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English

Easy-Tag™ Tracking System

Clinical Benefits:

The Easy-Tag™ Tracking System is not intended

for patient contact or use. The Easy-Tag™ Tracking
System is a single-use device to provide users with a
means of identifying instruments’ processing status or
the contents of sterilization trays and allows placement
of pre-printed labels or writing on both sides of the tag.
Easy-Tag™ Tracking Systems come in three different
sizes, in multiple colors, and in blank or preprinted
configurations. Easy-Tag™ Tracking Systems are
intended to be used with steam, ethylene oxide

(EO), or vaporized hydrogen peroxide (gas plasma)
sterilization modalities.

Intended user

The intended users of the Easy-Tag™ Tracking System
are Sterile Processing Department Personnel and
associated areas in the health care facility setting.

Intended Use:

SCANLAN® Easy-Tag™ is intended to be attached to
sterilization trays, storage containers, instruments,
devices or any items that need identification.
SCANLAN® Easy-Tag™ is intended for single use only.

Easy-Tag™ Tracking System provides users with a
means of identifying reusable surgical instruments’
processing status or the contents of sterilization trays
and allows placement of pre-printed labels or writing
on both sides of the tag. The Easy-Tag™ Tracking
System is intended to be used in steam, ethylene
oxide (EO), or vaporized hydrogen peroxide (gas
plasma) sterilization.

Instructions for Use:

Select the desired variety of Easy-Tag™. Apply desired
writing, if applicable, to Easy-Tag™ prior to placement.
Use elastomer loop to attach the tag to sterilization
trays, storage containers, instruments, devices or

any items that require identification. Easy-Tag™

may accompany its attached item through a single
sterilization cycle.

A Contraindications:

Easy-Tag™ is not intended to be reprocessed as it
is a single use product.

Easy-Tag™ is not intended for use through a
decontamination cycle.

Easy-Tag™ is not intended for any purpose other
than identification and tracking.

Easy-Tag™ is not intended to become sterile.
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,
illness, 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.

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.

Bulgarian

Cuctema 3a npocnepgsisaHe Easy-Tag™

KnnHnyHu nonsu:

Cuctemara 3a npocneasisaHe Easy-Tag™ He e
npeaHasHa4eHa 3a KOHTaKT unu ynotpeba ¢ nauveHT.
Cuctemara 3a npocnegssaHe Easy-Tag™ e nsgenwve 3a
efHokpaTHa yrnoTpeba, ocurypsisalLo Ha noTpebutens
CPencTBO 3a onpeaensiHe Ha CbCTOSIHUETO Ha

06paboTka Ha UHCTPYMEHTU UN CbABPXKAHUETO Ha
Tabnu 3a cTepunMsaums, 1 No3BorsiBa NOCTaBsiHE Ha
npeaBapuTErHO oTnevaTaHu eTUKeTV Unu HaanucBaHe Ha
[BeTe CTpaHu Ha eTuketa. CuctemuTe 3a npocneasisaHe
Easy-Tag™ ce npegnarat B Tpy pasnuyHu pasmepa,

B MHOXXECTBO LIBETOBE W B HEMOMbITHEHN U
npeaBapuTeriHo oTnevaTaHu koHdurypauum. Cuctemute
3a npocniegsisaHe Easy-Tag™ ca npegHasHayeHu 3a
M3ron3BaHe Npu CTepunmsaums ¢ napa, eTUneHoB okeua
(EO) nnu n3napeH BoJOPOAEH NepoKeuA, (razosa nnasma).

I'Io1'pe6v|Ten no npeagHasHa4vyeHune

MoTpebuten Ha cuctemara 3a npocneasisaHe Easy-Tag™
e nepcoHanbT Ha OTAena 3a cTepunHa obpabotka n
CBbp3aHUTe C TOBa 30HM B 34paBHOTO 3aBEeEHME.

MpepHa3HayeHue:

SCANLAN® Easy-Tag™ e npegHasHaveHa 3a npukpensaHe
KbM Tabnu 3a CTepUnM3aLysi, KOHTEHepPK 3a CbXpaHeHue,
VHCTPYMEHTU, U3AENWSi UNu BCSKaKBY NpeaMeTu, KOUTOo

ce HyxgasT oT uaeHtndprkaums. SCANLAN® Easy-Tag™ e
npefHasHaveHa camo 3a efHokpaTHa ynotpeba.

Cucremara 3a npocneasiBaHe Easy-Tag™ ocurypsiBa Ha
noTpebuTens cpeacTBo 3a onpeaersiHe Ha CbCTOSHUETO
Ha 06paboTka Ha XMPYpPruyeckn MHCTPYMEHTH 3a
MHoOrokpaTHa yrnotpeta unm cbabpxaHueTo Ha Tabnm 3a
CTepunusauus 1 No3BonsiBa NocTaBsiHe Ha NpeaBapuUTENHO
oTneyaTaHy eTMKETV UIMN HaANMCBaHe Ha ABeTe CTpaHu

Ha eTukeTa. Cructemara 3a npocneassaHe Easy-Tag™ e
npeaHasHa4eHa 3a 13nonssaHe Npu CTepunmu3aLys ¢ napa,
etunexoB okeug (EO) unm nanapeH BogopodeH nepokeug,
(rasoBa nnasma).

WHcTpykuum 3a ynoTtpe6a:

M3bBepeTe xenanus Bug Easy-Tag™. Mpeamn noctaesiHe
nomnbIHETE XenaHua Hagnue kbM Easy-Tag™, ako e
npunoxumo. 3a NpykpensaHe Ha eTvkeTa kbM Tabnu 3a
CTepUn3auus, KOHTEHEPU 3a CbXPaHEHWE, UHCTPYMEHTH,
M30enus Unn Besikakay 06eKTU, 3a KOUTO Ce U3NCKBa
naeHTUUKaLms, U3nonaeaiTe enactomepHa nexra. Easy-
Tag™ Moxe Aa npuapyxasa NpyKpeneH KbM Hero o6eKT B
©[H LMKBI Ha CTepunmsaums.

A MpoTuBonokasaHus:
Easy-Tag™ He e npeaHasHayeH 3a NoBTOpHa
0bpabotka, Thil KaTo € NPOoAYKT 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba.

Easy-Tag™ He e npeaHasHaveH 3a ynotpeba no Bpeme
Ha UMKbN 3a obes3apassBaHe.

Easy-Tag™ He e npegHasHaveH 3a Lenu, pasnuyHu ot
UAeHTUUKaLmMs 1 NpocreasiBaHe.

Easy-Tag"‘ He e npedHasHa4yeH Aa CTaHe CTepuneH.

A [Leknapauus 3a puck Nnpu NOBTOpHa ynotpe6a Ha
npoayKT 3a eAHOKpaTHa ynotpeba:

3abpaHeHa e nosTopHa 06paboTka 1N NOBTOPHO
n3nonasaHe Ha Toea N3OENTME 3A EOHOKPATHA
YMNOTPEBA. Bcsiko NOBTOpHO M3nonaeaHe unm
noBTopHa obpaboTka Ha ToBa MSOEJIME 3A
ENHOKPATHA YMNOTPEBA aHynupa Bcsikaksm
rapaHLmn Unm oTroBOPHOCT Ha NPOM3BOAUTENSA 3a
HapaHsiBaHe unu 3aryba, CBbp3aHu C HenpasunHa
ynotpe6a. [MoBTOPHOTO M3non3eaHe Ha U3aenus 3a
eqHokpaTHa ynotpeba cb3aasa NoTeHLManeH puck
3a MHPEKTUPaHe Ha NaLMeHTa Unn U3nonasaLLys ro.
3ambpcsiBaHETO Ha U3ENMeTo MoXe fa foseae A0
HapaHsiBaHe, 3a60nsiBaHe UM CMbPT Ha NauyeHTa.

A U3uckBaHWA 3a cneuyaniy CbopbXeHUs,
o6yyeHne unu KOHKPEeTHU KBanuduKaumm Ha
notpeéutens n/unu apyru nuua:

He e npunoxumo

A MeToam 3a 6e30NacHO M3XBLPIISHE:

nOTpeGI/ITeﬂﬂT HOCUK OTITOBOPHOCT [a U3XBbPIA
n3nenneTo U onakoBkata B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
M HaUMOHalHU U3nckBaHUA.

A M3BecTue 3a AoknagBaHe Ha UHUMAOCHTY:

Bceku cepro3eH MHUMOEHT, Bb3HMKHA BbB Bpb3Ka
C usgenueto, Tpsibea Aa Gbae AokNaaBaH Ha
Scanlan International, Inc. n Ha KOMNEeTeHTHUA
OpraH B AbpXaBaTa YreHka, B KOSTO € YCTaHOBEH
noTpebuTensT U/mnu NauneHTbT.
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Croatian

Sustav za pracéenje Easy-Tag™

Klini¢ke prednosti:

Sustav za pracenje Easy-Tag™ nije namijenjen za
kontakt s pacijentom ili pacijentovu upotrebu. Sustav
za pracenje Easy-Tag™ jednokratni je proizvod koji
korisnicima sluzi za identificiranje statusa obrade
instrumenata ili sadrzaja pladnjeva za sterilizaciju i
omogucuje postavljanje unaprijed ispisanih naljepnica
ili pisanje na obje strane oznake. Sustavi za pracenje
Easy-Tag™ dolaze u tri razli¢ite veli¢ine, u vise boja

te u praznim ili unaprijed ispisanim konfiguracijama.
Sustavi za prac¢enje Easy-Tag™ sluze upotrebi pri
sterilizaciji parom, etilen oksidom (EO) ili evaporiranim
vodikovim peroksidom (plinska plazma).

Ciljani korisnik
Ciljani su korisnici sustava za pracenje Easy-Tag™

osoblje odjela za sterilnu obradu i povezana podrucja
unutar zdravstvene ustanove.

Namjena:

SCANLAN® Easy-Tag™ namijenjen je pricvr§civanju
na sterilizacijske pladnjeve, spremnike za pohranu,
instrumente, uredaje ili bilo kakve predmete za koje
je potrebna identifikacija. SCANLAN® Easy-Tag™
namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu.

Sustav za pracenje Easy-Tag™ korisnicima omogucuje
identificiranje statusa obrade kirurskih instrumenata
koji se mogu ponovno upotrebljavati ili sadrzaja
pladnjeva za sterilizaciju i omogucuje postavljanje
unaprijed ispisanih naljepnica ili pisanje na obje
strane oznake. Sustav za pracenje Easy-Tag™ sluzi
upotrebi pri sterilizaciji parom, etilen oksidom (EO) ili
evaporiranim vodikovim peroksidom (plinska plazma).

Upute za uporabu:

Odaberite Zeljenu vrstu sustava Easy-Tag™. Po
potrebi postavite Zeljeni natpis na Easy-Tag™ prije
postavljanja. Upotrijebite elastomernu petlju da

biste pri¢vrstili oznaku na pladnjeve za sterilizaciju,
spremnike za pohranu, instrumente, uredaje ili bilo
kakve predmete za koje je potrebna identifikacija.
Easy-Tag™ moze pratiti pricvr§éeni predmet u jednom
sterilizacijskom ciklusu.

A Kontraindikacije:

Easy-Tag™ nije namijenjen za obradu kao proizvod
za jednokratnu upotrebu.

Easy-Tag™ nije namijenjen za upotrebu u
dekontaminacijskom ciklusu.

Easy-Tag™ nije namijenjen ni za kakvu drugu
svrhu osim za identifikaciju i pracenje.

Easy-Tag™ nije namijenjen da postane sterilan.

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.

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.



Czech

Sledovaci systém Easy-Tag™

Klinické vyhody:

Sledovaci systém Easy-Tag™ neni uréen ke kontaktu
ani pouziti s pacientem. Sledovaci systém Easy-
Tag™ je prostfedek na jedno pouziti, které poskytuje
uzivatelim moznost identifikace stavu zpracovani

u nastroju nebo obsahu steriliza¢nich podnost a
umozruje umisténi predtisténych Stitkd nebo napist
na obé strany stitku. Sledovaci systémy Easy-Tag™
se dodavaji ve tfech rlznych velikostech, v nékolika
barvach a v prazdné nebo predtisténé konfiguraci.
Sledovaci systémy Easy-Tag™ jsou uréeny k pouziti s
metodami sterilizace parou, ethylenoxidem (EO) nebo
odpafenym peroxidem vodiku (plynna plazma).

Zamysleny uzivatel

Zamyslenymi uZivateli sledovaciho systému
Easy-Tag™ jsou pracovnici oddéleni sterilizace
a pridruzenych oddéleni dle struktury daného
zdravotnického zafizeni.

Zamyslené pouziti:

SCANLAN® Easy-Tag™ je uréen k pfipevnéni na
sterilizacni podnosy, skladovaci nddoby, nastroje,
zafizeni nebo jakékoli predméty, které vyzaduji
identifikaci. SCANLAN® Easy-Tag™ je uréen pouze k
jednorazovému pouZiti.

Sledovaci systém Easy-Tag™ poskytuje uzivateliim
prostfedky k identifikaci stavu zpracovani u
opakované pouzitelnych chirurgickych nastroji nebo
obsahu sterilizacnich podnost a umozriuje umisténi
predtisténych §titk nebo napist na obé strany stitku.
Sledovaci systém Easy-Tag™ je ur€en k pouziti s
metodami sterilizace parou, ethylenoxidem (EO) nebo
odpafenym peroxidem vodiku (plynna plazma).

Navod k pouziti:

Vyberte pozadovanou variantu Easy-Tag™. Je-li to
mozné, napis na Stitek Easy-Tag™ naneste jesté pred
jeho umisténim. Pomoci elastomerového poutka Ize
Stitek pfipevnit na sterilizaéni podnosy, skladovaci
nadoby, nastroje, zafizeni nebo jakékoli predméty,
které vyzaduji identifikaci. Easy-Tag™ muze zUstat
na oznacené poloZce po dobu jednoho sterilizaniho
cyklu.

A Kontraindikace:
Easy-Tag™ neni uréen k dalSimu zpracovani,
protoZe se jedna o produkt na jedno pouziti.
Easy-Tag™ neni uréen k pouziti béhem
dekontaminace.
Easy-Tag™ neni uréen k zadnym jinym ucellim nez
k identifikaci a sledovani.
Easy-Tag™ neni uréen k tomu, aby byl sterilni.

A Prohlaseni o riziku opétovného pouziti u
prostiedkl 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 veskerych
zaruk nebo odpovédnosti vyrobce za zranéni

¢i ztraty souvisejici s nespravnym pouzitim.
Opakované pouziti tohoto prostfedku na jedno
pouziti pfedstavuje riziko mozné infekce pacienta
nebo uzZivatele. Kontaminace tohoto prostfedku
muZze 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 spolecnosti Scanlan International, Inc.
a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
ma uzivatel své sidlo, respektive pacient své
bydliste.

Danish

Easy-Tag™ detekteringssystem

Kliniske fordele:

Easy-Tag™ detekteringssystemet er ikke

beregnet til patientkontakt eller -brug. Easy-Tag™
detekteringssystemet er en engangsanordning,

der skal give brugere en made til at bestemme
behandlingsstatus for instrumenter eller
steriliseringsbakkeindhold og muligger placering af
fortrykte maerkater eller skrivning pa begge sider af
meerket. Easy-Tag™ detekteringssystemer leveres

i tre forskellige sterrelser, i mange farver og med
eller uden fortrykte konfigurationer. Easy-Tag™
detekteringssystemer er beregnet til sterilisering med
damp, ethylenoxid (EO) eller vaporiseret brintoverilte
(gasplasma).

Tilsigtet bruger

De tilsigtede brugere af Easy-Tag™
detekteringssystemet er personale pa
steriliseringsafdelingen og tilknyttede omrader i
sundhedsinstitutionen.

Tilsigtet anvendelse:

SCANLAN® Easy-Tag™ er beregnet til at blive sat

pa steriliseringsbakker, opbevaringsbeholdere,
instrumenter, apparater eller andet udstyr, der har
brug for identificering. SCANLAN® Easy-Tag™ er kun
beregnet til engangsbrug.

Easy-Tag™ detekteringssystemet giver brugere

en made til at bestemme behandlingsstatus for
genanvendelige, kirurgiske instrumenter eller
steriliseringsbakkeindhold og muligger placering af
fortrykte maerkater eller skrivning pa begge sider af
meerket. Easy-Tag™ detekteringssystemet er beregnet
til sterilisering med damp, ethylenoxid (EO) eller
vaporiseret brintoverilte (gasplasma).

Brugsanvisning:

Veelg den @nskede type Easy-Tag™. Skriv eventuelt
den gnskede tekst pa Easy-Tag™ fer placering.
Anvend elastomerringen til at sesette maerket

pa steriliseringsbakker, opbevaringsbeholdere,
instrumenter, apparater eller andet udstyr, der har
brug for identificering. Easy-Tag™ kan blive siddende
pa den komponent, det er fastgjort til, under en enkelt
steriliseringscyklus.

A Kontraindikationer:

Easy-Tag™ er ikke beregnet til renggring og
sterilisering, da det er et engangsprodukt.

Easy-Tag™ er ikke beregnet til brug gennem en
dekontamineringscyklus.

Easy-Tag™ er ikke beregnet til andre formal end
identificering og detektering.

Easy-Tag™ er ikke beregnet til sterilisering.

A Erklaering om risiko ved genbrug af
engangsprodukt:

Dette ENGANGSPRODUKT ma ikke renggres/
resteriliseres eller genbruges. Hvis der udferes
rengering/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
kvaestelser, sygdom eller dgd for patienten.

A Krav om szerlige faciliteter, oplzering 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.



Dutch

Easy-Tag™ trackingsysteem

Klinische voordelen:

Het Easy-Tag™ trackingsysteem is niet bestemd voor
contact met of gebruik bij patiénten. Het Easy-Tag™
trackingsysteem is een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik voor identificatie van de verwerkingsstatus van
instrumenten of de inhoud van sterilisatiebakken, en
kan worden gebruikt om voorbedrukte etiketten aan

te brengen of te schrijven op beide kanten van de tag.
De Easy-Tag™ trackingsystemen zijn verkrijgbaar in
drie maten, in meerdere kleuren en zowel in blanco als
voorbedrukte versies. De Easy-Tag™ trackingsystemen
zijn bestemd voor gebruik met sterilisatiemodaliteiten
met stoom, ethyleenoxide (EO) of verdampt
waterstofperoxide (gasplasma).

Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers van het Easy-Tag™
trackingsysteem zijn medewerkers bij de centrale
sterilisatieafdeling en bijoehorende onderdelen bij
medische instellingen.

Beoogd gebruik:

De SCANLAN® Easy-Tag™ is bestemd voor
bevestiging aan sterilisatiebakken, opslagcontainers,
instrumenten, hulpmiddelen en andere artikelen die
identificatie vereisen. De SCANLAN® Easy-Tag™ is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het Easy-Tag™ trackingsysteem biedt gebruikers een
methode ter identificatie van de verwerkingsstatus

van herbruikbare chirurgische instrumenten of de
inhoud van sterilisatiebakken, en kan worden gebruikt
om voorbedrukte etiketten aan te brengen of te
schrijven op beide kanten van de tag. Het Easy-Tag™
trackingsysteem is bestemd voor gebruik bij sterilisatie
middels stoom, ethyleenoxide (EO) of verdampt
waterstofperoxide (gasplasma).

Gebruiksaanwijzing:

Selecteer de gewenste uitvoering van de Easy-Tag™.
Noteer de gegevens indien van toepassing op de
Easy-Tag™ alvorens deze aan te brengen. Gebruik
de lus van elastomeer om de tag te bevestigen aan
sterilisatiebakken, opslagcontainers, instrumenten,
hulpmiddelen of andere artikelen die identificatie
vereisen. De Easy-Tag™ kan tijdens een enkele
sterilisatiecyclus blijven zitten op het artikel.

A Contra-indicaties:

De Easy-Tag™ is niet bestemd voor opwerking: het
is een product voor eenmalig gebruik.

De Easy-Tag™ is niet bestemd voor gebruik tijdens
een decontaminatiecyclus.

De Easy-Tag™ is niet bestemd voor andere
doeleinden dan identificatie en tracering.

De Easy-Tag™ beoogt niet steriliseerbaar te zijn.

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
van 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 dienen te worden gemeld aan
Scanlan International, Inc. en de competente
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Estonian

Jalgimissiisteem Easy-Tag™

Kliinilised kasud

Jalgimissiisteem Easy-Tag™ pole ette nahtud
kokkupuuteks patsiendiga ega patsiendile
kasutamiseks. Jalgimissisteem Easy-Tag™

on Uhekordselt kasutatav seade, mis annab
kasutajale vahendid instrumentide to6tlusoleku voi
steriliseerimisaluse sisu tuvastamiseks ja vdimaldab
asetada eelnevalt prinditud etikette voi kirjutada sildi
molemale kiiljele. Jalgimissiisteemid Easy-Tag™

on saadaval kolmes erinevas suuruses, mitut eri
varvi ja tihja voi eeltriikitud konfiguratsioonidega.
Jalgimissusteemid Easy-Tag™ on ette nahtud
kasutamiseks aur-, etiileenoksiidil (EO) voi aurustatud
vesinikperoksiidil (gaasi-plasma) p&hineval
steriliseerimisel.

Ettendhtud kasutaja

Jalgimissiisteemi Easy-Tag™ ettenahtud kasutajad
on steriilse t66tluse osakonna ja seotud valdkondade
tootajad tervishoiuasutustes.

Ettendhtud kasutus

Toode SCANLAN® Easy-Tag™ on ette nahtud
kinnitamiseks steriliseerimisalustele, hoiumahutitele,
instrumentidele, seadmetele voi mis tahes esemetele,
mis vajavad tuvastamist. SCANLAN® Easy-Tag™ on
ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Jalgimissusteem Easy-Tag™ on ihekordselt
kasutatav seade, mis annab kasutajale vahendid
instrumentide t66tlusoleku voi steriliseerimisaluste
sisu tuvastamiseks ja vbimaldab asetada

eeltriikitud etikette voi kirjutada sildi mélemale

kiljele. Jalgimissiisteem Easy-Tag™ on ette

nahtud kasutamiseks aur-, etuleenoksiidil (EO) voi
aurustatud vesinikperoksiidil (gaasi-plasma) pdhineval
steriliseerimisel.

Kasutamisjuhend

Valige toote Easy-Tag™ soovitud variant. Kui

véimalik, kandke soovitud tekst tootele Easy-Tag™
enne selle kohaleasetamist. Sildi kinnitamiseks
steriliseerimisalustele, hoiumahutitele, instrumentidele,
seadmetele vdi mis tahes esemetele, mis vajavad
tuvastamist, kasutage elastomeeraasa. Toodet Easy-
Tag™ saab kasutada esemega, mille kiilge see on
kinnitatud, Ghe steriliseerimistsikli jooksul.

A Vastunaidustused

Easy-Tag™ pole ette nahtud Uimbertd6tlemiseks,
kuna see on (ihekordselt kasutatav toode.

Easy-Tag™ pole ette nahtud kasutamiseks saastest
puhastamise tsikli kaudu.

Easy-Tag™ on ette nahtud ainult tuvastamiseks ja
jalgimiseks.
Easy-Tag™ ei pea muutuma steriilseks.

A Uhekordselt kasutava seadme oht selle
korduskasutamisel

Selle UHEKORDSELT KASUTATAVA SEADME
Umbertdotlus ja korduskasutus on keelatud. Selle
UHEKORDSELT KASUTATAVA SEADME mis
tahes korduskasutus voi iumbertdétlus tihistab
kdik tootjapoolsed garantiid v6i kohustused
ebadigest kasutusest tingitud kehavigastuse

v&i kahju suhtes. Uhekordselt kasutatavate
seadmete korduskasutus loob patsiendi voi
kasutaja nakkuse tekkimise véimaliku ohu.
Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendile
kehavigastuse, tema haiguse v&i surma.

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

Pole rakendatav

A Ohutu kérvaldamise meetodid

Kasutaja vastutab seadme ja pakendi
kdrvaldamise eest kohalike ja riiklikele nduetele
vastavalt.

A Intsidendist teavitamise mérge

Seadmega seotud raske intsidendi toimumisel
tuleb teavitada ettevétet Scanlan International,
Inc. ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha
likmesriigi padevat asutust.



Finnish

Easy-Tag™ seurantajarjestelma

Kliiniset edut:

Easy-Tag™-seurantajarjestelmaa ei ole tarkoitettu
potilaskontaktiin tai -kayttoon. Easy-Tag™-
seurantajarjestelma on kertakayttdinen laite, jonka
avulla kayttajat voivat tunnistaa instrumenttien
kasittelytilan tai sterilointialustojen sisallén. Sen

avulla voidaan my®ds kiinnittaa valmiiksi painettuja
tarroja tai merkint6ja lapun kummallekin puolelle.
Easy-Tag™"-seurantajérjestelmia on saatavana
kolmessa eri koossa, useina eri vareina ja seka tyhjina
ettd merkinnat valmiiksi painettuina. Easy-Tag™-
seurantajarjestelmat on tarkoitettu kaytettéavaksi hoyry-,
eteenioksidi (EO)- tai vetyperoksidihdyrysteriloinnissa
(kaasuplasma).

Kohdekayttaja

Easy-Tag™"-seurantajarjestelman kohdekayttajia ovat
valinehuollon henkilokunta ja siihen liittyvat alueet
terveydenhuoltoympéristdssa.

Kayttotarkoitus:

SCANLAN® Easy-Tag™ -seurantajarjestelma on
tarkoitettu kiinnitettavaksi sterilointialustoihin,
sailytysastioihin, instrumentteihin, laitteisiin tai mihin
tahansa tunnistamista edellyttdvaan kohteeseen.
SCANLAN® Easy-Tag™ -seurantajarjestelma on
tarkoitettu vain kertakayttéon.

Easy-Tag™"-seurantajarjestelman avulla kayttajat voivat
tunnistaa uudelleenkaytettavien leikkausinstrumenttien
kasittelytilan tai sterilointialustojen sisallén. Sen avulla
voidaan myds kiinnittda valmiiksi painettuja tarroja tai
merkint6ja lapun kummallekin puolelle. Easy-Tag™-
seurantajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi hoyry-,
eteenioksidi (EO)- tai vetyperoksidihdyrysteriloinnissa
(kaasuplasma).

Kayttoohjeet:

Valitse haluttu tuote Easy-Tag™-valikoimasta. Tee
halutut merkinnat soveltuvissa tapauksissa Easy-Tag™-
jarjestelmaan ennen sen kiinnittdmista. Kiinnita lappu
sterilointialustoihin, sailytysastioihin, instrumentteihin,
laitteisiin tai mihin tahansa tunnistamista edellyttavaan
kohteeseen elastomeerinauhalla. Easy-Tag™-
jarjestelmaa voidaan pitaa kiinnitettyna kohteessa koko
yksittéisen sterilointiohjelman ajan.

A Vasta-aiheet:
Easy-Tag™-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu
uudelleenkasiteltavaksi, silla se on kertakayttdinen
tuote.

Easy-Tag™-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi dekontaminointiohjelman aikana.

Easy-Tag™-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu mihinkaan
muuhun tarkoitukseen kuin tunnistamiseen ja
seurantaan.

Easy-Tag™-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu
steriloitavaksi.

/\ Kertakayttsisen laitteen uudelleenkéyttéi
koskevat riskit:

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

A Laitoksia ja koulutusta koskevat edellytykset
tai kayttéjaa ja/tai muita henkil6itd koskevat
erityispatevyydet:

Ei koske

A Turvalliset havittdmismenetelmat:

Kéayttajan vastuulla on laitteen ja
pakkausmateriaalien havittdminen paikallisten ja
kansallisten edellytysten mukaan.

ATapahtumista ilmoittaminen:

Laitteeseen liittyvisté vakavista tapahtumista on
iimoitettava Scanlan International, Inc:lle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas toimii.

French

Systéme de suivi Easy-Tag™

Bénéfices cliniques :

Le systeme de suivi Easy-Tag™ n’est pas destiné a

étre en contact avec les patients ni a étre utilisé par les
patients. Le systeme de suivi Easy-Tag™ est un dispositif
a usage unique qui fournit aux utilisateurs un moyen
d’identifier le stade de traitement des instruments ou le
contenu de plateaux de stérilisation et permet d’insérer
des étiquettes pré-imprimées ou d’écrire sur les deux
c6tés du badge. Les systémes de suivi Easy-Tag™ sont
fournit en trois tailles différentes, en plusieurs couleurs
et en blanc ou pré-imprimé. Les systemes de suivi Easy-
Tag™ sont destinés a étre utilisés avec des modes de
stérilisation a la vapeur, a I'oxyde d’éthylene (OE) ou au
péroxyde d’oxygéne vaporisé (plasma gazeux).

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus du systéme de suivi Easy-Tag™
sont le personnel des services de stérilisation et des
services connexes d’établissements médicaux.

Utilisation prévue :

Le systeme SCANLAN® Easy-Tag™ est destiné a étre
attaché a des plateaux de stérilisation, des récipients
de stockage, des instruments, des dispositifs ou a tout
élément devant étre identifié. Le systéme SCANLAN®
Easy-Tag™ est uniquement destiné a un usage unique.

Le systéme de suivi Easy-Tag™ est un dispositif a usage
unique qui fournit aux utilisateurs un moyen d’identifier
le stade de traitement des instruments ou du contenu
de plateaux de stérilisation et permet d’insérer des
étiquettes pré-imprimées ou d’écrire sur les deux cotés
du badge. Le systéme de suivi Easy-Tag™ est destiné a
étre utilisé avec les modes de stérilisation a la vapeur,

a l'oxyde d’éthyléne (OE) ou au péroxyde d’oxygéne
vaporisé (plasma gazeux).

Mode d’emploi :

Sélectionner le type de badge Easy-Tag™ souhaité. Si
nécessaire, il est possible de noter des informations

sur le badge Easy-Tag™ avant de le mettre en place.
Utiliser un élastique pour fixer le badge aux plateaux

de stérilisation, aux récipients de stockage, aux
instruments, aux dispositifs ou a tout élément devant
étre identifié. Le badge Easy-Tag™ peut rester joint a son
article pendant un cycle de stérilisation.

A Contre-indications :
Le badge Easy-Tag™ n’est pas destinée a étre ré-
utilisée car il s’agit d’un produit a usage unique.
Le badge Easy-Tag™ n’est pas destinée a étre
utilisée lors d’un cycle de décontamination.

Le badge Easy-Tag™ n’est pas destinée a d’autres
fins que lidentification et le suivi.

Le badge Easy-Tag™ n’est pas destinée a devenir
stérile.

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 a 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 '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 l'autorité compétente de I'état membre ou du
département dans lequel I'utilisateur ou le patient
réside.



German

Easy-Tag™ Riickverfolgungssystem

Klinischer Nutzen:

Das Easy-Tag™ Ruickverfolgungssystem ist nicht fuir

den Kontakt mit oder die Verwendung an Patienten
bestimmt. Das Easy-Tag™ Riickverfolgungssystem ist
ein Einmalprodukt, das Benutzern die Identifizierung
des Aufbereitungsstatus von Instrumenten oder der
Inhalte von Sterilisationsschalen sowie das Anbringen
von vorgedruckten Etiketten oder die beidseitige
Beschriftung des Etiketts ermdglicht. Easy-Tag™
Rickverfolgungssysteme sind in drei verschiedenen
Grofen, in zahlreichen Farben sowie in unbedruckten
und vorgedruckten Konfigurationen erhaltlich. Easy-Tag™
Rickverfolgungssysteme sind fir die Sterilisation mittels
Dampf, Ethylenoxid (EO) oder Wasserstoffperoxiddampf
(Gasplasma) geeignet.

Vorgesehene Benutzer:

Das Easy-Tag™ Ruickverfolgungssystem ist firr die
Verwendung durch Mitarbeiter der fir die sterile
Aufbereitung zustandigen Abteilung sowie fiir Benutzer
in damit verbundenen Bereichen in medizinischen
Einrichtungen bestimmt.

Verwendungszweck:

SCANLAN® Easy-Tag™ wird zu Identifizierungszwecken
an Schalen, Aufbewahrungsbehaltern, Instrumenten,
Geraten oder sonstigen Produkten angebracht.
SCANLAN® Easy-Tag™ ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Das Easy-Tag™ Riickverfolgungssystem ermdglicht
Benutzern die Identifizierung des Aufbereitungsstatus von
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten oder der
Inhalte von Sterilisationsschalen sowie das Anbringen von
vorgedruckten Etiketten oder die beidseitige Beschriftung
des Etiketts. Das Easy-Tag™ Riickverfolgungssystem ist
fir die Sterilisation mittels Dampf, Ethylenoxid (EO) oder
Wasserstoffperoxiddampf (Gasplasma) geeignet.

Gebrauchsanweisung:

Das gewiinschte Easy-Tag™ auswahlen. Easy-Tag™ ggf.
vor dem Anbringen wie gewiinscht beschriften. Das Etikett
mithilfe der Elastomerschlaufe an Sterilisationsschalen,
Aufbewahrungsbehaltern, Instrumenten, Geraten oder
sonstigen Produkten anbringen, die identifiziert werden
missen. Easy-Tag™ kann wahrend eines einzigen
Sterilisationszyklus am jeweiligen Produkt verbleiben.

A Kontraindikationen:

Easy-Tag™ ist ein Einmalprodukt und darf nicht
wiederaufbereitet werden.

Wahrend Dekontaminierungszyklen darf Easy-Tag™
nicht verwendet werden.

Easy-Tag™ ist lediglich flr Identifizierungs- und
Rickverfolgungszwecke bestimmt.

Easy-Tag™ wird nicht steril.

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 unsachgemaRer Anwendung nichtig.
Bei einer Wiederverwendung von Einmalprodukten
besteht fiir den Patienten oder Benutzer
Infektionsgefahr. Eine Kontamination des Produkts
kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten flhren.

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 gemaf 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
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer
und/oder Patient anséassig ist, gemeldet werden.

Greek

ZUuoTnua TrapakoAoudnong Easy-Tag™

KAvikd o@éAn:

To oUoTnua TTapakoAouBbnong Easy-Tag™ dev TrpoopileTal
yla €TTo@r| he aoBeveig i yia xprion o€ aobeveig. To oloTnua
TrapakolouBnong Easy-Tag™ eival gia GUOKEUN piag Xpriong
TIOU TTAPEXEI OTOUG XPMOTEG £va JECO avayvwpiong TNG
KATAOTOONG ETTESEPYATIOG TWV EPYAAEIWV 1) TOU TTEPIEXOPEVOU
Twv OiCKWV ATTOCTEIPWONG KAl ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON
TIPOEKTUTTWHEVWV ETIKETWV 1 T ypa®r| Kail atrd Tig dU0
TAEUPEG TNG ofpavong. Ta cuaTrApaTa TTapakoAoUdnang
Easy-Tag™ &iatiBevTal o€ Tpia DIGPOPETIKA PEYEDN, GE TTOAG
XPWHATA KOl OE KEVEG I TIPOEKTUTTWHEVEG DIOUOPPWTEIG.

Ta ouoTAuaTa TTapakoAolBnong Easy-Tag™ trpoopifovral
yla xpron pe yeBAdOUG aTroaTEIPWAONG e aTuod, 0geidlo Tou
aiBuleviou (EO) 1 e€aTpiopévo utrepogeidio Tou udpoydvou
(TTAdopa agpiou).

XpAROoTNG YIa TOV OTTOi0 TTpoOopideTal

O1 XprOTEG YIa TOUG OTToioUG TTPOoOpPICETal TO CUCTNUA
TrapakohouBnong Easy-Tag™ eival To TTPOCWTTIKG TOU
TUAMOTOG ETTESEPYOTIAG ATTOOTEIPWONG KAl OXETIKEG
€18IKATNTEG OTOV XWPO TNG EYKATAGTAGNG UYEIOVOUIKAG
TTEPIBOAYNG.

XpRon yia Tnv otroia TrpoopigeTal:

To SCANLAN® Easy-Tag™ 1rpoopieTal yio TTPOOKOAANGN
oe BioKOUG ATTOCTEIPWONG, TTEPIEKTEG OTTOBAKEUONG,
€PYaAEia, CUOKEUEG 1 OTTOIABATTOTE AVTIKEIUEVA XPEIBJOVTAI
Tautotroinon. To SCANLAN® Easy-Tag™ TrpoopideTal yia pia
Xpnon povo.

To oUoTnua TTapakoAoubnong Easy-Tag™ tapéxel

OTOUG XPAOTEG £va PECO avayvwpIong TNG KATAoTaoNG
€TTECEPYOTIAG TWV ETTAVAXPNCIKOTIOINGIPWY XEIPOUPYIKWV
€PYOAEIWV 1) TOU TTEPIEXOUEVOU TWV SIOKWV OTTOCTEIPWAONG Kal
ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON TTPOEKTUTTWHEVWIV ETIKETWV 1 TN
ypa®n kai atré TG 8Uo TTAeupég TG orpavong. To cuoTnua
TrapakohouBnong Easy-Tag™ mpoopileTal yia Xprion e
HEBBBOUG aTTooTEIPWANG PE OTPO, 0&€idIo Tou alBuAeviou (EO)
N eatpiopévo utrepogeidio Tou udpoydvou (TTAGoUa agpiou).

0O3nyieg xprong:

EmA£CTe TO Easy-Tag™ TnG HOP®G TTOU ETTIBUEITE.
E@apudoTte TNV €mBuuNnTA Ypa®r, Katd TTEPITITWAN, OTO
Easy-Tag™ trpiv TNV TOoTr00€TNON. XpNOIUOTIOINCTE évav
eAaaTopEPr BPOXO YIa va TIPOCKOAAATETE TN orjavon

o€ BioKOUG aTToOTEIPWONG, TTEPIEKTEG ATTOBrKEUONG,
EPYOAEIQ, GUOKEUEG 1) OTTOIABITTOTE QVTIKEINEVA XPEIGlovTal
Tautotroinon. To Easy-Tag™ ptropei va ouvodelel To
QVTIKEIPMEVO OTO OTTOI0 TTPOCKOAAGTAI HOVO KaTd TN JIdpKEIa
€vOG KUKAOU ATTOOTEIPWONG.

A Avrevoeieig:
To Easy-Tag™ &ev TTpoopieTal yia ETTAVETTEEEPYATIT
KaBwg gival TTpoidv piag Xpriong.

To Easy-Tag™ &¢ev TrpoopieTal yia Xprion o€ 6An T
BIdipKeIa TOU KUKAOU aTTOAUPOVONG.

To Easy-Tag™ &¢ev TTpoopiCeTal yia OTTOINdATIOTE
GAAN Xprion eKTOG aTTd TV TAUTOTToINoN Kal TNV
TrTapakoAoudnan.

To Easy-Tag™ Oev TTpoopifeTal yia va ATTOOTEIPWOEI.

A ARAwon yia Tov Kiviuvo
E£TTAVAXPNOCINOTIOINCNG CUOKEUWYV Hiag
Xpriong:

ATrayopeUeTal n ETTAVETTEEEPYATIa A N
€TTAvaypnolyotoinon autig 1ng £YEKEYHZ
MIAZ XPHZHZ. Otroiadnrote TéTola
ETTAVAYXPNOIYOTIOINON i ETTAVETTECEPYATIa QUTAG
G ZYZKEYHZ MIAZ XPHZHZ akupwvel KGBe
€yyunon A eubuvn aTTo TOV KATAOKEUAOTH VIO
TUXOV TPOUHATIOUO A OTTWAEIN TTOU OXETICETAI

Je akat@AANAN xprion. H emavaypnaoiyotroinon
TWV CUOKEUWV Wiag XpAong dnuioupyei duvnTike
Kivouvo yia AoIpwEelg Tou aoBevoUg ) Tou XproTn.
H péAuvon Tng cuokeung pTTopei va odnynaoel g
TpaupaTioud, acBéveia r) Bavaro Tou acBevoug.

A ATTQITACEIG YIA E15IKEG EYKATAOTAOEIG,
KATAPTION 1 1510iTEPA TTPOCOVTA TOU XPHOTN 1/
Kol GAAWV aTOpWV:

Agv éxel epappoyn

A MéBodo1 ao@alolg aroppIyng:

O xpAoTnG €uBUVETaI Va OTTOPPITITEI TN GUOKEUN
KQI TN OUOKEUQTia TNG CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG
Kal €BVIKEG aTTAITACEIG.

A Evnuépwon yia TRV ava@opd TEPICTATIKWYV:
OT1101001TTOTE CORAPO TTEPIOTATIKO £XEI TIPOKUWEI O
OX€ON WPE TN GUOKEUR TTPETTEI VO ava@épeTal aTnv Scanlan
International, Inc. kai TIg apuddieg apxég Tou KpdToug
MéAoug aTo otroio £dpelel 0 XPAOTNG r/Kal 0 aoBEVAG.



Hungarian

Easy-Tag™ nyomon kovetési rendszer

Klinikai elényok:

Az Easy-Tag™ nyomon kdvetési rendszer ne érintkezzen
kozvetlenll a beteggel, és ne hasznaljak azt kbzvetlenil
a betegen. Az Easy-Tag™ nyomon kévetési rendszer
egy egyszer hasznalatos eszkdz, amely lehetévé

teszi a felhasznalok szamara a miszerek feldolgozasi
allapotanak, illetve a sterilizalo talcak tartalmanak
beazonositasat. A cimke mindkét oldalan elhelyezheték
elére nyomtatott cimkék és kézzel irott szovegek. Az
Easy-Tag™ nyomon kovetési rendszer harom kilonb6z6
méretben, tébbféle szinben, illetve lires vagy el6re
nyomtatott valtozatban kaphato. Az Easy-Tag™ nyomon
kovetési rendszer géz-, etilén-oxidos (EO) vagy
porlasztott hidrogén-peroxidos (gazplazmas) sterilizacios
modalitadsokkal hasznalhato.

Célfelhasznaloé

Az Easy-Tag™ nyomon kovetési rendszer célfelhasznaloi
a steril feldolgozo6 részleg személyzete, illetve az
egészségugyi intézmény kapcsolodo terlletei.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A SCANLAN® Easy-Tag™ cimkét sterilizacios talcakon,
tarolo tartalyokon, miiszereken, eszk6z6kdn vagy
barmilyen kelléken el lehet helyezni, amelyet azonositani
kell. A SCANLAN® Easy-Tag™ kizarolag egyszer
hasznélatos.

Az Easy-Tag™ nyomon kovetési rendszer lehetévé teszi
a felhasznalok szamara az Ujrahasznalhatd sebészeti
miszerek feldolgozasi allapotanak, illetve a sterilizald
talcak tartalmanak beazonositasat. A cimke mindkét
oldalan elhelyezhetdk elére nyomtatott cimkék és kézzel
irott szovegek. Az Easy-Tag™ nyomon kovetési rendszer
g6z-, etilén-oxidos (EO) vagy porlasztott hidrogén-
peroxidos (gazplazmas) sterilizacié soran hasznalhato.

Hasznalati atmutatoé:

Valassza ki a kivant tipusu Easy-Tag™ cimkét. Adott
esetben, az elhelyezést megel6z6en, irja a kivant feliratot
az Easy-Tag™ cimkére. Az elasztomerhurok segitségével
helyezze a cimkét sterilizacios talcakra, tarolo tartalyokra,
miszerekre, eszkdzokre vagy barmilyen kellékre, amelyet
azonositani kell. Az Easy-Tag™ egyetlen sterilizalasi ciklus
soran maradhat a kelléken.

A Ellenjavallatok:

Az Easy-Tag™ egyszer hasznalatos termék, ezért
nem dolgozhaté fel Ujra.

Az Easy-Tag™ nem hasznalhaté dekontaminacids
ciklus soran.

Az Easy-Tag™ kizarélag azonositasi és nyomon
kdvetési célokra hasznalhaté.

Az Easy-Tag™ nem sterilizalhato.

A Egyszer hasznalatos eszkoéz Ujrafelhasznalasaval
kapcsolatos kockazatrol szolé nyilatkozat:

Ajelen EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ
Ujrafeldolgozasa vagy Ujrafelhasznalasa tilos.
Ajelen EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ
barmilyen ujrafeldolgozasa vagy Ujrafelhasznalasa
érvénytelenit minden jotallast és a gyarto
felelésségét a nem megfelel6 hasznalattal
Osszefliggd sérllésre vagy karokra vonatkozoan.
Az egyszer hasznalatos eszkzok ujrafelhasznalasa
potencialis fertézésveszélyt jelent a beteg vagy a
felhasznald szamara. Az eszkéz szennyez6édése

a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

A Specialis intézményekre, képzésre vagy
a felhasznal6 és/vagy egyéb személyek
szakképesitésére vonatkozé kévetelmények:

Nem alkalmazhaté

A Biztonsagos artalmatlanitasi médszerek:

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

A Varatlan események jelentése:

Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggésben
bekdvetkezett esetleges sulyos varatlan
eseményeket jelenteni kell a Scanlan International,
Inc. véllalatnak, valamint a felhasznalé mikodési
helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Italian

Sistema di tracciamento Easy-Tag™

Vantaggi clinici

Il sistema di tracciamento Easy-Tag™ non & destinato
al contatto o all'uso sui pazienti. Si tratta di una
targhetta monouso ideata per identificare lo stato di
trattamento degli strumenti o il contenuto dei vassoi
di sterilizzazione, sulla quale & possibile scrivere o
applicare etichette prestampate su entrambi i lati. |
sistemi di tracciamento Easy-Tag™ sono disponibili

in tre dimensioni, in svariati colori e con targhetta
prestampata o in bianco. Sono intesi per essere usati
nella sterilizzazione a vapore, con ossido di etilene
(EO) o con perossido di idrogeno vaporizzato (plasma
gassoso0).

Destinatari

| destinatari del sistema di tracciamento Easy-Tag™
sono gli addetti al reparto di trattamento sterile e aree
correlate della struttura sanitaria.

Uso previsto

La targhetta SCANLAN® Easy-Tag™ €& prevista per
I'applicazione su vassoi di sterilizzazione, contenitori
di immagazzinaggio, strumenti, dispositivi o
qualsiasi oggetto che debba essere in qualche modo
identificato. La targhetta SCANLAN® Easy-Tag™ e
esclusivamente monouso.

Il sistema di tracciamento Easy-Tag™ permette di
identificare lo stato di trattamento degli strumenti
chirurgici riutilizzabili o il contenuto dei vassoi di
sterilizzazione grazie a una targhetta sulla quale &
possibile scrivere o applicare etichette prestampate
su entrambi i lati. Il dispositivo & destinato all’'uso
nella sterilizzazione a vapore, con ossido di etilene
(EO) o con perossido di idrogeno vaporizzato (plasma
gassoso0).

Istruzioni per l'uso

Scegliere il tipo di targhetta Easy-Tag™ desiderato.
Prima dell’applicazione, scrivere sulla targhetta
Easy-Tag™ secondo la necessita. Usare I'occhiello
in elastomero per fissare la targhetta a vassoi di
sterilizzazione, contenitori di immagazzinaggio,
strumenti, dispositivi o qualsiasi oggetto che debba
essere in qualche modo identificato. La targhetta
Easy-Tag™ puo rimanere fissata all'oggetto per un
intero ciclo di sterilizzazione.

A Controindicazioni

La targhetta Easy-Tag™ non & destinata al
ritrattamento, in quanto € un dispositivo monouso.

Non & adatta all'uso durante un ciclo di
decontaminazione.

Non puo essere usata per nessun altro scopo, se
non l'identificazione e il tracciamento.

Non ¢ destinata a diventare sterile.

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 '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 'operatore e/o il paziente.
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EASY-TAG" IZSEKOSANAS SISTEMA

Kliniskie ieguvumi

Easy-Tag™ izsekoSanas sistému nav paredzéts

lietot pacientiem vai mediciniskam darbibam ar
pacientiem. Easy-Tag™ izseko$anas sistéma ir
vienreizéjas lietoSanas ierice, lai nodroSinatu lietotajus
ar veidu, ka identificét instrumentu apstrades stavokli
vai sterilizacijas paplasu saturu, un lauj novietot
iepriekSnodrukatas uzlimes vai mark&umu uz abam
birkas pusém. Easy-Tag™ izseko$anas sistéma ir
pieejama tris dazados izméros, dazadas krasas un
neaizpildita vai iepriek§ nodrukata konfiguracija. Easy-
Tag™ izsekoSanas sistému ir paredzéts lietot ar tvaika,
etilenoksida (EO) vai iztvaicéta Gdenraza peroksida
(gazes plazmas) sterilizéSanas modalitatém.

Paredzétais lietotajs

Easy-Tag™ izsekoSanas sistémas paredzétie lietotsji
ir sterilas apstrades nodalas personals un saistitie
sféras darbinieki veselibas apripes iestazu struktiras.

Paredzéta lietoSana

SCANLAN® Easy-Tag™ ir paredzéts pievienot
sterilizacijas paplatém, glabasanas konteineriem,
instrumentiem, iericém un jebkuriem priekSmetiem,
kuriem ir nepiecie$§ama identificéSana. SCANLAN®
Easy-Tag™ ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Easy-Tag™ izsekoSanas sistéma nodrosina lietotajiem
veidu, ka identificét atkartoti lietojamu kirurgisku
instrumentu apstrades stavokli vai sterilizacijas
paplasu saturu un lautu novietot iepriekSnodrukatas
etiketes vai markéjumu uz abam birkas pusém. Easy-
Tag™ izsekoSanas sistému ir paredzéts lietot ar tvaika,
etilénoksida (EO) vai iztvaicéta tdenraza peroksida
(gazes plazmas) sterilizéSanu.

LietoSanas instrukcija

Atlasiet vajadzigo Easy-Tag™ variantu. Ja attiecas, uz
Easy-Tag™ uzrakstiet vélamo tekstu pirms uzlik§anas.
Ar elastoméra cilpu piestipriniet birku pie sterilizacijas
paplatém, glabasanas konteineriem, instrumentiem,
iericém vai jebkuriem citiem priekSmetiem, kam
nepiecie$ama identificE$ana. Easy-Tag™ seko lidzi
piestiprinatajam priekSmetam visa vienas sterilizacijas
cikla.
A Kontrindikacijas
Easy-Tag™ nav paredzéts atkartoti apstradat, jo
tas ir vienreizégjas lietoSanas izstradajums.

Easy-Tag™ nav paredzéts lietot dekontaminacijas
cikla laika.

Easy-Tag™ nav paredzéts lietot jebkuram citam
meérkim, iznemot identificéSanai un izseko$anai.

Nav paredzéts, ka Easy-Tag™ klTs sterils.

A Pazinojums par vienreizéjas lietoSanas ierices
atkartotu lietoSanu

Sis VIENREIZEJAS LIETOSANAS IERICES
atkartota apstrade vai izmantoSana ir aizliegta.
Jebkura &Ts VIENREIZEJAS LIETOSANAS
IERICES $§ada atkartota lietodana vai apstrade
anulés jebkuru garantiju un razotaja atbildibu par
kaitéjumu veselibai vai zaud&jumiem, kas saisttti
ar neatbilstoSu lietoSanu. Vienreizéjas lietoSanas
ierices rada potencialu infekciju risku pacientam
vai lietotdjam. Sis ierices kontaminacija var
izraistt pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.

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

A DrosSas likvidéSanas panémieni

Lietotajs ir atbildigs par ierices likvidéSanu un
iepakoSanu saskana ar vietéjiem un valsts
noteikumiem.

A Pazinojums par zinosanu 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.



Lithuanian

™™g

»EASY-TAG SEKIMO SISTEMA
Klinikiné nauda:

™

,Easy-Tag™“ sekimo sistema néra skirta pacienty
kontaktui ar naudojimui. ,Easy-Tag™" sekimo sistema
yra vienkartinio panaudojimo priemoné, suteikianti
naudotojui galimybe identifikuoti instrumenty
apdorojimo statusg arba dékly turinj, bei pridéti i$
anksto atspausdintas etiketes arba uzraSyti ant abiejy
etiketés pusiy. ,Easy-Tag™ sekimo sistema yra trijy
dydziy, keliy spalvy ir be konfigdracijos arba su i$
anksto atspausdintomis konfigdracijomis. ,Easy-Tag
sekimo sistema yra skirta naudoti sterilizuojant garais,
etileno oksidu (EQO), garais, vandenilio peroksidu (dujy
plazma).

™

Numatytasis naudotojas

Numatytieji ,Easy-Tag™ sekimo sistemos naudotojai
yra sterilaus apdorojimo skyriaus personalas ir
susijusios sveikatos priezidros jstaigose esancios
sritys.

Numatytoji paskirtis:

»SCANLAN® Easy-Tag™ skirta tvirtinti prie dékly,
laikymo talpykliy, instrumentu, prietaisy arba kity
priemoniy, kurias reikia identifikuoti. ,SCANLAN®
Easy-Tag™* skirta tik vienkartiniam panaudojimui.

,Easy-Tag™ sekimo sistema yra vienkartinio
panaudojimo priemoné, suteikianti naudotojui
galimybe identifikuoti instrumenty apdorojimo statusg
arba dékly turinj, bei pridéti i$ anksto atspausdintas
etiketes arba uzrasyti ant abiejy etiketés pusiy. ,Easy-
Tag™" sekimo sistema yra skirta naudoti sterilizuojant
garais, etileno oksidu (EO), garais, vandenilio
peroksidu (dujy plazma).

Naudojimo instrukcijos:

Pasirinkite norimo tipo ,Easy-Tag™“. Jei taikoma,
pries tvirtinant ,Easy-Tag™“, uzrasykite norimg teksta.
Etiketei pritvirtinti prie dékly, saugojimo talpykliy,
instrumenty, prietaisy arba kity priemoniy naudokite
elastine kilpa. ,Easy-Tag™ gali bati pritvirtinta prie
priemoniy vieno sterilizavimo ciklo metu.

A Kontraindikacijos:
,Easy-Tag™" néra skirtas perdirbti, nes tai yra
vienkartinio naudojimo produktas.

™

,Easy-Tag™" maiSelis néra skirtas naudoti
nukenksminimo ciklo metu.

™

.Easy-Tag™" neskirta naudoti jokiems kitiems
tikslams tik identifikavimui ir sekimui.

™

,Easy-Tag™“ néra sterilizuotina.

AVienkartiniq prietaisy pakartotinio naudojimo
pranesimas:

Draudziamas $io 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 uzsikreésti
infekcijomis. Prietaisg uzkrétus, pacientas gali
bati suzalotas, susirgti arba mirti.

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 incidentg:

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.

Norwegian

Easy-Tag™ sporingssystem

Kliniske fordeler:

Easy-Tag™ sporingssystem er ikke tiltenkt for
pasientkontakt eller -bruk. Easy-Tag™ sporingssystem
er et engangsprodukt som kan brukes til a identifisere
instrumenters prosesseringsstatus eller innholdet i
steriliseringsskuffer. Ferdigtrykte etiketter kan settes
pa, eller det kan skrives pa hver side av merket. Easy-
Tag™ sporingssystem leveres i tre ulike starrelser,

i flere farger og i tomme eller ferdigtrykte varianter.
Easy-Tag™ sporingssystem er tiltenkt for bruk med
steriliseringsmetodene damp, etylenoksid eller
fordampet hydrogenperoksid (gassplasma).

Tiltenkt bruker

Tiltenkte brukere av Easy-Tag™ sporingssystem er
personell pa sterilsentraler og lignende omrader ved
helseinstitusjoner.

Tiltenkt bruk:

SCANLAN® Easy-Tag™ skal festes til
steriliseringsskuffer, oppbevaringsbeholdere,
instrumenter, utstyr eller alle typer gjenstander som
trenger identifikasjon. SCANLAN® Easy-Tag™ er et
engangsprodukt.

Easy-Tag™ sporingssystem kan brukes til & identifisere
gjenbrukbare instrumenters prosesseringsstatus eller
innholdet i steriliseringsskuffer. Ferdigtrykte etiketter
kan settes pa, eller det kan skrives pa hver side av
merket. Easy-Tag™ sporingssystem er tiltenkt for bruk
med steriliseringsmetodene damp, etylenoksid eller
fordampet hydrogenperoksid (gassplasma).

Bruksanvisning:

Velg ensket Easy-Tag™-variant. Skriv eventuelt pa
Easy-Tag™-merket for det settes pa. Fest merket

til steriliseringsskuffer, oppbevaringsbeholdere,
instrumenter, utstyr eller alle typer gjenstander som
trenger identifikasjon, ved hjelp av en elastomersloyfe.
Easy-Tag™-merket taler én steriliseringssyklus
sammen med gjenstanden det er festet pa.

A Kontraindikasjoner:

Easy-Tag™ er et engangsprodukt og ikke tiltenkt
for reprosessering.

Easy-Tag™ er ikke tiltenkt for bruk gjennom en
dekontamineringssyklus.

Easy-Tag™ er ikke tiltenkt for andre formal enn
identifikasjon og sporing.

Easy-Tag™ er ikke ment a bli sterilt.

A Erklzering om risikoen ved gjenbruk av
engangsprodukter:

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



Polish

System sledzenia EASY-TAG™

Korzysci kliniczne:

System $ledzenia Easy-Tag™ nie jest przeznaczony do
kontaktu z pacjentem ani uzycia u pacjenta. System
$ledzenia Easy-Tag™ jest wyrobem jednorazowego
uzytku, ktory zapewnia uzytkownikom mozliwo$¢
oznaczenia statusu przygotowania narzedzi do
ponownego uzycia lub zawartosci tac sterylizacyjnych
poprzez ich oznakowanie wstepnie zadrukowanymi
etykietami lub etykietami umozliwiajgcymi obustronne
umieszczenie tekstu. Systemy $ledzenia Easy-Tag™
dostepne sg w trzech rozmiarach, wielu kolorach oraz
konfiguracji pustej lub wstepnie zadrukowanej. Systemy
$ledzenia Easy-Tag™ przeznaczone s3 do uzycia w
przypadku stosowania takich metod sterylizacji jak para,
tlenek etylenu (EO) lub pary nadtlenku wodoru (plazma).

Docelowy uzytkownik

Docelowym uzytkownikiem systemu $ledzenia Easy-
Tag™ jest personel dziatéw sterylnego przygotowywania
narzedzi oraz powigzanych obszaréw w placéwkach
stuzby zdrowia.

Przeznaczenie:

System SCANLAN® Easy-Tag™ jest przeznaczony do
umieszczenia na tacach sterylizacyjnych, pojemnikach
do przechowywania, narzedziach, urzgdzeniach oraz
wszelkich innych przedmiotach, ktére wymagajg
identyfikacji. System SCANLAN® Easy-Tag™ jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia.

System $ledzenia Easy-Tag™ zapewnia uzytkownikom
mozliwos$¢ oznaczenia statusu przygotowania do
ponownego uzycia narzedzi chirurgicznych wielokrotnego
uzytku lub zawarto$ci tac sterylizacyjnych poprzez ich
oznakowanie wstepnie zadrukowanymi etykietami lub
etykietami umozliwiajgcymi obustronne umieszczenie
tekstu. System $ledzenia Easy-Tag™ przeznaczony jest
do uzycia podczas sterylizacji parowej, tlenkiem etylenu
(EO) lub parg nadtlenku wodoru (plazma).

Instrukcja uzycia:

Dokona¢ wyboru odpowiednich etykiet Easy-Tag™. Przed
umieszczeniem Easy-Tag™ wprowadzi¢ na etykiete
odpowiedni tekst (jesli dotyczy). W celu zamocowania
etykiet do tac sterylizacyjnych, pojemnikéw do
przechowywania, narzedzi, urzadzen i wszelkich innych
przedmiotow, ktére wymagajg oznakowania, nalezy

uzy¢ petli elastomerowych. System Easy-Tag™ stuzy do
oznaczenia przedmiotu w jednym cyklu sterylizacji.

A Przeciwwskazania:
System Easy-Tag™ jest wyrobem jednorazowego
uzytku i nie jest przeznaczony do powtdrnego
wykorzystania.

System Easy-Tag™ nie jest przeznaczony do uzycia w
cyklu dekontaminacii.

System Easy-Tag™ nie jest przeznaczony do celéw
innych niz oznakowanie i $ledzenie.

System Easy-Tag™ nie jest przeznaczony do
sterylizacji.

A Oswiadczenie dotyczace ryzyka zwigzanego z
powtérnym uzyciem wyrobéw jednorazowych:

Przygotowanie do powtdrnego uzycia lub powtérne
uzycie tego WYROBU JEDNORAZOWEGO UZYTKU
jest zabronione. Jakiekolwiek proby ponownego
uzycia lub przygotowania do powtérnego uzycia tego
WYROBU JEDNORAZOWEGO UZYTKU spowodujg
uniewaznienie przez producenta wszelkich gwaranciji
oraz odpowiedzialnosci prawnej za obrazenia ciata

i straty bedace nastepstwem niewtasciwego uzycia
wyrobu. Ponowne uzycie wyrobdw przeznaczonych
do jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko
infekcji u pacjenta lub uzytkownika. Skazenie wyrobu
moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon
pacjenta.

A Wymagania dotyczace specjalnych obiektow,
szkolenia lub szczegdlnych kwalifikacji
uzytkownika i/lub innych osoéb:

Nie dotyczy

A Metody bezpiecznej utylizacji wyrobu:

Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacje wyrobu i
opakowania zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami.

A Powiadomienie odnosnie 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.

Portuguese

Sistema de seguimento Easy-Tag™

Beneficios clinicos:

O Sistema de seguimento Easy-Tag ndo se destina ao
contacto ou utilizagdo no doente. O Sistema de seguimento
Easy-Tag™ é um dispositivo de utilizagdo Unica para
proporcionar aos utilizadores um meio de identificagao do
estado de processamento dos instrumentos ou do conteddo
dos tabuleiros de esterilizacado, e permite a colocagéo

de rétulos pré-impressos ou escritos em ambos os lados
da etiqueta. Os Sistemas de seguimento Easy-Tag™ sdo
fornecidos em trés tamanhos diferentes, em varias cores,

e em configuragdes em branco ou pré-impressos. Os
Sistemas de seguimento Easy-Tag™ destinam-se a ser
utilizados com métodos de esterilizacéo a vapor, 6xido de
etileno (EO), ou peroxido de hidrogénio vaporizado (gas
plasma).

Utilizador previsto

Os utilizadores previstos do Sistema de seguimento Easy-
Tag™ sdo Funcionarios do Departamento de Processamento
Estéril e areas relacionadas no ambiente da instalagéo de
cuidados de saude.

Utilizagao prevista:

O Sistema Easy-Tag™ SCANLAN® destina-se a ser encaixado
em tabuleiros de esterilizagéo, recipientes de conservacéo,
instrumentos, dispositivos ou quaisquer outros itens que
necessitem de identificagdo. O Sistema Easy-Tag™ SCANLAN®
destina-se apenas a uma unica utilizag&o.

O Sistema de seguimento Easy-Tag™ proporciona aos
seus utilizadores um meio de identificagdo do estado de
processamento de instrumentos cirargicos reutilizaveis, ou
do conteudo dos tabuleiros de esterilizacéo, e permite a
colocagédo de rétulos pré-impressos ou escritos em ambos
os lados da etiqueta. O Sistema de seguimento Easy-Tag™
destina-se a ser utilizado com métodos de esterilizagdo

a vapor, 6xido de etileno (EO), ou peroxido de hidrogénio
vaporizado (gas plasma).

Instrugdes de utilizagao:

Selecione a variedade pretendida de Easy-Tag™. Introduza o
texto escrito pretendido, se aplicavel, no Easy-Tag™ antes da
respetiva colocagdo. Use uma alga de elastémero para fixar
a etiqueta aos tabuleiros de esterilizagéo, recipientes de
conservagao, instrumentos, dispositivos ou quaisquer outros
itens que necessitem de identificagdo. O sistema Easy-Tag™
pode acompanhar o respetivo item fixado ao longo de um
simples ciclo de esterilizagao.

A Contraindicagdes:
O sistema Easy-Tag™ néo se destina a ser
reprocessado, dado que se trata de um produto de
uma Unica utilizagzo.

O sistema Easy-Tag™ ndo se destina a ser utilizado
ao longo de um ciclo de descontaminacéo.

O sistema Easy-Tag™ néo se destina a ser
utilizado para qualquer outra finalidade exceto para
identificacdo e seguimento.

O sistema Easy-Tag™ néo se destina a ficar estéril.

A Declaragao de risco de reutilizagdo de um
produto de utilizagdo unica:

E proibido reprocessar ou reutilizar este
DISPOSITIVO DE UTILIZAGAO UNICA.

A reutilizagao ou reprocessamento deste
DISPOSITIVO DE UTILIZAGAO UNICA anulara
qualquer garantia ou responsabilidade do
fabricante relativamente a lesdes corporais

ou perdas materiais associadas a utilizacdo
incorreta do produto. A reutilizagéo de
dispositivos de utilizagdo Unica cria um potencial
risco de infegdo no doente ou utilizador. A
contaminacgéo do dispositivo pode resultar em
lesdes corporais, doenga ou morte do doente.

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

N&o aplicavel

A Métodos de eliminagao segura:

O utilizador é responsavel pela eliminagdo do
dispositivo e embalagem em conformidade com
0s requisitos locais e nacionais.

A Notificagdo 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.



Romanian

Sistem de urmarire Easy-Tag™

Beneficii clinice:

Sistemul de urmarire Easy-Tag™ nu este indicat pentru
contactul cu, sau utilizarea de catre pacient. Sistemul de
urmarire Easy-Tag™ este un dispozitiv de unica folosinta
care ofera utilizatorilor un mijloc de identificare a situatiei
procesarii instrumentelor sau a continutului tavilor de
sterilizare, si permite plasarea de etichete preimprimate
sau scrierea pe ambele fete ale etichetei. Sistemele de
urmarire Easy-Tag™ sunt disponibile cu trei dimensiuni
diferite, in mai multe culori si in configuratii cu spatiu gol
sau preimprimate. Sistemul de urmarire Easy-Tag™ este
destinat utilizarii la modalitatile de sterilizare cu abur,
oxid de etilena (EO) sau peroxid de hidrogen vaporizat
(plasma).

Utilizator indicat

Utilizatorii indicati ai sistemului de urmarire Easy-Tag™
sunt personalul departamentului de procesare sterild si
sectoarele asociate din cadrul unitati medicale.

Utilizare indicata:

SCANLAN® Easy-Tag™ este destinat atasarii la tavile
de sterilizare, recipientele de depozitare, instrumente,
dispozitive sau orice alte articole care necesita
identificare. SCANLAN® Easy-Tag™ este indicat numai
pentru unica folosinta.

Sistemul de urmarire Easy-Tag™ ofera utilizatorilor un
mijloc de identificare a situatiei procesarii instrumentelor
chirurgicale reutilizabile sau a continutului tavilor de
sterilizare si permite plasarea de etichete preimprimate
sau scrierea pe ambele fete ale etichetei. Sistemul de
urmarire Easy-Tag™ este destinat utilizarii la sterilizarea
cu abur, oxid de etilena (EO) sau peroxid de hidrogen
vaporizat (plasma).

Instructiuni de utilizare:

Selectati varietatea dorita de Easy-Tag™. Aplicati textul
dorit, dupa caz, pe Easy-Tag™ inainte de plasare.
Utilizati bucla din elastomer pentru a atasa eticheta

la tavile de sterilizare, recipientele de depozitare,
instrumente, dispozitive sau orice alte articole care
necesita identificare. Easy-Tag™ poate insoti articolul de
care este atasat intr-un singur ciclu de sterilizare.

A Contraindicatii:
Easy-Tag™ nu este indicat pentru reprocesare,
fiind un produs de unica folosinta.

Easy-Tag™ nu este indicat pentru utilizarea intr-un
ciclu de decontaminare.

Easy-Tag™ nu este indicat pentru alt scop decat
identificarea si urmarirea.

Easy-Tag™ nu este indicat pentru sterilizare.

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

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 Tn care domiciliaza utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovak

Systém na sledovanie Easy-Tag™

Klinické vyhody:

Systém na sledovanie Easy-Tag™ nie je uréeny na
kontakt s pacientom alebo na pouzitie pacientom.
Systém na sledovanie Easy-Tag™ je pomdcka na jedno
pouzitie, ktora poskytuje pouzivatelom sposob na
identifikaciu stavu spracovania nastrojov alebo obsahu
sterilizacnych podnosov a umozriuje umiestnenie
predtlacenych Stitkov alebo napisov na obe strany Stitku.
Systémy na sledovanie Easy-Tag™ sa dodavaju v troch
réznych velkostiach, vo viacerych farbach a v prazdnej
alebo predtladenej konfiguracii. Systémy na sledovanie
Easy-Tag™ su uréené na pouzitie pocas sterilizacie
parou, etylénoxidom (EO) alebo odparenym peroxidom
vodika (plynovou plazmou).

Zamyslany pouzivatel
Zamyslanymi pouzivatelmi systému na sledovanie Easy-

Tag™ su pracovnici sterilizatného oddelenia a suvisiace
oblasti v zdravotnickych zariadeniach.

Zamyslané pouzitie:

Stitok SCANLAN® Easy-Tag™ je uréeny na pripevnenie
k sterilizaénym podnosom, skladovacim nadobam,
nastrojom, zariadeniam alebo k akymkolvek predmetov,

pri ktorych sa vyZaduje identifikacia. Stitok SCANLAN®
Easy-Tag™ je urceny len jedno pouzitie.

Systém na sledovanie Easy-Tag™ poskytuje
pouzivatefom spdsob na identifikaciu stavu spracovania
opakovane pouzitelnych chirurgickych néstrojov

alebo obsahu sterilizaénych podnosov a umozniuje
umiestnenie predtlacenych Stitkov alebo napisov

na obe strany Stitku. Systémy na sledovanie Easy-
Tag™ su uréené na pouzitie pocGas sterilizacie parou,
etylénoxidom (EO) alebo plazmovou sterilizaciou
peroxidom vodika.

Navod na pouzitie:

Vyberte si pozadovany druh Stitka Easy-Tag™. Ak je
to mozné, pred umiestnenim napiste na Stitok Easy-
Tag™ pozadovany text. Pomocou elastomérnej slucky
pripevnite Stitok na sterilizacné podnosy, skladovacie
nadoby, nastroje, zariadenia alebo na akékolvek
predmety, ktoré vyzaduju identifikaciu. Stitok Easy-
Tag™ moze byt k predmetu pripojeny poc¢as jedného
sterilizacného cyklu.

A Kontraindikacie:
Stitok Easy-Tag™ nie je uréeny na opétovné
spracovanie, pretoze sa jedna o vyrobok na jedno
pouzitie.
Stitok Easy-Tag™ nie je uréeny na pouzitie podas
cyklu dekontaminacie.
Stitok Easy-Tag™ nie je uréeny na iny Ugel ako na
identifikaciu a sledovanie.

Stitok Easy-Tag™ nie je uréeny na sterilizaciu.

Vyhlasenie o riziku pri opatovnom pouziti
vyrobkov na jedno pouzitie:

Opéatovné spracovanie alebo pouZzitie 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 pomdcky mdze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo umrtiu pacienta.

A Poziadavky na Specialne vybavenie, Skolenie
alebo osobitnu kvalifikaciu pouzivatela a/alebo
inych osob:

Neuplatiuje sa

A Metody bezpecénej likvidacie:

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

A Nahlasovanie incidentov:

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytne v
suvislosti so zdravotnickou poméckou, by mala byt
nahlasena spolo¢nosti Scanlan International, Inc. a
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.



Slovenian

Sistem za sledenje Easy-Tag™
Klini€ne koristi:

Sistem za sledenje Easy-Tag™ ni namenjen za stik z
bolnikom ali uporabo pri bolniku. Sistem za sledenje
Easy-Tag™ je pripomocek za enkratno uporabo, ki
uporabnikom omogo¢a prepoznavanje stanja obdelave
instrumentov ali vsebine sterilizacijskih pladnjev in
omogoc¢a namestitev vnaprej natisnjenih nalepk ali
pisanje na obeh straneh oznake. Sistemi za sledenje
Easy-Tag™ so na voljo v treh razli¢nih velikostih, ve¢
barvah ter praznih ali vnaprej natisnjenih konfiguracijah.
Sistemi za sledenje Easy-Tag™ so namenjeni za uporabo
s postopki sterilizacije s paro, etilen oksidom (EO) ali
uparjenim vodikovim peroksidom (plinsko plazmo).

Predvideni uporabnik

Predvideni uporabniki sistema za sledenje Easy-Tag™ so
osebje oddelka za sterilno obdelavo in s tem povezana
podrocja znotraj zdravstvene ustanove.

Predvidena uporaba:

Izdelek SCANLAN® Easy-Tag™ je namenjen pritrditvi
na sterilizacijske pladnje, posode za shranjevanje,
instrumente, naprave ali katere koli predmete, ki jih je
treba identificirati. Izdelek SCANLAN® Easy-Tag™ je
predviden samo za enkratno uporabo.

Sistem za sledenje Easy-Tag™ uporabnikom omogoc¢a
prepoznavanje stanja obdelave kirurskih instrumentov
za ponovno uporabo ali vsebine sterilizacijskih pladnjev
in omogoc¢a namestitev vnaprej natisnjenih nalepk ali
pisanje na obeh straneh oznake. Sistem za sledenje
Easy-Tag™ je namenjen za uporabo s postopki
sterilizacije s paro, etilen oksidom (EO) ali uparjenim
vodikovim peroksidom (plinsko plazmo).

Navodila za uporabo:

Izberite Zeleno vrsto izdelka Easy-Tag™. Pred
namestitvijo na Easy-Tag™ uporabite Zeleno pisavo,

Ce je mogoce. Z elastomerno zanko pritrdite oznako

na sterilizacijske pladnje, posode za shranjevanje,
instrumente, naprave ali katere koli predmete, ki jih je
treba identificirati. Oznaka Easy-Tag™ lahko izdelek, na
katerega je pritriena, spremlja skozi en sam sterilizacijski
cikel.

A Kontraindikacije:

Izdelek Easy-Tag™ ni namenjen ponovni obdelavi,
saj gre za izdelek za enkratno uporabo.

Izdelek Easy-Tag™ ni namenjen uporabi v ciklu
dekontaminacije.

Izdelek Easy-Tag™ ni namenjen za noben drug
namen, razen za identifikacijo in sledenje.

Izdelek Easy-Tag™ ni namenjen sterilizaciji.

A Izjava o nevarnosti ponovne uporabe izdelka
za enkratno uporabo:

Ponovna obdelava ali ponovna uporaba tega
PRIPOMOCKA ZA ENKRATNO UPORABO je
prepovedana. Vsaka takSna ponovna uporaba
ali ponovna obdelava tega PRIPOMOCKA ZA
ENKRATNO UPORABO razveljavi vsakrsno
garancijo ali odgovornost proizvajalca za telesne
poskodbe ali izgube, povezane z neprimerno
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo predstavlja potencialno
tveganje za okuzbe bolnikov ali uporabnikov.
Kontaminacija pripomocka lahko privede do
telesne poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

AZahteve 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 poro¢anju o zapletih:

O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo
v zvezi s pripomockom, je treba porocati druzbi
Scanlan International, Inc. in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez in/ali
bolnik prebivalis¢e.

Spanish

Sistema de seguimiento Easy-Tag™

Beneficios clinicos:

El sistema de seguimiento Easy-Tag™ no esta disefiado
para el contacto o uso con pacientes. El sistema de
seguimiento Easy-Tag™ es un dispositivo de un solo

uso que ofrece una forma de identificar el estatus de
procesamiento de los instrumentos o el contenido de las
bandejas de esterilizacion, y permite colocar etiquetas
preimpresas o escribir en ambos lados de estas. Los
sistemas de seguimiento Easy-Tag™ se suministran en
tres tamanios, en configuraciones de multiples colores y
en blanco o preimpresas. Los sistemas de seguimiento
Easy-Tag™ estan destinados a usarse en modalidades
de esterilizacion por vapor, éxido de etileno (EO) o vapor
de perdxido de hidrégeno (gas plasma).

Usuario previsto

Los usuarios previstos del sistema de seguimiento Easy-
Tag™ son el personal de las centrales de esterilizacion y
areas asociadas en entornos de atencién médica.

Uso previsto:

El Easy-Tag™ de SCANLAN® esta destinado a

adherirse a bandejas, recipientes de almacenamiento,
instrumentos, dispositivos o cualquier articulo que
requiera identificacion. El Easy-Tag™ de SCANLAN® esta
destinado a un solo uso.

El sistema de seguimiento Easy-Tag™ ofrece a

los usuarios una forma de identificar el estatus de
procesamiento del instrumental quirdrgico reutilizable o
el contenido de las bandejas de esterilizacion, y permite
colocar etiquetas preimpresas o escribir en ambos lados
de estas. El sistema de seguimiento Easy-Tag™ esta
destinado a usarse en modalidades de esterilizacion

por vapor, 6xido de etileno (EO) o vapor de perdxido de
hidrégeno (gas plasma).

Instrucciones de uso:

Seleccione el tipo de Easy-Tag™ deseado. Si
corresponde, escriba la informacién deseada en el Easy-
Tag™ antes de colocarlo. Mediante el lazo elastomérico,
fije la etiqueta a bandejas de esterilizacion, recipientes
de almacenamiento, instrumentos, dispositivos o
cualquier articulo que requiera identificacién. El Easy-
Tag™ puede acompafar al producto al que se ha fijado
durante un solo ciclo de esterilizacién.

A Contraindicaciones:

El Easy-Tag™ es un producto para un solo uso y
por tanto no esta destinado a ser reprocesado.

El Easy-Tag™ no esta destinado a usarse en un
ciclo de descontaminacion.

El Easy-Tag™ no esta destinado para ningtin
propdsito que no sea la identificacion y el
seguimiento.

El Easy-Tag™ no esta destinado a ser esterilizado.

A Declaracion de riesgos de la reutilizacion 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 contaminacién
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.

AAviso sobre la notificaciéon 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.



Swedish

Easy-Tag™ sparningssystem

Kliniska fordelar:

Easy-Tag™ sparningssystem &r inte avsett for
patientkontakt eller anvandning pa patienter.
Easy-Tag™ sparningssystem ar en engangsprodukt
avsedd att tillhandahalla en metod for identifiering av
instrumentens bearbetningsstatus eller innehallet pa
steriliseringsbrickor v som kan anvandas for placering
av fortryckta etiketter eller som kan markas pa bada
sidor. Easy-Tag™ sparningssystem fas i tre olika
storlekar, i flera farger, och blanka eller fortryckta.
Easy-Tag™ sparningssystem &ar avsett att anvandas
med steriliseringsmetoder med anga, etylenoxid (EO)
eller vateperoxidplasma.

Avsedd anvandare

Avsedda anvandare av Easy-Tag™ sparningssystem ar
personal pa sterilcentraler och associerade omraden
inom vardenheter.

Avsedd anviandning:

SCANLAN® Easy-Tag™ ar avsedd att fastas pa
steriliseringsbrickor, forvaringsbehallare, instrument
samt andra anordningar och féremal som behdver
identifieras. SCANLAN® Easy-Tag™ &r avsedd endast
for engangsbruk.

Easy-Tag™ sparningssystem tillhandahaller en
metod for identifiering av bearbetningsstatus fér
ateranvandbara kirurgiska instrument eller innehallet
pa steriliseringsbrickor, och som kan anvandas for
placering av fortryckta etiketter eller som kan markas
pa bada sidor. Easy-Tag™ sparningssystem ar avsett
att anvandas vid sterilisering med anga, etylenoxid
(EO) eller vateperoxidplasma.

Bruksanvisning:

Valj 6nskad typ av Easy-Tag™. Skriv 6nskad
information, om tillampligt, pa Easy-Tag™ fore
fastsattning. Anvand elastomerslyngan for

att satta fast etiketten pa steriliseringsbrickor,
forvaringsbehallare, instrument och andra anordningar
och féremal som behdver identifieras. Easy-Tag™-
etiketten kan folja med féremalet den sitter pa under
ett enstaka steriliseringsprogram.

A Kontraindikationer:

Easy-Tag™ ar inte avsedd att rengoras/steriliseras
pa nytt eftersom den ar en engangsprodukt.

Easy-Tag™ ar inte avsedd att anvandas under en
hel dekontamineringscykel.

Easy-Tag™ ar inte avsedd att anvandas for nagot
annat andamal an identifiering och sparning.

Easy-Tag™ ar inte avsedd att goras steril.
A Risk vid ateranvandning av engangsprodukt:

Rengoring/resterilisering eller ateranvandning
av denna ENGANGSPRODUKT ér forbjuden.
Varje sadan rengoring/resterilisering eller
ateranvandning av denna ENGANGSPRODUKT
upphaver tillverkarens samtliga garantier eller
ansvar for skador eller forlust associerade

med oldmplig anvéndning. Ateranvandning av
engangsprodukter medfor risk for infektioner hos
patienten eller anvandaren. Kontaminering av
produkten kan leda till att patienten skadas, blir
sjuk eller avlider.

A Krav rérande specialanldaggningar, utbildning
eller sarskilda kvalifikationer for anvandaren
och/eller andra personer:

Ej tillampligt

A Metoder for sdker bortskaffning

Anvandaren 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.

Turkish

Easy-Tag™ Takip Sistemi

Kliniksel Yararlari:

Easy-Tag™ Takip Sistemi, hasta ile temas veya hasta
tarafindan kullanim igin amacglanmamistir. Easy-

Tag™ Takip Sistemi, aletlerin igslem durumunu veya
sterilizasyon tepsilerinin igerigini belirlemeleri igin
kullanicilara bir yontem saglayan tek kullanimlik bir
cihaz olup, pusulanin her iki tarafina 6nceden basilmis
etiketler yerlestiriimesine ya da bilgi yazilmasina
olanak tanir. Easy-Tag™ Takip Sistemleri tg¢ farkl
boyda, gesitli renklerde ve bos ya da 6nceden
basilmis durumlarda gelir. Easy-Tag™ Takip Sistemleri,
buhar, etilen oksit (EO) veya buharlastiriimis hidrojen
peroksit (gaz plazmasi) sterilizasyon yontemleriyle
kullaniima amaglidir.

Amaclanan Kullanici

Easy-Tag" Takip Sistemlerinin amaglanan kullanicilari,
saglik tesisinin Steril Islem Bolimi Personeli ve ilgili
alanlarindaki ¢alisanlardir.

Kullanim Amaci:

SCANLAN® Easy-Tag™, sterilizasyon tepsilerine,
depolama amagli taglyicilara, aletlere, cihazlara veya
tanilanmasi gereken her tirli nesneye baglanma
amaglidir. SCANLAN® Easy-Tag™ tek kullanim igin
amaglanmistir.

Easy-Tag™ Takip Sistemi, tekrar kullanilabilir cerrahi
aletlerin igslem durumunu veya sterilizasyon tepsilerinin
icerigini belirlemeleri igin kullanicilara bir ydntem
sagdlar ve pusulanin her iki tarafina 6nceden basiimig
etiketler yerlestiriimesine ya da bilgi yazilmasina
olanak tanir. Easy-Tag™ Takip Sistemi, buhar, etilen
oksit (EO) veya buharlastiriimis hidrojen peroksit

(gaz plazmasi) sterilizasyon ydntemlerinde kullaniima
amaghidir.

Kullanma Talimati:

istenen Easy-Tag™ cesidini segin. Yerlestirmeden
Once Easy-Tag™ lizerine yazmak istediginiz bilgi

varsa yazin. Elastomer halkay! kullanarak pusulayi
sterilizasyon tepsilerine, depolama amagli tagiyicilara,
aletlere, cihazlara veya tanilanmasi gereken her tarlt
nesneye baglayin. Easy-Tag™, baglandigi nesneye tek
bir sterilizasyon déngusu boyunca eslik edebilir.

A Kontrendikasyonlari:

Easy-Tag™ tek kullanimlik bir Griin oldugundan
yeniden islem igin amaglanmamistir.

Easy-Tag™ dekontaminasyon déngisiinde
kullanim igin amaglanmamistir.

Easy-Tag™ tanilama ve takipten baska bir amag
icin tasarlanmamistir.

Easy-Tag™ steril olma amagl degildir.

ATek Kullanimlik Uriin igin Tekrar Kullamim 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
iliskin her tirli garanti ya da sorumlulugunu
gecersiz kilar. Tek kullanimlik cihazlarin

tekrar kullanilmasi, hasta veya kullanici

icin olasi enfeksiyon riski olusturur. Cihazin
kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya élimine yol acabilir.

A Ozel Tesisler, Egitim ya da Kullanicinin ve/veya
Diger Kisilerin Ozel Vasiflari icin Gereklilikler:
Gegerli Degil

A Gilivenli Bertaraf Yontemleri:

Kullanici, cihazi ve ambalaji yerel ve ulusal
gereklilikler uyarinca bertaraf etmekle
sorumludur.

A Olay Raporlama Bildirimi:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turlt
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
Bulgarian | Onpepenenus Topbuuka 3a TopGuuka 3a TopGuuka 3a
Ha cUMBONY 33 CcTepunu3aLvs B cTepunM3aums | cTepunuaauvs
B aBTOKNaB B aBTOKNaB —
- ¢ kabenHu 6e3 kabenHu
npeBpb3KM npeBpb3KM
Chinese | HREMF55E X e K B ] e R K RS - R
% - ffER AR
el
Croatian | Definicije simbola za medicinski koligina jedinstveni
oznacavanje: proizvod identifikator
proizvoda

Czech | Definice symbolu zdravotnicky pocet jedineény
oznaceni: prostfedek identifikator

prostredku

Danish | Definiti pa udstyr antal unik
@rkningssymboler: enhedsidentifikator

Dutch | Definitie van medisch hoeveelheid unieke identificatie

Y i van hulpmiddelen
etikettering:
Estonian | Margistussiimbolite meditsiiniseade kogus seadme
maératlused kordumatu tunnus

Finnish | Laitesymbolien lagkinnallinen kappalemaara | ainutkertainen
maédritelmét: 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 gupBOAWY 1TPIKOTEXVOAOYIKO. ToC6TNT QATTOKAEIOTIKF

E£MONpavong: POV TautoToinon
1aTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOiGVTOG

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

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

Japanese =58 1 B HOXKHEID

Latvian il skaits ierices unikalais

ierice identifikators

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

Norwegian | F ing av utstyr antall entydig
symboler pa utstyrsidentifikasjon
merking:

Polish | Definicje symboli na wyréb medyczny ilos¢ identyfikator
etykiecie: 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

pomadcky

Slovenian | Definicije simbolov medicinski koli¢ina edinstveni

¢ j i ¢ identifikator
pripomocka
Spanish | Definiciones dispositivo cantidad identificador Unico
de simbolos de médico del dispositivo
etiquetado:
Swedish | Definiti av ! nisk Antal Unik
markningssymboler: produkt produktidentifiering
(uDl)
Turkish | Etiketleme Sembolii tibbi cihaz adet 0zglin cihaz

Tanimlari:

tanilayic




