitse instrumenttia parhaiten suojaava TIP-GUARD ™-instrumenttisuojusmalli.
Aseta TIP-GUARD ™-instrumenttisuojus puhtaan leikkausinstrumentin karkeen.
Instrumentit voidaan pakata steriileilld pakkausmateriaaleilla (esim. pussi,
kaarealusta, suljettu sailid) sterilointia varten (héyry tai EO). TIP-GUARD™-
instrumenttisuojukset on havitettava yhden kayton jalkeen.

HUOMAUTUS: Lapinakyvat ja savytetyt TIP-GUARD ™-instrumenttisuojukset voivat
himmentya autoklaavissa. Tama ei vaikuta laitteen steriiliyteen tai toimintaan
millaan tavalla.

A Vasta-aiheet:
TIP-GUARD™-instrumenttisuojuksia ei ole tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi,
silld ne ovat kertakayttdisia tuotteita.
TIP-GUARD™-instrumenttisuojuksia ei ole tarkoitettu implantoitaviksi.

TIP-GUARD™-instrumenttisuojuksia ei ole tarkoitettu kayttoon
dekontaminoinnin/puhdistuksen aikana.

A Kertakayttoisen laitteen uudelleenkayttoa koskevat riskit:

Taman KERTAKAYTTOISEN TUOTTEEN uudelleenkasittely tai
uudelleenkéyttd on kielletty. Taman KERTAKAYTTOISEN TUOTTEEN
uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely mitatoi takuun ja valmistajan vastuun
laitteen virheellisen kayton aiheuttamasta vammasta tai menetyksesta.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd aiheuttaa potilaan tai kayttajan
mahdollisen infektioriskin. Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan
vamman, sairastumisen tai kuoleman.

/N Laitoksia ja koulutusta koskevat edellytykset tai kiyttjas ja/tai muita
henkil6ita koskevat erityispatevyydet:
Ei koske

/\ Turvalliset havittamismenetelmat:
Kayttajan vastuulla on laitteen ja pakkausmateriaalien havittdminen
paikallisten ja kansallisten edellytysten mukaan.

A Tapahtumista ilmoittaminen:

Laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Scanlan
International, Inc:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas toimii.
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Protecteurs d’instrument TIP-GUARD™

Bénéfices cliniques :

Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ ne sont pas destinés a étre en contact
avec les patients ni a étre utilisés par les patients. Les protecteurs d’instrument
TIP-GUARD™ sont des protecteurs d’extrémité des instruments chirurgicaux utilisés
pour empécher les dommages ou les Iésions des extrémités ou des arétes des
instruments chirurgicaux et de leurs utilisateurs. Les protecteurs d’instrument TIP-
GUARD™ sont disponibles en neuf (9) tailles différentes sous forme colorée, teintée,
transparente ou aérée. Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ sont fabriqués
en PVC radiopaque souple et pliable. lls se fixent sur I'extrémité des instruments
chirurgicaux Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ sont fournis non stériles et
peuvent étre stérilisés a la vapeur ou autoclavés éclair et a I'oxyde d’éthyléne (OE).

Utilisateurs prévus :

Les utilisateurs prévus des protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ sont le personnel
des services de stérilisation et des services connexes d’établissements médicaux.

Utilisation prévue :

Les protecteurs d'instrument TIP-GUARD™ SCANLAN® sont destinés a empécher
les dommages ou les Iésions des extrémités ou des arétes des instruments
chirurgicaux.

Mode d’emploi :

Choisir le protecteur d’instrument TIP-GUARD™ le plus adapté pour protéger
linstrument. Placer le protecteur d’instrument TIP-GUARD™ sur I'extrémité d’un
instrument chirurgical propre. Les instruments peuvent étre emballés dans des
emballages stériles (par exemple, un sachet, un plateau enveloppé, un récipient
fermé) pour la stérilisation (a la vapeur ou a I'oxyde d’éthyléne). Eliminer tous les
protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ aprés leur premiére utilisation.

REMARQUE : Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ transparents et
teintés peuvent étre obscurcis par I'autoclave. Cela n’affecte pas la stérilité ni les
performances du produit.

A Contre-indications :

Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ ne sont pas destinés a étre ré-
utilisés car il s’agit de produits a usage unique.

Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ ne sont pas destinés a une
implantation.

Les protecteurs d’instrument TIP-GUARD™ ne sont pas destinés a étre utilisés
pendant la décontamination/le nettoyage.

A Déclaration sur le risque de réutilisation de dispositif a usage unique :

Le retraitement ou la réutilisation de ce DISPOSITIF A USAGE UNIQUE est
interdit(e). Toute réutilisation ou tout retraitement de ce DISPOSITIF A USAGE
UNIQUE annule la garantie ou la responsabilité du fabricant concernant les
blessures ou les pertes liées a une utilisation inappropriée. La réutilisation

de dispositifs @ usage unique entraine un risque d’infection pour le patient ou
I'utilisateur. La contamination du dispositif pourrait entrainer des blessures,
des maladies, ou la mort du patient.

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 I'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 ou du
département dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.
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TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen

Klinischer Nutzen:

TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind nicht fiir den direkten Kontakt mit
oder die direkte Verwendung an Patienten bestimmt. TIP-GUARD™ Instrumenten-
Schutzkappen sind Schutzkappen fur die Spitzen chirurgischer Instrumente und
werden verwendet, um die Spitzen und Schneiden chirurgischer Instrumente

vor Beschadigungen und Benutzer der entsprechenden Instrumente vor
Verletzungen zu schiitzen. TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind in neun
(9) verschiedenen Gréfien, unterschiedlichen Farben und Ténungen sowie in
transparenten und belifteten Ausfiihrungen erhaltlich. TIP-GUARD™ Instrumenten-
Schutzkappen bestehen aus weichem und biegsamem réntgendichten PVC, das
sich sicher an den Spitzen chirurgischer Instrumente anbringen lasst. TIP-GUARD™
Instrumenten-Schutzkappen werden nicht steril geliefert, kdnnen jedoch mittels
Dampf- oder Blitzsterilisation im Autoklaven bzw. mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert
werden.

Vorgesehene Benutzer:

TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind fiir die Verwendung durch
Mitarbeiter der fir die sterile Aufbereitung zustéandigen Abteilung sowie fir Benutzer
in damit verbundenen Bereichen in medizinischen Einrichtungen bestimmt.

Verwendungszweck:

Die SCANLAN® TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind dafiir bestimmt, die
Spitzen und Schneiden chirurgischer Instrumente vor Beschadigungen zu schiitzen.

Gebrauchsanweisung:

Die TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappe auswahlen, die bestmdglichen
Schutz fiir das jeweilige Instrument gewahrleistet. Die TIP-GUARD™ Instrumenten-
Schutzkappe an der Spitze des gereinigten chirurgischen Instruments anbringen.
Die Instrumente kénnen fiir die Sterilisation (Dampf oder EO) in ein steriles
Verpackungssystem (z. B. Beutel, eingehullte Schale, geschlossener Behalter)
gegeben werden. Alle TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen nach einmaliger
Verwendung entsorgen.

HINWEIS: Die transparenten und getdnten TIP-GUARD™ Instrumenten-
Schutzkappen kdnnen beim Autoklavieren triib werden. Die Sterilitat und Leistung
des Produkts wird hierdurch jedoch in keiner Weise beeintrachtigt.

A Kontraindikationen:

TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind Einmalprodukte und diirfen
nicht wiederaufbereitet werden.

TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind nicht fiir die Implantation
bestimmt.

TIP-GUARD™ Instrumenten-Schutzkappen sind nicht fiir die Verwendung
wahrend Dekontaminierungs-/Reinigungsvorgangen bestimmt.

A Hinweis zu Risiken in Verbindung mit der Wiederverwendung von
Einmalprodukten:

Dieses PRODUKT IST NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT
und darf nicht wiederaufbereitet oder wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung des EINMALPRODUKTS macht
die Garantie und jegliche Herstellerhaftung bei Verletzungen oder Verlust
aufgrund unsachgemafier Anwendung nichtig. Bei einer Wiederverwendung
von Einmalprodukten besteht fir den Patienten oder Benutzer
Infektionsgefahr. Eine Kontamination des Produkts kann zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fuhren.

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

Nicht zutreffend

A Methoden fiir eine sichere Entsorgung:

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt und die Verpackung
gemal den anwendbaren regionalen und Uberregionalen Vorschriften zu
entsorgen.

A Hinweis zur Meldung von Vorféllen:

Jegliche schwerwiegenden Vorfalle, die sich in Zusammenhang mit dem
Produkt ereignen, missen Scanlan International, Inc.und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig
ist, gemeldet werden.
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MpooTtareuTikda epyaAeiwv TIP-GUARD™

KAIvikd o@éAn:

Ta pooTaTeuTiKd epyaieiwv TIP-GUARD™ dev TrpoopilovTal yia GUET £TTAPN

Me aoBeveig 1) yia xprion o€ aoBeveic. Ta TpooTaTeuTiKG epyaheia TIP-GUARD™
€ival TTPOCTATEUTIKA AKPWV XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV TTOU XpnaoiyoTrololvTal

yla TNV TTPOo@UAAgN atré ¢nuid ) TpauuaTIopd oTa pUyxn Kal Ta GKPa Twv
XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV Kal OTOUG XPAOTEG TOUG. Ta TTPOOTATEUTIKA EpyaAgiwv
TIP-GUARD™ diaTiBevtal o€ evvéa (9) SIOQOPETIKG PEYEDN O€ XPWHATIOTH, QIUE,
Siapavn A agpiduevn yoper. Ta TpooTaTeuTikd epyaleiwv TIP-GUARD™ eival
KOTAoKeEUaopéva atrd HOAako Kal eUTTAacTo akTivookiepd PVC trou TrpocapuddeTal
ME AOPAAEI ETTAVW ATTO Ta PUYXN TWV XEIPOUPYIKWYV EPYOALiWV. Ta TTPOCTATEUTIKA
epyaAeiwv TIP-GUARD™ TrapéxovTal pn atrooTEIpWUEVA Kal ETTITPETTETAI VO
QATTOCTEIPWVOVTAI JE ATUO I PE UTTEPTAXEIQ ATTOCTEIPWON O€ AUTOKOUOTO, EVW €ival
duvaTr n aTToCoTEIPWOT] TOUug PE 0&eidio Tou ailBuleviou (EO).

XpAoTNG yia Tov oTToio TrpoopideTai:

O1 xpAOTEG YIa TOUG OTTOIOUG TTPOOPIOVTal TA TTPOCTATEUTIKA epyaAeiwy TIP-
GUARD™ gival To TTpooWTTIKG TOU TUAMATOG ETTEEEPYATIAG ATTOOTEIPWONG Kal
OXETIKEG €1I0IKATNTEG OTOV XWPO TNG EYKATAOTAONG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG.

XpRon yia Tnv oTroia TTpoopieral:

Ta pooTateuTikd epyaieiwv SCANLAN® TIP-GUARD™ trpoopiovTal yia Tnv
TTPOQUAAEN atrd ¢nuid ota pUyxn Kal Ta AKPA TWV XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV.

Odnyieg xpriong:

EmAéETE TO OTUA TTpooTaTeuTIKOU epyaAciwv TIP-GUARD™ TTou TrpooTaTeUel
KOAUTEPQ TO epyaAeio. TOTTOBETAOTE TO TTPOCTATEUTIKO pyaheiwv TIP-GUARD™
eTAvw atd 10 pUYX0G VoG KaBapoU xelpoupyikoU epyaAciou. Ta epyaAecia
EMTPETTETAI VO CUOKEUAZOVTOI O€ CUOTAPATA ATTOOTEIPWHEVNG OUOKEUaaoiag (TT.x.
OOKOUAGKI, TTEPITUAIYUEVO BiOKO, KAEIOTO TTEPIEKTN) Yia ATTOCTEIPWAON (ME OTUO

1 0&eidio Tou aiBuAeviou). ATTOPPITITETE OAQ TA TTPOCTATEUTIKA £pyaAgiwy TIP-
GUARD™ peTd TNV apxIkr Toug xpron.

YHMEIQZH: Ta diagavr) kai @iué TTpooTaTteuTikG epyaAeiwv TIP-GUARD™ evdéxetal
va BoAwoouv 6Tav ammooTeipwBouv g€ auTdkauoTo. AuTO dev eTTNPEACEl O€ Kaia
TIEPITITWON TNV OTTO0TEIPWON A TNV ATTG800T TOU TTPOIOVTOG.

A AvTevdeigeig:

To TrpooTaTeuTIKG epyaAeiwv TIP-GUARD™ dev TrpoopileTal yia
eTTaveTTEEEPYQTia KaBWG gival TPoidv piag xprong.

Ta pooTateuTiKd epyaieiwv TIP-GUARD™ dev TrpoopilovTal yia epeuUTEUaT).

Ta pooTateuTiKd epyaieiwv TIP-GUARD™ dev TrpoopilovTal yia Xprion KoTd
Tn dIdpKeEIa TNG aTToAUJavVoNG/Tou Kabapiouou.

A ARAwon yia Tov KivBuvo gmavaypnoiJoTToinong CUCKEUWY Hiag XpRong:

ATtrayopeUeTal n ETTAVETTECEPYATIA ) N ETTAVAXPNOCIYOTTIOINGN QUTAG TNG
2YZKEYHZ MIAX XPHZHZ. OmroiadiTroTe TETOIQ £TTAVOXPNOIUOTIOINCN i
emmaveregepyaoia autrg Tng XYZKEYHZ MIAXZ XPHZHX akupwvel kGBe
€yyunaon 1 euBUvn aTTd TOV KATOOKEUAOTH YIO TUXOV TPAUHATIONO i OTTWAEIQ
TTOU OXETieTal pE akat@AAnAn xprion. H emavaypnoiyoTroincn Twy CUCKEUWY
Miag xpriong dnuioupyei duvnTikd Kivduvo yia AoINWEEIG Tou aoBevoug N

Tou XproTn. H yéAuvon tng CUOKEUNG PTTOPEi va 0dNYATEI OE TPAUUATIONO,
aoBéveia i BavaTo Tou aoBevoug.

A ATTaITACEIG YIa €£151KEG EYKATAOTACEIG, KATAPTION 1 1S310iTEPA TTPOCOVTA
TOU XPAROTN A/Kal GAAWV aTOpwWV:
Aev £xel epapuoyn

A M£6odo1 ao@alolg aréppIyng:
O xpnRoTng euBUVETaI VO OTTOPPITITEI TN CUOKEURA KOQI Tr) CUCKEUATIa TNG
oUPQWVA WE TIG TOTTIKEG KAl €BVIKEG QTTAITAOEIG.

A Evnuépwon yia TRV ava@opd TEPIGTATIKWYV:

OTtro100ATIOTE GORBAPS TTEPICTATIKS £XEI TIPOKUWEI OE OXEQN HE TN CUOKEUN
TPETTEl va avagEpeTal oTnv Scanlan International, Inc. kai TIg apuodIEG apxEg
Tou KpdTtoug MéAoug aTo o1roio edpelel 0 XproTng f/kal 0 aoBevAg.
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TIP-GUARD™ miiszervédok

Klinikai el6nyok:

A TIP-GUARD™ miszervéddk ne érintkezzenek kdzvetlenll a beteggel, és

ne hasznaljak azokat kozvetleniil a betegen. A TIP-GUARD™ miiszervédék
sebészetimliszerhegy-védék, amelyek a sebészetimiiszer-hegyek és -élek
karosodasanak, valamint a felhasznaldk sériilésének megakadalyozasara
szolgalnak. A TIP-GUARD™ miszervéddk kilenc (9) kiilénb6zé méretben
kaphatok, szines, szinezett, szintelen és szell6zélyukas formaban. A TIP-GUARD™
miszervéd6k puha és hajlékony, sugarfogd PVC-bél készlinek, és biztonsagosan
illeszkednek a sebészeti miiszerek hegyére. A TIP-GUARD™ miiszervéd6k nem
sterilen keruilnek forgalomba, gézzel vagy ,flash” modszerrel autoklavozhatok,
illetve etilén-oxiddal (EO) sterilizalhatok.

Célfelhasznalo:

A TIP-GUARD™ miszervéddk célfelhasznaloi a steril feldolgozé részleg
személyzete, illetve az egészségligyi intézmény kapcsolddo teriiletei.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A SCANLAN® TIP-GUARD™ miszervéddk rendeltetésiik szerint megovjak a
sebészeti miszerek hegyeit és éleit a karosodastol.

Hasznalati utmutato:

Olyan TIP-GUARD™ miiszervéd6 tipust valasszon, amely a legjobban megvédi a
miszert. Helyezze a TIP-GUARD™ miiszervédét a tiszta sebészeti miiszer hegyére.
A miszerek steril ccomagolérendszerekbe (pl. tasakba, becsomagolt talcara, zart
tartalyba) helyezhet6k (g6z- vagy EO-) sterilizalas céljabdl. Az elsé hasznalat utan
artalmatlanitsa az 6sszes TIP-GUARD™ miiszervédét.

MEGJEGYZES: A szintelen és a szinezett TIP-GUARD™ miiszervéddk homalyossa
valhatnak autoklavozas esetén. Ez semmilyen médon nem befolyasolja a termék
sterilitasat vagy hatasossagat.

/N Ellenjavallatok:

ATIP-GUARD™ miszervédé egyszer hasznalatos termék, ezért nem dolgozhaté
fel Gjra.

ATIP-GUARD™ miiszervédék nem Ultethetdk be.
ATIP-GUARD™ miiszervéd6k nem hasznalhatok dekontaminalasttisztitas soran.

A Egyszer hasznalatos eszkoz ujrafelhasznalasaval kapcsolatos
kockazatrol sz6l6 nyilatkozat:

Ajelen EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ tjrafeldolgozasa vagy
Ujrafelhasznalasa tilos. A jelen EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ barmilyen
Ujrafeldolgozasa vagy Ujrafelhasznalasa érvénytelenit minden jétallast és a
gyarto felelésségét a nem megfelel§ hasznalattal 6sszefliggé sértlésre vagy
karokra vonatkozoéan. Az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa
potencialis fert6zésveszélyt jelent a beteg vagy a felhasznalé szamara.

Az eszkdz szennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

A Specialis intézményekre, képzésre vagy a felhasznalé és/vagy egyéb
személyek szakképesitésére vonatkozé kévetelmények:
Nem alkalmazhato

A Biztonsagos artalmatlanitasi médszerek:

A felhasznal6 feleléssége az eszkdz és a csomagolas artalmatlanitasa a helyi
és orszagos kovetelményeknek megfeleléen.

A Varatlan események jelentése:

Az eszkdz hasznalataval 6sszefliiggésben bekdvetkezett esetleges sulyos
varatlan eseményeket jelenteni kell a Scanlan International, Inc. vallalatnak,
valamint a felhasznalé mikddési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti
tagallam illetékes hatosaganak.
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Dispositivi per la protezione degli strumenti
TIP-GUARD™

Vantaggi clinici

| dispositivi per la protezione degli strumenti TIP-GUARD™ non sono destinati al
contatto diretto o all'uso sui pazienti. Sono stati ideati per proteggere la punta e

i margini degli strumenti chirurgici al fine di evitare danni agli strumenti stessi e
lesioni agli operatori. | dispositivi per la protezione degli strumenti TIP-GUARD™
sono disponibili in nove (9) misure e possono essere di colori e tinte differenti,
incolori o forati. Sono realizzati in PVC radiopaco morbido e malleabile, che
racchiude in sicurezza le punte degli strumenti chirurgici. Sono forniti non sterili
e possono essere sottoposti a sterilizzazione a vapore o flash in autoclave e con
ossido di etilene (EO).

Destinatari

| destinatari dei dispositivi per la protezione degli strumenti TIP-GUARD™ sono gl
addetti al reparto di trattamento sterile e aree correlate della struttura sanitaria.

Uso previsto

| dispositivi SCANLAN® per la protezione degli strumenti TIP-GUARD™ hanno lo
scopo di evitare danni alla punta e ai margini degli strumenti chirurgici.

Istruzioni per I’'uso

Scegliere il dispositivo TIP-GUARD™ piu adatto alla protezione dello strumento.
Collocarlo sulla punta dello strumento chirurgico pulito. Gli strumenti possono
essere racchiusi in sistemi di confezionamento sterile (busta, vassoio avvolto,
contenitore chiuso, ecc.) ai fini della sterilizzazione (a vapore o con EO). Smaltire
tutti i dispositivi per la protezione degli strumenti TIP-GUARD™ dopo il primo
utilizzo.

AVVISO - | dispositivi TIP-GUARD™ incolori e con tinte chiare possono offuscarsi
quando vengono autoclavati. Questo non influisce in alcun modo sulla sterilita o
sulle prestazioni del prodotto.

A Controindicazioni
| dispositivi per la protezione degli strumenti TIP-GUARD™ non sono destinati
al ritrattamento, in quanto sono prodotti monouso.

Non sono destinati all'impianto.
Non sono adatti all'uso nei processi di decontaminazione o pulizia.
A Dichiarazione sui rischi del riutilizzo dei dispositivi monouso

E vietato trattare nuovamente o riutilizzare questo DISPOSITIVO MONOUSO.
Il ritrattamento o il riutilizzo di questo DISPOSITIVO MONOUSO rendono nulla
la garanzia ed esonerano il produttore in caso di infortuni o perdite associati
all’'uso improprio del prodotto. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea il rischio
potenziale di infezioni per il paziente o per I'operatore. La contaminazione del
dispositivo pud portare a lesioni, infermita o decesso del paziente.

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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TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi

Kliniskie ieguvumi

TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi nav paredzéti tieSai lietoSanai pacientiem

vai mediciniskam darbibam ar pacientiem. TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi ir
kirurgisko instrumentu galu aizsargi, kas tiek izmantoti, lai kirurgisko instrumentu
asas malas pasargatu no bojajumiem vai to lietotajus no ievainojumiem. TIP-
GUARD™ instrumentu aizsargi ir pieejami devinos (9) dazados izméros krasainas,
tonétas, bezkrasainas vai $kidrumu caurlaidigas formas. TIP-GUARD™ instrumentu
aizsargi ir izgatavoti no miksta un veidojama rentgenkontrastaina PVH, kas droSi
piegulés kirurgisko instrumentu galiem. TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi tiek
piegadati nesterili un tos var apstradat ar tvaiku vai talitéjo sterilizaciju autoklava un
sterilizét ar etilenoksidu (EO).

Paredzeétais lietotajs

TIP-GUARD™ instrumentu aizsargu paredzétie lietotaji ir sterilas apstrades nodalas
personals un saistitie sféras darbinieki veselibas apripes iestazu struktiras.

Paredzeéta lietosana

SCANLAN® TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi ir paredzéti kirurgisko instrumentu
galu un aso malu pasargasanai no bojajumiem.

LietoSanas instrukcija

Izvélieties TIP-GUARD™ instrumentu aizsarga veidu, kas vislabak aizsarga
instrumentu. Novietojiet TIP-GUARD™ instrumentu aizsargu par tira kirurgiska
instrumenta galu. Instrumentu var iepakot sterilas iepakoSanas sistémas
(pieméram, maisina, ietinama paplaté, noslégta konteinera) sterilizacijas nolikos
(ar tvaiku vai EO). Likvidéjiet visus TIP-GUARD™ instrumentu aizsargus péc
sakotnéjas lietoSanas.

PAZINOJUMS. Caurspidigie un tonétie TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi
apstrades laika autoklava var klat matéti. Tas nekadi neietekmé izstradajuma
sterilitati vai veiktspéju.

/\ Kontrindikacijas
TIP-GUARD™ instrumentu aizsargus nav paredzéts atkartoti apstradat, jo tie
ir vienreizéjas lietoSanas izstradajumi.
TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi nav paredzéti implantacijai.
TIP-GUARD™ instrumentu aizsargi nav paredzéti lietoSanai dekontaminacijas/
tiriSanas laika.

A Pazinojums par vienreizéjas lietoSanas ierices atkartotu lietoSanu
S1s VIENREIZEJAS LIETOSANAS IERICES atkartota apstrade vai _
izmanto$ana ir aizliegta. Jebkura §1s VIENREIZEJAS LIETOSANAS IERICES
Sada atkartota lietoSana vai apstrade anulés jebkuru garantiju un razotaja
atbildibu par kaitéjumu veselibai vai zaudéjumiem, kas saistiti ar neatbilstoSu
lietoSanu. Vienreizéjas lietoSanas ierices rada potencialu infekciju risku
pacientam vai lietotajam. STs ierices kontaminacija var izraisit pacienta
ievainojumu, slimibu vai navi.

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

A DroSas likvidéSanas panémieni
Lietotajs ir atbildigs par ierices likvidéSanu un iepakoSanu saskana ar vietgjiem
un valsts noteikumiem.

A Pazinojums par zinoSanu par negadijumiem

Par jebkuru nozimigu notikumu, kas ir noticis saistiba ar ierici, ir jazino
Scanlan International
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, TIP-GUARD™“ apsauginiai instrumenty antgaliai

Klinikiné nauda:

,TIP-GUARD™" apsauginiai instrumenty antgaliai néra skirti tiesioginiam

kontaktui su pacientu ar naudojimui. ,TIP-GUARD™ apsauginiai instrumenty
antgaliai yra chirurginiy prietaisy galiuky apsaugos, naudojamos apsaugoti
chirurginiy instrumenty galiukus ir krastus nuo pazeidimo, bei jy naudotojus nuo
susizalojimo. , TIP-GUARD™ apsauginiai instrumenty antgaliai yra devyniy (9)
skirtingy dydziy, spalvy, atspalviy - permatomy, bei su védinimo angomis. , TIP-
GUARD™* apsauginiai instrumenty antgaliai yra pagaminti i§ minksto ir tampraus
rentgenokontrastinio PVC, kurie patikimai priglunda prie chirurginiy instrumenty
galiuky. ,TIP-GUARD™* apsauginiai instrumenty antgaliai tiekiami nesterilGs ir gali
bati sterilizuojami garais arba ,flash* rezimu autoklave, bei etileno oksidu (EO).

Numatytasis naudotojas:

Numatytieji , TIP-GUARD™" apsauginiy instrumenty antgaliy naudotai yra sterilaus
apdorojimo skyriaus personalas ir susijusios sveikatos priezitros jstaigose esancios
sritys.

Numatytoji paskirtis:

»~SCANLAN® TIP-GUARD™" apsauginiai instrumenty antgaliai yra skirti apsaugoti
chirurginiy instrumenty galiukus ir krastus nuo pazeidimy.

Naudojimo instrukcijos:

Pasirinkite , TIP-GUARD™* apsauginio instrumento antgalio tipg, kuris geriausiai
apsaugo instrumentg. Uzdékite TIP-GUARD™ apsauginj instrumento antgalj ant
Svaraus chirurginio instrumento galiuko. Instrumentai gali bati pakuojami steriliose
pakavimo sistemose (pvz. maiSeliuose, suvynioti dékluose, uzdarose talpyklése)
sterilizavimui (garais arba etileno oksidu (EQ)). Panaudojus pradzioje, visus ,TIP-
GUARD™* apsauginius instrumenty antgalius iSmeskite.

|SPEJIMAS: Skaidrs ir turintys atspalvj »TIP-GUARD™" apsauginiai instrumenty
antgaliai autoklavuojant gali pasidengti démémis. Sis reiskinys neturés jokio
poveikio gaminio sterilumui ar jo eksploatacinéms savybéms.

A Kontraindikacijos:
»TIP-GUARD™" apsauginiai instrumenty antgaliai néra skirti pakartotiniam
apdorojimui, nes yra vienkartiniai produktai.
»TIP-GUARD™" apsauginiai instrumenty antgaliai néra skirti implantuoti.

»TIP-GUARD™" apsauginiai instrumenty antgaliai néra skirti naudoti
nukenksminimo / valymo metu.

A Vienkartiniy prietaisy pakartotinio naudojimo pranesimas:

Draudziamas Sio PRIETAISO, SKIRTO NAUDOTI VIENA KARTA pakartotinis
apdorojimas ar naudojimas. Dél bet kokio pakartotinio PRIETAISO, SKIRTO
NAUDOTI VIENA KARTA naudojimo ar apdorojimo bus panaikinta garantija
arba gamintojo jsipareigojimai dél suzalojimy ar nuostoliy, susije su netinkamu
panaudojimu. Vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas pacientui ar
naudotojui kelia pavojy uzsikresti infekcijomis. Prietaisg uzkrétus, pacientas
gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

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

A Saugus utilizavimo metodai:

Naudotojas yra atsakingas uz prietaiso ir pakuotés utilizavimg 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.
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TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere

Kliniske fordeler:

TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke tiltenkt for direkte pasientkontakt

eller -bruk. TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er spissbeskyttere for kirurgiske
instrumenter, som verner spisser og kanter pa kirurgiske instrumenter mot materiell
skade og beskytter brukerne mot personskade. TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere
leveres i ni (9) ulike starrelser i farget, tonet, gjennomsiktig eller ventilert format.
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er laget av mykt, elastisk og rentgentett

PVC, som sitter trygt over spissene pa kirurgiske instrumenter. TIP-GUARD™
instrumentbeskyttere leveres usterile og kan damp- eller hurtigsteriliseres samt
steriliseres med etylenoksid.

Tiltenkt bruker:

Tiltenkte brukere av TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er personell pa
sterilsentraler og lignende omrader ved helseinstitusjoner.

Tiltenkt bruk:

SCANLAN® TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere skal beskytte spisser og kanter pa
kirurgiske instrumenter mot skade.

Bruksanvisning:

Velg typen TIP-GUARD™ instrumentbeskytter som beskytter instrumentet best.

Sett TIP-GUARD™ instrumentbeskytter over spissen pa et rent kirurgisk instrument.
Instrumenter kan pakkes i sterile emballeringssystemer (f.eks. pose, emballert skuff,
lukket beholder) for sterilisering (damp eller etylenoksid). Kast alle TIP-GUARD™
instrumentbeskyttere etter fgrste gangs bruk.

MERKNAD: Gjennomsiktige og tonede TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere kan bli
uklare ved autoklavering. Dette har ingen betydning for produktets sterilitet eller
ytelse.

A Kontraindikasjoner:
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er engangsprodukter og er ikke tiltenkt for
reprosessering.
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke tiltenkt for implantasjon.
TIP-GUARD™ instrumentbeskyttere er ikke tiltenkt for bruk under
dekontaminering/rengjering.

A Erklaering om risikoen ved gjenbruk av engangsprodukter:

Det er forbudt & reprosessere eller gjenbruke dette ENGANGSPRODUKTET.
Gjenbruk eller reprosessering av dette ENGANGSPRODUKTET medfarer

at garantien eller produsentens erstatningsansvar for personskade eller tap i
tilknytning til feilbruk blir ugyldig. Gjenbruk av engangsprodukter kan medfgre
risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Kontaminasjon av enheten kan
medfare personskade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

A Krav til spesiallokaler, spesialopplaring eller spesielle kvalifikasjoner for
brukeren og/eller andre personer:
Ikke aktuelt

A Metoder for trygg avfallshandtering:
Brukeren har ansvaret for at enheten og emballasjen kastes 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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Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™

Korzysci kliniczne:

Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™ nie sg przeznaczone do bezposredniego
kontaktu z pacjentem ani uzycia u pacjenta. Ochraniacze na narzedzia
TIP-GUARD™ przeznaczone s3g do zabezpieczenia koncoéwek i krawedzi
narzedzi chirurgicznych oraz ochrony ich uzytkownikdw przed urazem.
Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™ dostepne sg w dziewieciu (9) réznych
rozmiarach, w postaci kolorowej, zabarwionej, bezbarwnej lub wentylowane;j.
Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™ sg wykonane z miekkiego, gietkiego,
nieprzepuszczajacego promieniowania rtg PCW, i sg dobrze dopasowane do
koncowek narzedzi chirurgicznych. Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™
dostarczane sg w stanie niesterylnym i mozna je wysterylizowa¢ metodg parowg
lub szybka w autoklawie badz tlenkiem etylenu (EO).

Docelowy uzytkownik:

Docelowym uzytkownikiem ochraniaczy na narzedzia TIP-GUARD™ jest personel
dziatéw sterylnego przygotowywania narzedzi oraz powigzanych obszaréw w
placéwkach stuzby zdrowia.

Przeznaczenie:

Ochraniacze na narzedzia SCANLAN® TIP-GUARD™ przeznaczone sg do
zabezpieczenia przed uszkodzeniem koncéwek i krawedzi narzedzi chirurgicznych.

Instrukcja obstugi:

Nalezy wybrac¢ taki styl ochraniacza TIP-GUARD™, ktéry najlepiej zabezpieczy
narzedzie. Ochraniacz TIP-GUARD™ nalezy zatozy¢ na koncéwke czystego
narzedzia chirurgicznego. Do sterylizacji (parg lub EO) narzedzia mozna
zapakowac w sterylne opakowania (np. torebke, owinietg tace, zamkniety
pojemnik). Po uzyciu wszystkie ochraniacze narzedzi TIP-GUARD™ nalezy
wyrzucic.

UWAGA: Pod wptywem autoklawowania bezbarwne i zabarwione ochraniacze na
przyrzady TIP-GUARD™ moga ulec zmatowieniu. Zjawisko to w zaden sposéb nie
wptywa na sterylnos¢ lub cechy funkcjonalne wyrobu.

A Przeciwwskazania:

Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™ sa wyrobami jednorazowego uzytku i
nie sg przeznaczone do powtdrnego wykorzystania.

Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™ nie sg przeznaczone do implantacji.

Ochraniacze na narzedzia TIP-GUARD™ nie sg przeznaczone do uzycia
podczas dekontaminacji/czyszczenia.

A Oswiadczenie dotyczace ryzyka zwigzanego z powtérnym uzyciem
wyrobow jednorazowych:

Przygotowanie do powtdrnego uzycia lub powtérne uzycie tego WYROBU
JEDNORAZOWEGO UZYTKU jest zabronione. Wszelkie préby ponownego
uzycia lub przygotowania do powtérnego uzycia tego WYROBU
JEDNORAZOWEGO UZYTKU spowodujg uniewaznienie przez producenta
wszelkich gwarancji oraz odpowiedzialnos$ci prawnej za obrazenia ciata i straty
bedgce nastepstwem niewtasciwego uzycia wyrobu. Ponowne uzycie wyrobéw
przeznaczonych do jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko infekc;ji
u pacjenta lub uzytkownika. Skazenie wyrobu moze spowodowaé obrazenia,
chorobe lub zgon pacjenta.

A Wymagania dotyczace specjalnych obiektéw, szkolenia lub szczegélnych
kwalifikacji uzytkownika i/lub innych oséb:
Nie dotyczy

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

A Powiadomienie odnos$nie zgtaszania incydentow:

Jakikolwiek powazny incydent, ktéry zaistniat w zwigzku z tym wyrobem nalezy
zgtosi¢ do Scanlan International, Inc. oraz kompetentnego urzedu w kraju, w
ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
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Protetores de instrumentos TIP-GUARD™

Beneficios clinicos:

Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ néo se destinam ao contacto ou
utilizagdo no doente. Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ sao protetores
das pontas dos instrumentos cirurgicos e sdo usados para proteger contra danos
nas pontas e nos bordos de instrumentos cirdrgicos e respetivos utilizadores. Os
protetores de instrumentos TIP-GUARD™ encontram-se disponiveis em nove (9)
tamanhos diferentes, em formas coloridas, matizadas, transparentes ou ventiladas.
Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ séo feitos de PVC radiopaco macio e
flexivel e adaptam-se de forma segura sobre as pontas de instrumentos cirlrgicos.
Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ s&o fornecidos nédo estéreis e podem
ser colocados em autoclave por vapor ou a vapor vivo (Flash) e séo esterilizaveis
por oxido de etileno (EO).

Utilizador previsto:

Os utilizadores previstos dos protetores de instrumentos TIP-GUARD™ s&do
Funcionarios do Departamento de Processamento Estéril e areas relacionadas no
ambiente da instalagédo de cuidados de salde.

Utilizagao prevista:

Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ SCANLAN® foram concebidos para
proteger as pontas e bordos de instrumentos cirurgicos contra danos.

Instrugoes de utilizagao:

Escolha o estilo de protetor de instrumentos TIP-GUARD™ que melhor protege

o instrumento. Coloque o protetor de instrumentos TIP-GUARD™ sobre a ponta

de um instrumento cirurgico limpo. Os instrumentos podem ser embalados em
sistemas de embalagem estéreis (por exemplo, bolsa, tabuleiro num invélucro,
recipiente fechado) para esterilizagéo (a vapor ou EO). Elimine todos os protetores
de instrumentos TIP-GUARD™ ap6s a sua utilizagdo inicial.

AVISO: Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ transparentes e matizados
podem ficar embaciados quando autoclavados. Isto ndo afeta de forma alguma a
esterilidade ou o desempenho do produto.

A Contraindicagoes:

Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ nao se destinam a ser
reprocessados, dado que se trata de um produto de uma unica utilizagéo.

Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ nao se destinam a implantagao.

Os protetores de instrumentos TIP-GUARD™ nao se destinam a ser usados
durante o processo de limpeza/descontaminagao.

A Declaragao de risco de reutilizagao de um produto de utilizagao unica:

E proibido reprocessar ou reutilizar este DISPOSITIVO DE UTILIZACAO
UNICA. A reutilizagédo ou reprocessamento deste DISPOSITIVO DE
UTILIZACAO UNICA anulara qualquer garantia ou responsabilidade do
fabricante relativamente a lesdes corporais ou perdas materiais associadas
a utilizagéo incorreta do produto. A reutilizagao de dispositivos de utilizagao
Unica cria um potencial risco de infegdo no doente ou utilizador. A
contaminagéao do dispositivo pode resultar em lesdes corporais, doenga ou
morte do doente.

A Requisitos para instalag6es especiais, formagao ou qualificagoes
especificas do utilizador e/ou de outras pessoas:
N&o aplicavel

A Métodos de eliminagao segura:
O utilizador é responsavel pela eliminagéo do dispositivo e embalagem em
conformidade com os requisitos locais e nacionais.

A Notificagdo de comunicagéao de incidentes:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo 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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Protectoare de instrumente TIP-GUARD™

Beneficii clinice:

Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ nu sunt indicate pentru contactul cu,
sau utilizarea de catre pacient. Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ sunt
protectoare pentru varfurile instrumentelor chirurgicale utilizate pentru a apara

fata de deteriorarea varfurilor si muchiilor instrumentelor chirurgicale, si fata de
accidentarea utilizatorilor acestora. Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ sunt
disponibile cu noua (9) dimensiuni diferite in forma colorata, cu tenta, transparenta
sau cu orificii. Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ sunt confectionate

din PVC radio-opac moale si flexibil, pentru a se potrivi in siguranta peste

varfurile instrumentelor chirurgicale. Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™
sunt furnizate nesterile si pot fi autoclavizate cu abur sau vapori de apa si sunt
sterilizabile cu oxid de etilena (EO).

Utilizator indicat:

Utilizatorii indicati ai pungii autoclavizabile TIP-GUARD™ sunt personalul
departamentului de procesare sterila si sectoarele asociate din cadrul unitati
medicale.

Utilizare indicata:

Protectoarele de instrumente SCANLAN® TIP-GUARD™ sunt destinate protejarii
fata de deteriorarea varfurilor si muchiilor instrumentelor chirurgicale.

Instructiuni de utilizare

Alegeti stilul de protector de instrument TIP-GUARD™ care protejeaza cel mai bine
instrumentul. Plasati protectorul de instrument TIP-GUARD™ peste varful unui
instrument chirurgical curat. Instrumentele pot fi ambalate in sisteme de ambalare
sterile (de ex., punga, tava invelita, recipient inchis) pentru sterilizare (abur sau
EQ). Dezafectati protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ dupa utilizarea
initiala.

NOTA: Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ transparente si colorate se pot
pata cand sunt autoclavizate. Acest lucru nu afecteaza in niciun fel sterilitatea sau
performanta produsului.

A Contraindicatii:

Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ nu sunt indicate pentru
reprocesare, fiind produse de unica folosinta.

Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ nu sunt indicate pentru
implantare.

Protectoarele de instrumente TIP-GUARD™ nu sunt indicate pentru utilizare in
timpul decontaminarii/curatarii.

A Declaratie privind riscul de reutilizare a produsului de unica folosinta:

Reprocesarea sau reutilizarea acestui DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA
este interzisa. Orice reutilizare sau reprocesare a acestui DISPOZITIV DE
UNICA FOLOSINTA va anula orice garantie sau raspundere a producatorului
pentru accidentari sau prejudicii asociate cu o utilizare necorespunzatoare.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta genereaza un risc potential de
infectie pentru pacient sau utilizator. Contaminarea dispozitivului poate cauza
accidentarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

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

/\ Metode de dezafectare in conditii de siguranta:
Utilizatorul raspunde de dezafectarea dispozitivului si ambalajului T
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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Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™

Klinické vyhody:

Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™ nie su uréené na priamy kontakt s
pacientom alebo na priame pouzitie pacientom. Ochranné kryty na nastroje
TIP-GUARD™ st ochranné kryty na hroty chirurgickych nastrojov, ktoré sa
pouzivaju na ochranu pred poskodenim hrotov a hran chirurgickych nastrojov
a poranenim ich pouzivatelov. Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™ st k
dispozicii v deviatich (9) réznych velkostiach vo farebnej, tonovanej, priehladnej
alebo vetranej verzii. Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™ su vyrobené

z makkého a poddajného PVC nepriepustného pre Ziarenie, ktory bezpecne
zapadne na hroty chirurgickych nastrojov. Ochranné kryty na nastroje TIP-
GUARD™ sa dodavaju nesterilné a mozu sa autoklavovat parou alebo metddou
Jlash” a je mozné ich sterilizovat etylénoxidom (EO).

Zamyslany pouzivatel’:
Zamyslanymi pouzivatelmi ochrannych krytov na nastroje TIP-GUARD™

su pracovnici sterilizaéného oddelenia a suvisiace oblasti v zdravotnickych
zariadeniach.

Zamyslané pouzitie:
Ochranné kryty na nastroje SCANLAN® TIP-GUARD™ su uréené na ochranu
hrotov a hran chirurgickych nastrojov pred poSkodenim.

Navod na pouzitie:

Vyberte si $tyl ochranného krytu na nastroje TIP-GUARD™, ktory najlepsie
ochrani nastroj. Ochranny kryt na nastroje TIP-GUARD™ nasurite na hrot
Cistého chirurgického nastroja. Nastroje m6zu byt zabalené do sterilnych
obalovych systémov (napr. vrecko, zabaleny podnos, uzavreta nadoba) na
sterilizaciu (parou alebo EO). VSetky ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™
po prvom pouziti zlikvidujte.

UPOZORNENIE: Priehladné a tonované ochranné kryty na nastroje TIP-
GUARD™ sa pri sterilizacii v autoklave mozu zahmlit. Nema to vSak Ziadny
vplyv na sterilitu alebo vykon vyrobku.

/\ Kontraindikécie:

Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™ nie su uréené na opatovné
spracovanie, pretoze sa jedna o vyrobky na jedno pouzitie.

Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™ nie su uréené na implantaciu.

Ochranné kryty na nastroje TIP-GUARD™ nie su uréené na pouZitie po¢as
dekontaminacie/Cistenia.

A Vyhlasenie o riziku pri opatovnom pouziti vyrobkov na jedno pouzitie:

Opatovné spracovanie alebo pouZitie tejto ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY
NA JEDNO POUZITIE je zakazané. Kazdé takéto opatovné pouzitie alebo
spracovanie tejto ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY NA JEDNO POUZITIE
zrusi vSetky zaruky alebo zodpovednost vyrobcu za zranenia alebo straty
vyplyvajuce z nevhodného pouzitia. Opatovné pouzitie zdravotnickych
pomécok na jedno pouzitie predstavuje potencialne riziko infekcie pacienta
alebo pouzivatela. Kontaminacia zdravotnickej pomécky moze viest k
poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.

A Poziadavky na Specialne vybavenie, Skolenie alebo osobitnu
kvalifikaciu pouzivatela a/alebo inych oséb:
Neuplatiiuje sa

/N Metédy bezpeénej likvidacie:

Pouzivatel je zodpovedny za likvidaciu zdravotnickej pomécky a obalu v
sulade s miestnymi a narodnymi poziadavkami.

A Nahlasovanie incidentov:

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytne v slvislosti so
zdravotnickou poméockou, 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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S¢itniki za instrumente TIP-GUARD™

Klini¢éne koristi:

Sgitniki za instrumente TIP-GUARD™ niso namenjeni neposrednemu stiku z
bolnikom ali uporabi pri bolniku. Sgitniki za instrumente TIP-GUARD™ so $&itniki za
konice kirurskih instrumentov, ki se uporabljajo za za$¢ito pred poskodbami konic
in robov kirurgkih instrumentov in njihovih uporabnikov. Séitniki za instrumente
TIP-GUARD™ so na voljo v devetih (9) razli¢nih velikostih v barvni, zatemnjeni,
prozorni ali prezradevani obliki. S&itniki za instrumente TIP-GUARD™ so narejeni iz
mehkega in proznega radioopa¢nega PVC-ja, ki se varno prilega konicam kirurskih
instrumentov. S&itniki za instrumente TIP-GUARD™ so dobavljeni nesterilni in so
lahko avtoklavirani s paro ali hitro sterilizacijo ter sterilizirani z etilen oksidom (EO).

Predvideni uporabnik:

Predvideni uporabniki §¢itnikov za instrumente TIP-GUARD™ so osebje oddelka za
sterilno obdelavo in s tem povezana podrocja znotraj zdravstvene ustanove.

Predvidena uporaba:

Sgitniki za instrumente TIP-GUARD™ SCANLAN® so namenjeni za$¢iti konic in
robov kirurskih instrumentov pred poskodbami.

Navodila za uporabo:

Izberite vrsto $¢itnika za instrumente TIP-GUARD™, ki najbolje $¢iti instrument.
Sgitnik za instrumente TIP-GUARD™ namestite na konico &istega kirurskega
instrumenta. Instrumente se lahko za sterilizacijo (para ali EO) zapakira v sterilne
embalazne sisteme (npr. vrecka, zavit pladenj, zaprta posoda). Po prvi uporabi
zavrzite vse $€itnike za instrumente TIP-GUARD™.

OPOMBA: V avtoklavu lahko pride do zameglitve prozornih in zatemnjenih $¢itnikov
za instrumente TIP-GUARD™. To nikakor ne vpliva na sterilnost ali delovanje
izdelka.

A Kontraindikacije:
S¢itniki za instrumente TIP-GUARD™ niso namenjeni ponovni obdelavi, saj gre
za izdelek za enkratno uporabo.
S¢itniki za instrumente TIP-GUARD™ niso namenjeni za implantacijo.

Sgitniki za instrumente TIP-GUARD™ niso namenjeni za uporabo med
dekontaminacijo/€is¢enjem.

A Izjava o nevarnosti ponovne uporabe izdelka za enkratno uporabo:

Ponovna obdelava ali ponovna uporaba tega PRIPOMOCKA ZA ENKRATNO
UPORABO je prepovedana. Vsaka tak§na ponovna uporaba ali ponovna
obdelava tega PRIPOMOCKA ZA ENKRATNO UPORABO razveljavi vsakréno
garancijo ali odgovornost proizvajalca za telesne poskodbe ali izgube,
povezane z neprimerno uporabo. Ponovna uporaba pripomoc¢kov za enkratno
uporabo predstavlja potencialno tveganje za okuzbe bolnikov ali uporabnikov.
Kontaminacija pripomocka lahko privede do telesne poSkodbe, bolezni ali
smrti bolnika.

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 pripomoc¢kom, je
treba poroc€ati druzbi Scanlan International, Inc. in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez in/ali bolnik prebivalisce.
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Protectores de instrumentos TIP-GUARD™

Beneficios clinicos:

Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ no estan destinados al contacto o
uso directo los pacientes. Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ sirven
para proteger las puntas y los bordes del instrumental quirdrgico y a sus usuarios
contra dafos y lesiones. Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ se ofrecen
en nueve (9) tamanfios, en formas transparentes, coloreadas o con matices, o

con ventilacion. Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ estan hechos de

un PVC radiopaco suave y maleable que se ajusta firmemente sobre las puntas
del instrumental quirtrgico. Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ se
suministran en condicion no estéril, y se pueden esterilizar por autoclave por vapor,
autoclave «flash» u éxido de etileno.

Usuario previsto:

Los usuarios previstos de los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ son el
personal de centrales de esterilizaciéon y areas asociadas en entornos de atencién
médica.

Uso previsto:

Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ de SCANLAN® estan destinados a
proteger las puntas y los bordes del instrumental quirtrgico contra dafios.

Instrucciones de uso:

Elija el estilo de protector de instrumentos TIP-GUARD™ que ofrezca una 6ptima

proteccion al instrumento. Coloque el protector de instrumentos TIP-GUARD™ en
la punta de un instrumento quirdrgico limpio. Los instrumentos pueden envasarse
en sistemas de envasado estériles (p. ej., una bolsa, bandeja envuelta, recipiente
cerrado) para la esterilizacion al vapor o por 6xido de etileno. Deseche todos los

protectores de instrumentos TIP-GUARD™ luego de su uso inicial.

AVISO: Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ transparentes o matizados
podrian opacarse al esterilizarse en un autoclave. Esto no afectara en absoluto la
esterilidad ni el desempefio del producto.

A Contraindicaciones:

Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ son productos para un solo
uso, y por tanto no estan destinados a ser reprocesados.

Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ no estan destinados para la
implantacion.

Los protectores de instrumentos TIP-GUARD™ no estan destinados a usarse
en procesos de descontaminacion o limpieza.

A Declaracion de riesgos de la reutilizacién de dispositivos de un solo uso:

Esta prohibido reprocesar o reutilizar este DISPOSITIVO DE UN SOLO USO.
La reutilizacion o el reprocesamiento de este DISPOSITIVO DE UN SOLO
USO anularan la garantia o la responsabilidad del fabricante por pérdidas o
lesiones resultantes de usos indebidos. La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso crea un posible riesgo de infecciones para el paciente o el usuario.
La contaminacion del dispositivo podria provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

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 relacion 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.
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TIP-GUARD™ instrumentskydd

Kliniska fordelar:

TIP-GUARD™ instrumentskydd &r inte avsedda for direkt patientkontakt eller
anvandning pa patienter. TIP-GUARD™ instrumentskydd ar spetsskydd for
kirurgiska instrument och anvands for att skydda mot skador pa spetsar och eggar
pa kirurgiska instrument och mot personskador pa anvandare. TIP-GUARD™
instrumentskydd fas i nio (9) olika storlekar, fargade, tonade, genomskinliga eller
luftade. TIP-GUARD™ instrumentskydd &r tillverkade av mjuk och smidig rontgentat
PVC som sitter stadigt pa spetsarna pa kirurgiska instrument. TIP-GUARD™
instrumentskydd levereras osterila och kan autoklaveras eller snabbsteriliseras
(flash) i anga eller steriliseras med etylenoxid (EO).

Avsedd anvandare:

Avsedda anvandare av TIP-GUARD™ instrumentskydd ar personal pa sterilcentraler
och associerade omraden inom vardenheter.

Avsedd anvéndning:

TIP-GUARD™ instrumentskydd &r avsedda for att skydda mot skador pa spetsar
och eggar pa kirurgiska instrument.

Bruksanvisning:

Valj den TIP-GUARD™ instrumentskyddstyp som bast skyddar instrumentet.
Placera TIP-GUARD™ instrumentskydd pa spetsen pa ett rent kirurgiskt instrument.
Instrumenten kan foérpackas i sterila férpackningssystem (t.ex. pase, férpackad
bricka, sluten behallare) for sterilisering (anga eller etylenoxid). Kasta alla TIP-
GUARD™ instrumentskydd efter en anvandning.

OBS: Genomskinliga och tonade TIP-GUARD™ instrumentskydd kan bli grumliga
nar de autoklaveras. Detta paverkar inte pa nagot satt produktens sterilitet eller
prestanda.

A Kontraindikationer:

TIP-GUARD™ instrumentskydd &r inte avsedda att rengoras/steriliseras
eftersom de ar engangsprodukter.

TIP-GUARD™ instrumentskydd ar inte avsedda for implantation.

TIP-GUARD™ instrumentskydd &r inte avsedda att anvandas under
dekontaminering/rengéring.

A Risk vid ateranvandning av engangsprodukt:

Rengéring/resterilisering eller ateranvéndning av denna ENGANGSPRODUKT
ar forbjuden. Varje sadan rengoring/resterilisering eller ateranvandning

av denna ENGANGSPRODUKT upphaver tillverkarens samtliga garantier
eller ansvar for skador eller férlust associerade med olamplig anvandning.
Ateranvandning av engangsprodukter medfér risk fér infektioner hos patienten
eller anvandaren. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller avlider.

A Krav rérande specialanldggningar, utbildning eller sarskilda
kvalifikationer for anvdndaren och/eller andra personer:
Ej tillampligt

A Metoder for saker bortskaffning
nvandaren ar ansvarig for att bortskaffning av produkten och
férpackningsmaterialet sker enligt lokala och nationella krav.
A Meddelande angaende rapportering av incident:

Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till Scanlan International, Inc. och till tillsynsmyndigheten i det
medlemsland i vilket anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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TIP-GUARD™ Alet Koruyuculari

Kliniksel Yararlari:

TIP-GUARD™ alet koruyuculari, hasta ile temas veya hasta tarafindan kullanim

icin amaglanmamistir. TIP-GUARD™ alet koruyuculari, cerrahi aletlerin uglarini ve
keskin kenarlarini ve bu aletlerin kullanicilarini hasara veya bedensel zarara karsi
korumak igin kullanilir. TIP-GUARD™ alet koruyucularinin dokuz (9) farkh boyutu ve
renkli, hafif renkli, seffaf veya havalandirmali tiirleri mevcuttur. TIP-GUARD™ alet
koruyuculari, cerrahi aletlerinin uglar Gzerine glvenli bir sekilde uyacak yumusak
ve bukdlebilir radyo-opak PVC malzemeden yapilmistir. Sterilize edilmeden
saglanan TIP-GUARD™ alet koruyucularina buharli veya flas otoklav ve etilen oksit
(EO) sterilizasyonu uygulanabilir.

Amaglanan Kullanici:

TIP-GUARD™ alet koruyucularinin amaglanan kullanicilari, saglik tesisinin Steril
Islem Bolimu Personeli ve ilgili alanlarindaki ¢aliganlardir.

Kullanim Amaci:

SCANLAN® TIP-GUARD™ alet koruyuculari, cerrahi aletlerin uglarini ve keskin
kenarlarini hasara karsi korumak igin amaglanmistir.

Kullanma Talimati:

Aleti en iyi koruyacak TIP GUARD™ alet koruyucu stilini segin. TIP GUARD™ alet
koruyucusunu temiz cerrahi aletin ucuna yerlestirin. Aletler sterilizasyon (buhar veya
EO) icin steril paketleme sistemleri (6rn. poset, sarilmis tepsi, kapali taslyici) iginde
paketlenebilir. Tim TIP GUARD™ alet koruyucularini ilk kullanimdan sonra atin.

ONEMLI NOT: Seffaf ve hafif renkli TIP-GUARD™ alet koruyuculari otoklava tabi
tutuldugunda bulutlanabilir. Bu durum, uriinlin sterilitesini ya da performansini higbir
sekilde etkilemez.

A Kontrendikasyonlari:

TIP-GUARD™ alet koruyuculari tek kullanimlik bir Girlin oldugundan yeniden
islem igin amaglanmamistir.

TIP-GUARD™ alet koruyuculari implantasyon igin amaglanmamistir.

TIP-GUARD™ alet koruyuculari dekontaminasyon/temizleme sirasinda
kullanim igin amaglanmamistir.

A Tek Kullanimlik Uriin igin Tekrar Kullanim Risk Beyani:

Bu TEK KULLANIMLIK CIHAZIN yeniden isleme tabi tutulmasi ya da tekrar
kullaniimasi yasaktir. Bu TEK KULLANIMLIK CIHAZIN herhangi bir sekilde
tekrar kullaniimasi ya da yeniden isleme tabi tutulmasi, Ureticinin uygunsuz
kullanimla baglantili bedensel zarar veya kayip olaylarina iligkin her tarlt
garanti ya da sorumlulugunu gegersiz kilar. Tek kullanimhk cihazlarin tekrar
kullaniimasi, hasta veya kullanici igin olasi enfeksiyon riski olusturur. Cihazin
kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya élimiine yol
acabilir.

A Ozel Tesisler, Egitim ya da Kullanicinin vel/veya Diger Kisilerin Ozel
Vasiflan igin Gereklilikler:
Gegerli Degil

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

A Olay Raporlama Bildirimi:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turli ciddi olay Scanlan International
Inc. sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamlarina raporlanmalidir.
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£ - R LA ST
[E
Croatian medicinski koli¢ina jedinstveni
oznacavanje: proizvod identifikator
proizvoda

Czech | Definice symboli zdravotnicky pocet jedinecny
oznaceni: prostfedek identifikator

prostfedku

Danish | Definiti pa udstyr antal unik
@rkningssymboler: enhedsidentifikator

Dutch | Definitie van medisch hoeveelheid unieke identificatie
symbolen hulpmiddel van hulpmiddelen
etikettering:

Estonian | Ma kogus seadme
médratlused kordumatu tunnus

Finnish | Laitesymbolien laékinnallinen kappalemédard | 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 1aTpIKoTEXVOAOYIKG ToooTNTA OTTOKAEIOTIKA

EMOAPAvong: Tpoiov TauToTIOINON
10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOi6VTOG

Hungarian | Cimkén szerepld orvostechnikai mennyiség egyedi
szimbélumok eszkdz eszkdzazonositd
meghatérozasa:

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

Japanese | 7NVELEDER R B HORED

Latvian | Markéjuma simbolu 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 | Definicje symboli na wyréb medyczny ilos¢ identyfikator
etykiecie: wyrobu

Portuguese | Definigoes dos ispositivo Unico
simbolos de médico do dispositivo
rotulagem:

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

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

pomacky

Slovenian | Definicije simbolov medicinski kolicina edinstveni

¢ j i & identifikator
pripomocka
Spanish | Definici ispositivo cantidad identificador dnico
de simbolos de médico del dispositivo
etiquetado:
Swedish | Definiti av Antal Unik
maérkningssymboler: produkt produktidentifiering
(uDI)
Turkish | Etiketleme Sembolii tibbi cihaz adet 06zgiin cihaz

Tanimlari:

tanilayic




