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English

Surg-l-Band® Color Coding

Clinical Benefits:

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

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

Surg-I-Band® color coding is offered in different widths, colors, and
patterns. It is delivered on a spool and optionally with the Surg-I-Band®
Dispenser and Carousel for ease of use. Use of Surg-I-Band® Remover
is optional.

Intended User:

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

Intended Use:

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

Instructions for Use:
1. Instruments and hands must be dry and free of residue.

2. Select the desired color, pattern, and width.

3. Dispense enough Surg-I-Band® to overlap itself at least once but not
more than twice around the selected site on the surgical instrument.

4. Surg-I-Band® on spools must be cut with a sharp edge. The Surg-I-
Band® Dispenser is recommended for the best application.

5. A CAUTION: Surg-I-Band® must not be stretched (stretching will

weaken Surg-I-Band® bonding capability).

6. A CAUTION: Place Surg-l-Band® color coding on the finger rings
of scissors. It is not recommended that Surg-I-Band® color
coding be applied to the shanks of scissors, as this may interfere
with the operation of the instrument.

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

8. Inspect Surg-l-Band® and remove if it shows wear or at least every
six (6) months to ensure bright identifiable colors.

9. Use the Surg-I-Band® Remover to assist in the removal of Surg-
I1-Band® color coding and clean with facility approved instrument
cleaner.

10. Use the Surg-l-Band® Carousel for organization and convenient
storage.

Contraindications:
Surg-1-Band® is not intended for implantation.
Surg-I-Band® is not intended for re-use if damage is observed.

Surg-l-Band® is not intended for use in an EO cycle until after
adhered to substrate by autoclave cycle.

Surg-1-Band® is not intended to be placed where it will interfere with
device function.

A Risk of Reuse Statement:

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

A Requirements for Special Facilities, Training, or Particular
Qualifications of the User and/or Other Persons:
Not Applicable

A Methods for Safe Disposal:

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

A Incident Reporting Notice:

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Scanlan International, Inc. and the
competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Bulgarian

LiBeToBO KOaupaHe Ha Surg-l-Band®

KnuHuyHu nonsu:

LiseToBoTo koavpaHe Surg-l-Band® ce npunara Bbpxy Xupypruyecku
WHCTPYMEHTUN U U3AENVs 3a Lenute Ha naeHtudukaumsta. Surg-I-Band® e
M3roTBEH OT MbBKaB NonMMep, NO3BONSIBALL, M3MOM3BaHe C BCsiKakay hopmm
1 pa3mepu Ha XMpYPruyeckn MHCTPYMeHTU. To3n NpoayKT Moxe Aa ce
M3non3gea CbC CTepUnM3aums ¢ napa, dnaiu (CkopocTHa) cTepunmsaums u ¢
etuneHos okeup (EO).

LBeToBOTO KOAMpaHe Surg-lI-Band® ce npeanara B pasnmMyHu LWMPUHW,
LiBeTOBE U KoHpurypaumm. [loctassi ce Ha porku 1 no n3bop ¢
pasnpenenuTen n 6apadaH Surg-I-Band® 3a yno6cTeo npu nonasaHe.
M3non3saHeTo Ha MHCTPYMEHTa 3a oTcTpaHsiBaHe Surg-lI-Band® He e
3a0bIDKUATESTHO.

MoTpe6uTen no npeaHa3HayeHue:

MotpebuTten Ha Surg-I-Band® e nepcoHanbT Ha oTaena 3a cTepunHa
obpaboTka 1 CBbp3aHWUTE C TOBA 30HU B 3APaBHOTO 3aBefeHue.

MpeaHa3HayeHue:

LiseToBoTo koaupaHe Surg-l-Band® e npegHasHavueHo 3a koavpaHe u
MAEHTUDUKALMA Ha XUPYPTUYECKN UHCTPYMEHTU.

WHcTpykuum 3a ynotpeba:

1. MHCTpymeHTuTe 1 pbLeTe TpsabBa Aa ca Cyxu U YUCTU OT BCAKaKBYU
oCTaTbyHU Matepuanm.

M3bepeTe xenaHus LBsT, KOHUrypaums 1 LUKpUHa.

3. TpunoxeTe AocTaTb4yHO LBETOBO koaupaHe Surg-l-Band®, Taka ye
[a ce npenokpue rnoHe BeAHBbX, HO HE NMoBeYe OT ABa MbTU OKOSO
N36PaHOTO MSICTO BbPXY XUPYPrUYECKUS MHCTPYMEHT.

4. Surg-l-Band® Ha pornka TpsiGBa Aa Gbae cpsidaH C OCTbp HOX. 3a
Han-gobpo npunoxeHne ce npenopbyBa pasnpegenutensT Surg-l-
Band®.

5. A BHumaHwue: Surg-l-Band® He TpsibBa aa ce pa3sTsra (pasTsraHeTo
LLie oTcnabu cnoco6GHOCTTa 3a cBbp3BaHe Ha Surg-I-Band®).

6. A BHumaHwue: MNocTaBeTte LBETOBOTO koaupaHe Surg-I-Band®
BbPXY APbXKaTa Ha HoxuuaTa. He e npenopbuntenHo
LiBeTOBOTO koaupaHe Surg-1-Band® ga ce npunara Bbpxy
OCTPMETO Ha HOXMLATa, Thil KaTo TOBa MOXe [a Nonpeyn Ha
paboTtata Ha MHCTpyMeHTa.

7. Cnep npvnaraHe Ha LBETOBOTO koaupaHe Surg-l-Band®
cTepunusunpariTe MHCTPyMeHTa/uTe B aBToksaBs. LiBeToBoTO
koaupaHe Surg-l-Band® we npunenHe kbM UHCTPyMeHTa/uTe.

8. 3a ocurypsiBaHe Ha sipkv 1 pasnuyMmu LBETOBE, PeAOBHO
npoBepsiBaliTe LBETOBOTO koaupaHe Surg-l-Band® u ro otctpaHeTe,
ako ce 3abensasBa M3HOCBaHE UMW Ha-Marnko BEOHBX Ha BCEKN
wecT (6) meceua.

9. 3a oTcTpaHsiBaHe Ha LiBETOBOTO koaupaHe Surg-1-Band®
npenopbyYBame U3Non3BaHe Ha MHCTpyMeHTa Surg-1-Band®,
nocnegBaHo OT NOYMCTBaHE CbC CTaHAapPTEH NoYnCTBaLL, npenapar
32 UIHCTPYMEHTM.

10. 3a opraHu3auusi 1 yaobHo cbxpaHeHue n3nonssanTe bapabaHa
Surg-I-Band®.

A MpoTuBonokasaHus:
Surg-1-Band® He e npegHa3HayeHo 3a UMMMaHTUpaHe.

Surg-I-Band® He e npefHa3HayYeHo 3a NoBTopHa ynoTpeba, ako ce
HabnogaeaT noBpeau.

[okaTo He 6be 3aneneHo KbM OCHOBaTa Ype3 aBTOKNABEH LMKbII,
Surg-I-Band® He e npefHa3Ha4YeHo 3a U3non3BaHe B UMKbI Ha
CTepunusauus ¢ etuneHos okcug (EO).

Surg-I-Band® He e npenHa3HayeHo Aa 6bae NocTaBsHO Ha MecTa,
KbAETO Lie Bb3nNpensaTcTa PyHKUMOHUPAHETO Ha U3LENUETO.

Anexnapauuﬂ 3a p1CK OT NOBTOPHA ynoTpe6a:

MoBTopHa obpaboTka unu ynotpeda Ha Surg-1-Band® e
paspeLlueHa, Npyu cna3BaHe Ha HaCTOALMUTE MHCTPYKLUMM 3a
ynotpeba (IFU), nancksalum n3sbpluBaHe Ha 3agbnbodeHa
npoBepKa npu BCsika MOBTOPHa 06paboTka Ha UHCTPYMEHT unu
nsgenue 1 oTCTpaHsBaHe Ha KOAUPaHETO NPU HEOBXOANMMOCT.
Bcsika HenpaBunHa ynotpeba Ha Surg-lI-Band® we aHynupa Bcsaka
rapaHumsi Ny oTrTOBOPHOCT Ha NPOU3BOAMTENS 3a HapaHsiBaHe
unu 3aryba, cBbp3aHu ¢ Henoaxoasiwa ynotpeba.

A M3nckeaHua 3a cneumanHm cCbopbXeHus, obyyeHue nnu
KOHKpPeTHU KBanudmKauum Ha noTpebutens n/unm apyrv nuua:

He e npunoxummo

A MeTtoau 3a 6e30nNacHO M3XBbPAsHe:

MoTpeBuTensT HocK OTFOBOPHOCT Aa U3XBbLPIA U3AENNETO
1 onakoBKaTa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE W HALMOHAIHM
U3UCKBaHWS.

A MU3BecTue 3a AoKNagBaHe Ha MHLUMAEHTHU:

Bceku cepnoseH MHUUAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3Kka C U3AENUETO,
TpsAbBa fa 6bae fgoknaasaH Ha Scanlan International, Inc. n Ha
KOMMETEHTHUSA OpraH B AbpKaBaTa YrieHka, B KOSITO € YCTaHOBEH
noTpebuTenaT u/vnn NauneHTbT.
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Croatian

Kodiranje bojom Surg-l-Band®

Klini¢ke prednosti:

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

Kodiranje bojom Surg-I-Band® nudi se u razli¢itim $irinama, bojama i
uzorcima. Isporucuje se na svitku i opcionalno s dozatorom i kruznim
drza¢em Surg-l-Band® za laganu upotrebu. Upotreba sredstva za
uklanjanje Surg-I-Band® opcionalna je.

Ciljani korisnik:

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

Namjena:

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

Upute za uporabu:
1. Instrumenti i ruke moraju biti suhi i bez ostataka.

2. Odaberite Zeljenu boju, uzorak i Sirinu.

3. Izbacite dovoljno proizvoda Surg-I-Band® da se preklopi najmanje
jedanput, ali ne vise od dvaput oko odabranog mjesta na kirurSkom
instrumentu.

4. Surg-lI-Band® na svitcima mora se odrezati o$trim rubom. Dozator
Surg-I-Band® preporucuje se za najbolju primjenu.

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

6. A Oprez: Postavite kodiranje bojom Surg-l-Band® na dijelove $kara
za prste. Ne preporucuje se primjena kodiranja bojom Surg-I-
Band® na rucice Skara jer to moZe omesti rad instrumenta.

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

8. Pregledajte Surg-I-Band® i uklonite ga ako uocite tro$enje ili barem
svakih Sest (6) mjeseci da bi se osigurale jarke boje koje se mogu
identificirati.

9. Upotrijebite sredstvo za uklanjanje Surg-l-Band® kao pomo¢ pri
uklanjanju kodiranja bojom Surg-l-Band® i oCistite sredstvom za
¢iS¢enje instrumenata koje je odobrila nadlezna ustanova.

10. Upotrijebite kruzni drza¢ Surg-l-Band® za organizaciju i prakticnu
pohranu.

A Kontraindikacije:
Surg-I-Band® nije namijenjen za implantaciju.
Surg-1-Band® nije namijenjen za ponovnu upotrebu ako se primijeti
ostecenje.
Surg-1-Band® je namijenjen za upotrebu u ciklusu EO tek nakon $to
prione na supstrat ciklusom autoklava.
Surg-I-Band® nije namijenjen za postavljanje na mjesto gdje ¢e
ometati funkciju uredaja.

A Izjava o opasnosti od ponovne upotrebe:

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

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.



Czech

Barevna znackovaci paska
Surg-l-Band®

Klinické vyhody:

Barevna znackovaci paska Surg-l-Band® se aplikuje na chirurgické
nastroje a zdravotnické prostiedky za ucelem identifikace. Surg-I-Band®
je vyrobena z pruzného polymeru, ktery Ize pouZit na v8echny tvary a
velikosti chirurgickych nastrojll. Tento produkt Ize pouzit ke sterilizaci
parou, ethylenoxidem (EO) a flash sterilizaci.

Barevna znackovaci paska Surg-l-Band® je nabizena v rliznych $itkach,
barvach a vzorech. Ke snadnému pouziti se dodava na civce a volitelné
s davkova¢em a otoénym stojanem Surg-I-Band®. Pouziti nastroje k
odstranéni pasky Surg-I-Band® je volitelné.

Zamysleny uzivatel:

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

Zamyslené pouziti:

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

Navod k pouziti:
1. Nastroje i ruce musi byt isté a bez rezidui.
2. \Vyberte si pozadovanou barvu, vzor a Sifku.

3. Odeberte dostate¢né mnozstvi barevné znackovaci pasky Surg-I-
Band®, aby se prekryvala alespon jednou, ale ne vice nez dvakrat, a
ovirite ji kolem vybraného mista na chirurgickém nastroji.

4. Barevna znackovaci paska Surg-l-Band® na civkach musi byt
odfiznuta ostrym ostfim. Jako nejlepsi zplsob pouziti se doporucuje
vyuzit davkovace pasky Surg-l-Band®.

5. A Upozornéni: Barevna znackovaci paska Surg-l-Band® nesmi byt
natahovana (tim by se oslabila schopnost lepeni pasky Surg-I-
Band®).

6. A Upozornéni: Barevnou znackovaci pasku Surg-lI-Band® umistéte
na prstové uchyty nizek. Doporucuje se nelepit barevnou
znackovaci pasku Surg-l-Band® na oblast mezi prstové Uchyty a
kloub nGzek, protoZe toto umisténi by mohlo branit praci s nimi.

7. Po oznaceni barevnou znackovaci paskou Surg-l-Band® nastroj(e)
sterilizujte v autoklavu. Barevna znackovaci paska Surg-l-Band® se
pfilepi na nastroj(e).

8. Barevnou znackovaci pasku Surg-l-Band® zkontrolujte a odstrarite,
pokud jevi znamky opotfebeni nebo nejméné kazdych Sest (6)
mésicl, aby byly barvy zfetelné a jasné rozliSitelné.

9. Jako pomucku k odstranéni barevné znackovaci pasky Surg-I-Band®
pouZzijte nastroj na odstranéni pasky Surg-l-Band® a poté misto
vycistéte jakymkoli schvalenym gisticim prostfedkem na nastroje.

10. K zorganizovani a pohodinému uskladnéni mlzete pouzit otoény
stojan Surg-I-Band®.

A Kontraindikace:
Barevna znackovaci paska Surg-I-Band® neni uréena k implantaci.

Barevna znackovaci paska Surg-1-Band® neni uréena k opétovnému
pouZiti, pokud zjistite jeji poSkozeni.

Barevna znackovaci paska Surg-I-Band® neni uréena k pouziti v EO
cyklu, dokud se nepfilne k podkladu autoklavovym cyklem.

Barevna znackovaci paska Surg-I-Band® neni uréena k umisténi
tam, kde by to narusilo funkci prostfedku.

/\ Prohlagenti o riziku opétovného pousiti:

Opétovné zpracovani ¢i pouziti barevné znackovaci pasky
Surg-1-Band® je povoleno pfi dodrzeni pokynl v tomto navodu k
pouziti; vyzaduje ale dikladnou kontrolu pfi kazdém opétovném
zpracovani nastroje nebo zdravotnického prostifedku, je-

li to nutné. Jakékoli nespravné pouziti barevné znackovaci
pasky Surg-1-Band® povede ke zruseni veskerych zaruk

nebo odpovédnosti vyrobce za zranéni ¢i ztraty souvisejici s
nespravnym pouzitim.

A Pozadavky na specialni vybaveni, Skoleni nebo zvlastni
kvalifikaci uzivatele nebo jinych osob:
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 ¢Elenského statu, ve kterém ma uzivatel
své sidlo, respektive pacient své bydlisté.

Danish

Surg-l-Band® farvekodning

Kliniske fordele:

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

Surg-I-Band® farvekodning fas i forskellige bredder, farver og mgnstre.
Den leveres pa en rulle og eventuelt med Surg-I-Band® dispenseren og
karrusellen med henblik pa brugervenligheden. Det er valgfrit at anvende
Surg-I-Band® fierneren.

Tilsigtet bruger:

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

Tilsigtet anvendelse:

Surg-I-Band® farvekodning er beregnet til kodning og identificering af
kirurgiske instrumenter.

Brugsanvisning:
1. Instrumenter og haender skal veere tarre og fri for snavs.

2. Veelg den gnskede farve, det snskede mgnster og den gnskede
bredde.

3. Anvend tilstreekkeligt Surg-l-Band® til, at det kan overlappe sig selv
mindst én gang, men ikke mere end to gange, omkring det valgte
sted pa det kirurgiske instrument.

4. Surg-I-Band® pa ruller skal klippes med et skarpt skeer. Surg-I-Band®
dispenseren anbefales for at opna den bedste pafering.

5. A Forsigtig: Surg-1-Band® ma ikke streekkes (straekning vil forringe
kleebeevnen pa Surg-I-Band®).

6. A Forsigtig: Vikl Surg-l-Band® farvekodning omkring fingerringene
pa saksene. Det frarades at saette Surg-I-Band® farvekodning pa
saksens skafter, da dette kan pavirke instrumentets funktion.

7. Efter paseetning af Surg-l-Band® farvekodning autoklaveres
instrumentet/instrumenterne. Surg-I-Band® farvekodningen klaeber
fast pa instrumentet/instrumenterne.

8. Efterse Surg-l-Band®, og fiern det, hvis produktet viser tegn pa slid,
eller mindst hvert halve ar for at sikre, at farverne altid er lette at
identificere.

9. Anvend Surg-I-Band® fierner til fiernelse af Surg-l-Band®
farvekodning og til rengering med et renggringsmiddel til
instrumenter, der er godkendt af institutionen.

10. Anvend Surg-I-Band® karrusellen med henblik pa organisering og
bekvem opbevaring.

A Kontraindikationer:
Surg-1-Band® er ikke beregnet til implantation.

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

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

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

A Erklaering om risiko ved genbrug:

Rengering, sterilisering eller genbrug af Surg-I-Band® ma
foretages, hvis denne brugsanvisning falges. Det kreever et
grundigt eftersyn, hver gang et instrument eller en komponent
renggres og steriliseres og om ngdvendigt fiernes. Enhver
forkert brug af Surg-1-Band® vil ugyldiggere fabrikantens samtlige
garantier og ansvar for skade eller tab i forbindelse med fejlagtig
anvendelse.

A Krav om szerlige faciliteter, oplaring 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

Surg-l-Band® kleurcodering

Klinische voordelen:

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

De Surg-I-Band® kleurcodering is verkrijgbaar in verschillende
breedtematen, kleuren en patronen. Het materiaal wordt op een spoel
geleverd, of optioneel met de Surg-I-Band® dispenser en carrousel voor
gebruiksgemak. Gebruik van de Surg-I-Band® verwijderaar is optioneel.

Beoogde gebruiker:

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

Beoogd gebruik:

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

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

2. Selecteer de gewenste kleur en breedte en het gewenste patroon.

3. Pak voldoende Surg-l-Band® zodat het materiaal ten minste een keer
maar niet meer dan twee keer overlapt op de op het chirurgische
instrument gekozen plaats.

4. Surg-I-Band® op een spoel moet recht worden afgeknipt. Voor groter
gebruiksgemak wordt de Surg-l-Band® dispenser aanbevolen.

5. A Let op: Surg-1-Band® mag niet worden uitgerekt (als Surg-I-
Band® is uitgerekt, zal het minder goed blijven zitten).

6. A Let op: Breng de Surg-I-Band® kleurcodering aan op de
vingerringen van scharen. Aanbrengen van de Surg-I-Band®
kleurcodering op de benen van scharen wordt afgeraden, omdat
dit een goede werking van het instrument kan verhinderen.

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

8. Inspecteer de Surg-I-Band® en verwijder deze in geval van slijtage
of ten minste om de zes (6) maanden om te zorgen dat de kleuren
helder en goed herkenbaar zijn.

9. Gebruik de Surg-I-Band® verwijderaar om de Surg-1-Band®
kleurcodering te verwijderen, waarna u het instrument schoonmaakt
met een bij uw instelling goedgekeurd instrumentreinigingsmiddel.

10. Gebruik de Surg-I-Band® carrousel voor organisatie en gemakkelijke
opslag.

A Contra-indicaties:
Surg-I-Band® is niet bestemd voor implantatie.

Surg-1-Band® is niet bestemd voor hergebruik als er schade wordt
waargenomen.

Surg-I-Band® is niet bestemd voor gebruik in een EO-cyclus voordat
het materiaal zich in een autoclaafcyclus op de onderlaag heeft
vastgezet.

Surg-1-Band® is niet bestemd voor plaatsing op plekken waar het de
werking van het hulpmiddel zou belemmeren.

AVerklaring inzake risico’s van hergebruik:

Opwerking of hergebruik van de Surg-l-Band® is toegestaan op
voorwaarde dat de gebruiksaanwijzing in acht wordt genomen;
dit vereist zorgvuldige inspectie telkens nadat een instrument

of hulpmiddel is opgewerkt en de Surg-I-Band® zo nodig is
verwijderd. Onjuist gebruik van de Surg-l-Band® zal alle garantie
door of aansprakelijkheid van de fabrikant aangaande letsel of
verlies in verband met onjuist gebruik tenietdoen.

A Eisen voor speciale voorzieningen, 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.

Estonian

Surg-l-Band®-varvikood

Kliinilised kasud

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

Surg-I-Band®-varvikoodi pakutakse erineva laiuse, varvide ja mustritega.
Kasutusmugavuse huvides tarnitakse see rullil, valikvarustuses on
Surg-I-Band®-jaotur ja karussell. Surg-lI-Band®-eemaldi kasutamine on
valikuline.

Ettendhtud kasutaja

Toote Surg-I-Band® ettenahtud kasutajateks on steriilse t66tluse
osakonna personal ja seotud valdkondade to6tajad tervishoiuasutustes.

Ettendhtud kasutus

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

Kasutamisjuhend
1. Instrumendid ja kded peavad olema kuivad ja jaakidevabad.

2. Valige soovitud varv, muster ja laius.

3. Kasutage toodet Surg-I-Band® piisavalt, et selle otsad kattuksid
vahemalt iks kord, kuid mitte rohkem kui kaks korda timber valitud
koha kirurgilisel instrumendil.

4. Toodet Surg-1-Band® rullil tuleb I6igata terava servaga vahendiga.
Surg-I-Band® jaoturit soovitatakse kasutada parima pealekandmise
saavutamiseks.

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

6. A Ettevaatust! Asetage toote Surg-I-Band®-varvikood kaéaride
sormerdngastele. Toote Surg-l-Band® varvikoodi ei soovitata
peale kanda kaariharudele, kuna see voib segada instrumendiga
tootamist.

7. Kui Surg-l-Band®-varvikood on peale kantud, autoklaavige
instrument/instrumendid. Surg-I-Band®-varvikood liimub ise
instrumendi/instrumentide kulge.

8. Eredate, tuvastatavate varvide tagamiseks kontrollige toodet Surg-
I-Band® iga kuue (6) kuu tagant ja eemaldage toode, kui see naitab
kulumise marke.

9. Kasutage toote Surg-l-Band® eemaldit Surg-I-Band®-varvikoodi
eemaldamise abistamiseks ja puhastage kohta asutuses
heakskiidetud instrumentide puhastusvahendiga.

10. Kasutage Surg-I-Band®-karusselli korraldamiseks ja vahendite
mugavaks hoiustamiseks.

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

Surg-1-Band® pole kahjustuse markamisel ette nahtud
korduskasutamiseks.

Surg-I-Band® pole ette nahtud kasutamiseks EO tslklis enne, kui see
on kinnitatud substraadi kiilge autoklaavimistsuklis.

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

A Oht selle korduskasutamisel

Toote Surg-I-Band® kordustdotlus voi korduskasutus on lubatud,
kui jargitakse kasutusjuhendit ja see nduab pdhjalikku kontrollimist
iga kord, kui instrumenti voi seadet uuesti tdddeldakse ja vajaduse
korral tuleb see eemaldada. Toote Surg-I-Band® mis tahes
véaarkasutus tihistab kdik tootjapoolsed garantiid vdi kohustused
ebadigest kasutusest tingitud kehavigastuse voi kahju suhtes.

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

A Ohutu korvaldamise meetodid

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

A Intsidendist teavitamise méarge

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



Finnish

Surg-l-Band®-viriteippi

Kliiniset edut:

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

Surg-I-Band®-vériteippi on saatavana useina eri leveyksina, monen
varisena ja kuvioisena. Se toimitetaan kelassa ja valinnaisesti
helppokayttdisessa Surg-lI-Band®-annostelijassa ja -karusellissa. Surg-
|-Band®-poistoaineen kaytté on valinnaista.

Kohdekayttaja:

Surg-I-Band®-variteipin kohdekayttajia ovat valinehuollon henkilokunta
ja siihen liittyvat alueet terveydenhuoltoympéristdssa.

Kayttotarkoitus:

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

Kayttoohjeet:
1. Instrumentin ja kasien on oltava taysin kuivat ja puhtaat.

2. Valitse haluttu vari, kuvio ja leveys.

3. Annostele Surg-l-Band®-variteippia riittavasti siten, etté se voidaan
taittaa paallekkain vahintaan kerran, mutta enintaan kaksi kertaa
valitun leikkausinstrumentin kohdan ympérille.

4. Kelassa oleva Surg-1-Band®-variteippi on leikattava teravareunaisella
instrumentilla. Surg-l-Band®-annostelijaa suositellaan parhaana
vaihtoehtona.

5. A Huomio: Surg-I-Band®-variteippia ei saa venyttda (se haurastaa
Surg-I-Band®-variteipin limauskykya).

6. A Huomio: Kiinnitéd Surg-l-Band®-variteippi saksien rengasottimiin.
Emme suosittele Surg-I-Band®-variteipin kiinnittamista saksien
runkoon, silla se voi haitata instrumentin toimintaa.

7. Kun Surg-I-Band®-variteippi on kiinnitetty, hoyrysteriloi instrumentit
autoklaavissa. Surg-l-Band®-variteippi kiinnittyy instrumenttiin.

8. Tarkasta Surg-l-Band®-variteippi ja poista se, jos se nayttaa
kuluneelta tai vahintdan kuuden (6) kuukauden valein, jotta varit
pysyvat kirkkaina ja helposti tunnistettavina.

9. Surg-l-Band®-variteipin poistamisessa kaytetdan apuna Surg-I-
Band®-poistoainetta ja mitd tahansa normaalia laitoksen hyvaksymaa
instrumentin puhdistusainetta.

10. Surg-l-Band®-karusellia kaytetaan organisointiin ja vaivattomaan
sailytykseen.

A Vasta-aiheet:

Surg-1-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu implantoitavaksi.
Surg-1-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen, jos
se nayttaa vaurioituneelta.

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

Surg-1-Band®-variteippia ei ole tarkoitettu asetettavaksi sellaiseen
kohtaan, jossa se haittaa laitteen toimintaa.

A Uudelleenkayton riski:

Surg-I1-Band®-vériteipin saa kasitella tai kayttaa uudelleen naiden
kayttdohjeiden mukaan; edellyttda perusteellista tarkastusta
aina, kun instrumentti tai laite kasitelldan uudelleen, ja poistetaan
tarvittaessa. Surg-I-Band®-variteipin virheellinen kayttdé mitatoi
takuun ja valmistajan vastuun laitteen virheellisen kayton
aiheuttamasta vammasta tai menetyksesta.

A Laitoksia ja koulutusta koskevat edellytykset tai kayttédjaa ja/tai
muita henkiloita koskevat erityispatevyydet:

Ei koske

A 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.

French

Ruvan a code couleur Surg-I-Band®

Bénéfices cliniques :

Le ruban a code couleur Surg-I-Band® est appliqué aux instruments et
dispositifs chirurgicaux a des fins d’identification. Surg-I-Band® est un
polymeére souple pouvant étre utilisé sur des instruments chirurgicaux
de toutes formes et de toutes tailles. Ce produit peut étre utilisé avec la
stérilisation a la vapeur, la stérilisation éclair et la stérilisation a I'oxyde
d’éthyléne (OE).

Le ruban a code couleur Surg-I-Band® est disponible en différentes
largeurs, différentes couleurs et différents motifs. Il est fourni sur un
rouleau. Un distributeur Surg-I-Band® et un carrousel sont disponibles en
option pour une utilisation plus facile. L'utilisation du décolleur Surg-I-
Band® est facultative.

Utilisateurs prévus :

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

Le ruban a code couleur Surg-1-Band® est destiné au codage et a
I'identification des instruments chirurgicaux.

Mode d’emploi :
1. Les instruments et les mains doivent étre secs et dépourvus de
résidus.

Sélectionner la couleur, le motif et la largeur souhaitée.

3. Appliquer suffisamment de Surg-I-Band® pour qu’il se chevauche au
moins une fois mais pas plus de deux fois autour de la zone choisie
sur l'instrument chirurgical.

4. Les rouleaux de Surg-l-Band® doivent étre coupés avec une lame
coupante. Le distributeur Surg-I-Band® est recommandé pour une
application optimale.

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

6. AAttention : Placer le ruban a code couleur Surg-l-Band® sur
les anneaux d’une paire de ciseaux. Il n’est pas recommandé
d’appliquer le ruban a code couleur Surg-1-Band® sur les tiges
de ciseaux dans la mesure ou cela risque d’interférer avec le
fonctionnement de I'instrument.

7. Dés I'application du ruban a code couleur Surg-I-Band® terminée,
passer le(s) instrument(s) a 'autoclave. Le ruban a code couleur
Surg-1-Band® collera tout seul a I'instrument ou aux instruments.

8. Inspecter le ruban a code couleur Surg-I-Band® et le changer s'il
montre des signes d’usure ou au moins tous les six mois pour
garantir que les couleurs soient vives et facilement identifiables.

9. Utiliser le décolleur Surg-I-Band® pour faciliter le retrait du code
couleur Surg-l-Band® et le nettoyer avec tout nettoyant d’instrument
autorisé par I'établissement.

10. Utiliser le carrousel Surg-1-Band® pour faciliter I'organisation et le
stockage.

A Contre-indications :
Le Surg-1-Band® n’est pas destiné a étre implanté.
Le Surg-1-Band® n’est pas destiné a étre réutilisé s'il est abimé.

Le Surg-1-Band® est destiné a étre utilisé dans un cycle de
stérilisation a I'oxyde d’éthyléne uniquement aprés avoir adhéré au
substrat suite a un cycle d’autoclave.

Le Surg-1-Band® n’est pas destiné a étre placé dans un endroit ou il
pourrait interférer avec le fonctionnement du dispositif.

A Déclaration sur le risque de réutilisation :

Le retraitement ou la réutilisation du Surg-I-Band® est autorisé

si ce mode d’emploi est suivi. Le cas échéant, une inspection
rigoureuse de l'instrument ou du dispositif est nécessaire a
chaque retraitement ou réutilisation. Toute utilisation incorrecte de
Surg-1-Band® annule la garantie ou la responsabilité du fabricant
concernant les blessures ou les pertes liées a une utilisation
inappropriée.

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

Sans objet

A Méthodes d’élimination en toute sécurité

L'utilisateur est responsable de I'élimination du dispositif et de
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.



German

Surg-l-Band® Farbcodierung

Klinischer Nutzen:

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

Die Surg-I-Band® Farbcodierung ist in unterschiedlichen Breiten, Farben
und Mustern erhaltlich. Die Farbcodierung wird auf einer Spule geliefert
und mit dem als Sonderzubehor verfiigbaren Surg-I-Band® Dispenser
und Surg-I-Band® Karussell kann die Anwendung erleichtert werden. Die
Verwendung des Surg-l-Band® Entferners ist optional.

Vorgesehene Benutzer:

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

Verwendungszweck:

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

Gebrauchsanweisung:

1. Die Instrumente und Hande mussen trocken und frei von
Materialresten sein.

2. Die gewtinschte Farbe, das gewiinschte Muster und die gewtinschte
Breite auswahlen.

3. Ausreichend Surg-I-Band® abspulen, sodass sich die Farbcodierung
mindestens einmal, jedoch nicht mehr als zweimal, an der gewahlten
Stelle am chirurgischen Instrument Uberlappt.

4. Die auf Spulen gewickelte Surg-I-Band® Farbcodierung muss mit
einer scharfen Schneide abgeschnitten werden. Fir eine optimale
Anwendung wird die Verwendung des Surg-I-Band® Dispensers
empfohlen.

5. A Achtung: Surg-l-Band® darf nicht gedehnt werden (durch
Dehnen wirde die Haftfahigkeit von Surg-I-Band® geschwacht).

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

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

8. Surg-l-Band® inspizieren und bei Anzeichen von Abnutzung oder
spatestens alle sechs (6) Monate entfernen, damit stets helle und
leicht identifizierbare Farben gewahrleistet sind.

9. Zum leichten Entfernen der Surg-I-Band® Farbcodierung
den Surg-I-Band® Entferner verwenden und das Instrument
anschlieRend mit einem von der Einrichtung zugelassenen
Instrumentenreinigungsmittel saubern.

10. Zum Organisieren und fir die praktische Lagerung das Surg-I-Band®
Karussell verwenden.

A Kontraindikationen:
Surg-I-Band® ist nicht fir die Implantation bestimmt.

Bei Anzeichen einer Beschadigung darf Surg-I-Band® nicht
wiederverwendet werden.

Surg-I-Band® darf erst nach dessen Anhaftung am Substrat wahrend
des Autoklavierzyklus in EO-Sterilisationszyklen verwendet werden.

Surg-I-Band® darf lediglich an Stellen angebracht werden, an denen
die Funktion des Instruments nicht beeintrachtigt wird.

A Risiken in Verbindung mit der Wiederverwendung des Produkts:

Die Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung von
Surg-1-Band® ist unter Befolgung der Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung zuldssig. Surg-l-Band® muss jedoch vor
jeder Wiederaufbereitung der entsprechenden Instrumente oder
Produkte griindlich inspiziert und bei Bedarf entfernt werden.
Jeglicher Missbrauch von Surg-I-Band® macht die Garantie und
jegliche Herstellerhaftung bei Verletzungen oder Verlust aufgrund
unsachgemafer Anwendung nichtig.

AAnforderungen 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 gemaR den anwendbaren regionalen und
Uberregionalen Vorschriften zu entsorgen.

A Hinweis zur Meldung von Vorfillen:

Jegliche schwerwiegenden Vorfélle, die sich in Zusammenhang
mit dem Produkt ereignen, miissen Scanlan International, Inc.
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Greek

XpwuaTtiki Kwdikotroinon Surg-l-Band®

KAivikd o@éAn:

H xpwpartikr kwdikotroinon Surg-1-Band® epapudetal oe XEIPOUPYIKE
€PYOAEI Kal GUOKEUEG yia OKOTTOUG avayvwpiong. To Surg-l1-Band®
ATTOTEAEITAI ATTO EUKAMTITO TIOAUPEPEG TTOU PTTOPET VA XPNGIPOTIOINBET
O€ XEIPOUPYIKA epyaAeia KABE axUATOG Kal peyEBoug. AuTé TO TTPOIOV
MTTOpPEl va XxpnoIPoTIoINGEl e aTrooTeipwon o€ aTUd, UTTEPTAXEIX
ATTOOTEIPWON KAl aTTOaTEIPWON HE 0&gidio Tou alBuAeviou (EO).

H xpwuartiki kwdikotroinon Surg-I-Band® rpoo@épeTal og dlaQopeTIKA
TAGTN, XpwHaTa Kal poTiBa. AlaTiBeTal g KapoUAI Kal, TIPOAIPETIKA, HE
Tov Slavopéa kal To KapouaéA Surg-I-Band® yia eukoAia otn xpron. H
Xpron Tou epyaAeiou agaipeong Surg-1-Band® gival TTpoaipeTIKi.

XpROTNG yia TOV OTToio TrpoopideTal:

O1 XpAOTEG YIa TOUG OTToioUG TTpoopigeTal To Surg-l-Band® gival To
TTPOCWTTIKG TOU TUAMATOG ETTECEPYATIAG ATTOOTEIPWONG KAl OXETIKEG
€I0IKOTNTEG OTOV XWPO TNG EYKATACTACNG UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAYNG.

XpAon yia Tnv oTroia TpoopifeTal:

H xpwpaTtikr kwdikotroinan Surg-1-Band® mpoopietai yia xprion otnv
KW3IKOTTOINGON KAl TNV avayvwpIon XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV.

O3dnyieg xpnong:
1. Ta epyoAcia kal Ta xépla TTPETTEI v €ival OTEYVA KOl XWPIG
UTTOAEIPpaTa.

ETIAEETE TO XpWHA, TO POTIBO Kal TO TTAGTOG TTOU ETTIBUEITE.

3. EAeuBepwoTe apketo Surg-I-Band® waoTte va emkaAu@Bei TOoUAdxIoTOV
Hia @opd aAAG Ox1 TTEPICAOTEPO aTTO dUO POPES YUPW OTTO TO
ETTIAEYMEVO ONPEIO OTO XEIPOUPYIKS EPYOAEIO.

4. To Surg-l-Band® o€ kapoUAia TTPETTEI va KOBETAI PE HIA QIXUNPI OKMK.
ZuviaTtdral n xprion Tou diavopéa Surg-l-Band® yia Tnv kaAUTtepn
duvaTh EQapuoyn.

5. Mpoooxn: To Surg-I-Band® dev TrpéTTel va TEVTWVETAI (QV TEVTWOEI,
JeiwveTal n duvatotnTa TpookdAAnong Tou Surg-lI-Band®).

6. A Mpoooxn: TomoBeTAGTE TN XPWUATIKA KWwdIKoTToinon Surg-I-
Band® o1ig KukAIKEG UTTOSOXEG TOU WaAIdIoU. Agev ouvioTaTal
n EQAPHOYN XPWHATIKAG Kwdlkotoinong Surg-l-Band® emavw
OTIG AETTIOEG WAAIDIWY, BIOTI EVOEXOUEVWG VO TTAPEUTIODICEN TN
AgIToupyia Tou opydvou.

7. Me Tnv oAoKApwaon TNG EQAPUOYAG TNG XPWHOTIKAG KWAIKOTTOINGNG
Surg-I-Band®, ammooTelpwoTe o€ aUTOKAUOTO To/Ta epyaheio/a. H
XPWHOTIKA KwdiKoTroinan Surg-1-Band® 8a rpookoAAnBei oTo/Ta
epyaAeio/a.

8. EmBewpeite To Surg-1-Band® kai agaipéaTe 10 av eupavilel eBopd
| TOUAdIOTOV pia popd KABE €1 (6) prveg, WoTe va dIaoPaAiCeTe
AapTTEPd, EUKOAQ OVOYVWPICIPA XPWHATA.

9. XpnoipotoioTe To epyaAeio agaipeong Surg-l-Band® yia eukoAdTepn
aQaipean TNG XPWHATIKAG Kwdikotroinong Surg-1-Band® kai
KaBapioTe pe £va eyKEKPIPEVO aTTO TNV £yKATAOTACH 0OG KABAPIOTIKG
EPYOAEiwV.

10. XpnoiyotroiioTe T0 KapouaéA Surg-I-Band® yia opydvwaon kail eGkoAn
QUAagn.

A Avrevdeieig:
To Surg-I-Band® dev mpoopileTal yia eppuTEUON.

To Surg-I-Band® dev TrpoopideTal yia eTTavaxpnoiyoTroinan, av
TTapaTnpEnBei eBopd.

To Surg-I-Band® dev mrpoopideTal yia xprion o€ KUKAO aTTooTEipwong
ue EO av rpwita 8ev €Xel TIPOOKOAANBEI 0TO UTTOOTPWHA PECW EVOG
KUKAOU aTTOOTEIPWONG O€ QUTOKAUOTO.

To Surg-I-Band® dev TrpoopideTal yia va ToTToBeTNOEi o€ anueio dTrou
Ba TapepTTodIZe TN AcITOUPYia TNG CUCKEUNG.

A ARAwon yia Tov KivBuvo €TTavaxpnoigoTroinong:

H emavemeéepyaaia A n emavaypnoigoTroinon Tou Surg-l1-Band®
EMTPETTETAI EQOTOV TNPOUVTaI Ol TTapoUaeg odnyieg XPAONG,
OUP@WVA HE TIG OTTOIEG OTTAITEITON OXOAAOTIKA £TTIOEWPNON KABE
@Oopa TToU YiveTal £TTAVETTECEPYATia VOGS EpYaAEioU ) CUOKEUNG
Kal, av Xpeldgetal, apaipeital. OtroiadnTote akatdAAnAn xprion
Tou Surg-I-Band® akupwvel kaBe eyyunon A euBlvn atré Tov
KATAOKEUAOTH yia TUXOV TPAUUATIONOS 1) OTTWAEIA TTOU OXETICETAI PE
akatdAAnAn xpnon.

A ATTQITAOEIG YIA EIGIKEG EYKATACTATEIG, KATAPTION 1 131QITEPA
TPOCOVTA TOU XPROTN f/Kal GAAWV aTOHWV:
Aev éxel epappoyn

A MéBoSo1 ao@alolg améppIpng:

O XpARoTNG €UBUVETOI VO OTTOPPITITEI TN GUCKEUN KAl TN
OUOKEUOOia TNG CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG KOl EBVIKEG ATTAITHTEIG.

A Evnuépwon yia Tnv ava@opd TEPICTATIKWV:

OT0100ATTIOTE GORAPO TTEPIOTATIKO £XEI TIPOKUWEI O OXEON PE TN
OuoKeUr TIPETTEl va avagépeTal oTnv Scanlan International, Inc.
Kal TIg appodieg apyxég Tou Kpdtoug MéAoug oTo oTToio £8pelel 0
XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig.



Hungarian

Surg-l-Band® szinkédolo

Klinikai elényok:

A Surg-I-Band® szinkédol6 sebészeti mliszerekre és eszkdzokre
tehetd azonositasi céllal. A Surg-l-Band® rugalmas polimerbdl készl,
és barmilyen alaku és méretli sebészeti miiszeren hasznalhaté. Ez a
termék géz-, ,flash” és etilén-oxidos (EO) sterilizalassal hasznalhato.

A Surg-I-Band® szinkédold kiildnbdzé szélességben, szinekben
és mintakkal kaphaté. A cimkék tekercsen kaphatok, a hasznalat
megkonnyitésére a Surg-l-Band® adagold és karusszel kiilon
megvasarolhato. A Surg-I-Band® eltavolité hasznalata opcionalis.

Célfelhasznalé:

A Surg-1-Band® célfelnasznaldi a steril feldolgozo részleg személyzete,
illetve az egészségugyi intézmény kapcsolddo teriletei.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A Surg-I-Band® szinkédold a sebészeti miiszerek szinkddolasara és
azonositasara valo.

Hasznalati utmutato:

1. A mUszereknek és a kezeknek szaraznak és maradvanyoktol
mentesnek kell lennitk.

Valassza ki a kivant szint, mintat és szélességet.

3. Adagoljon elegendé Surg-l-Band® cimkét, hogy az legalabb egyszer
atfedje magat, de legfeljebb kétszer fedje at a sebészeti miiszeren
kivalasztott helyet.

4. Atekercsen [év6 Surg-I-Band® cimkét éles eszkdzzel kell méretre
vagni. A legjobb mdd erre a Surg-l-Band® adagolé hasznélata.

5. A Figyelmeztetés: A Surg-l-Band® nem nyujthaté meg (a nyujtas
gyengiti a Surg-l-Band® tapadéképességét).

6. Figyelmeztetés: A Surg-I-Band® szinkddolét az ollé ujjgydrijére
helyezze. A Surg-I-Band® szinkédolét nem ajanlott az ollé
szarara helyezni, ez ugyanis akadalyozhatja a miiszer
mikodését.

7. A Surg-1-Band® szinkodold felhelyezését kdvetéen autoklavozza

a miszer(eke)t. A Surg-l-Band® szinkodoldé magatdl ratapad a
muszer(ek)re.

8. Vizsgalja meg a Surg-I-Band® cimkét, és tavolitsa el, ha az kopas
jeleit mutatja, illetve legalabb hat- (6) havonta az élénk, azonosithatoé
szinek biztositasa érdekében.

9. A Surg-I-Band® szinkodol6 eltavolitdsanak segitésére hasznalja
a Surg-I-Band® eltavolitét, és tisztitsa meg az intézmény altal
jovahagyott miszertisztitoval.

10. Arendezettség és a kényelmes tarolas érdekében hasznalja a Surg-
|-Band® karusszelt.

A Ellenjavallatok:
A Surg-I-Band® nem Ultethetd be.

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

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

A Surg-1-Band® nem helyezhetd olyan helyre, ahol az akadalyozza
az eszkdz mikodését.

A Ujrafelhasznalassal kapcsolatos kockazatrél sz616 nyilatkozat:

A Surg-I-Band® ujrafeldolgozasa vagy Ujrafelhasznalasa a jelen
hasznalati Utmutaté betartasa mellett engedélyezett; a miszer
vagy az eszk0Oz Ujrafeldolgozasa el6tt minden esetben alapos
ellenbrzésre van sziikség, és szlikség esetén el kell tavolitani a
cimkét. A Surg-l-Band® nem megfelelé hasznalata érvénytelenit
minden jotallast és a gyarto felelésségét a nem megfeleld
hasznalatbdl eredd sérilésekre vagy karokra vonatkozoéan.

A Specidlis intézményekre, képzésre vagy a felhasznal6 és/vagy
egyéb személyek szakképesitésére vonatkozo kovetelmények:

Nem alkalmazhaté

A Biztonsagos artalmatlanitasi médszerek:

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

A Varatlan események jelentése:

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

Italian

Nastro per codifica cromatica Surg-lI-Band®

Vantaggi clinici

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

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

Il nastro per codifica cromatica Surg-I-Band® & disponibile in larghezze,
colori e motivi diversi. Viene fornito in rotolo e opzionalmente con il
dispenser Surg-l-Band® e il carosello, per facilita d’'uso. Opzionale &
anche l'uso del raschietto Surg-l-Band®.

Destinatari

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

Uso previsto

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

Istruzioni per I'uso

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

Scegliere il colore, il motivo e la larghezza desiderati.

3. Prelevare una lunghezza sufficiente ad avvolgere il nastro
Surg-I-Band® sul punto prescelto dello strumento chirurgico,
sovrapponendolo su se stesso almeno una volta, ma non piu di due
volte.

4. Il nastro Surg-l-Band® in rotolo deve essere tagliato con un utensile
affilato. Per un’applicazione ottimale, si raccomanda il dispenser
Surg-I-Band®.

5. AAttenzione - Non tendere il nastro Surg-I-Band® in quanto se ne
riducono le proprieta di aderenza.

6. A Attenzione - Nelle forbici, applicare il nastro per codifica
cromatica Surg-I-Band® agli anelli in cui si inseriscono le dita.
E sconsigliabile applicarlo al fusto delle forbici, in quanto ne
comprometterebbe il funzionamento.

7. Completata I'applicazione del nastro per codifica cromatica Surg-
I-Band?®, sterilizzare in autoclave gli strumenti. In questo modo, il
nastro per codifica cromatica Surg-l1-Band® aderira agli strumenti.

8. Ispezionare il nastro Surg-l-Band® e rimuoverlo se manifesta segni
di usura o almeno ogni sei (6) mesi, per accertarsi che i colori siano
sempre brillanti e faciimente identificabili.

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

10. Usare il carosello Surg-1-Band® per una piu facile organizzazione e
conservazione.

A Controindicazioni
Il nastro Surg-l-Band® non & destinato all'impianto.

Non deve essere riutilizzato, se si notano danni.

Non e adatto all’'uso in un ciclo con ossido di etilene, se non dopo
essere stato sottoposto a un ciclo in autoclave che lo fa aderire al
substrato.

Il nastro Surg-I-Band® non deve essere collocato in un punto che
possa interferire con il funzionamento del dispositivo.

A Dichiarazione sui rischi del riutilizzo

Il ritrattamento o il riutilizzo del nastro Surg-I-Band® & permesso
solo in osservanza delle disposizioni contenute nelle presenti
Istruzioni per 'uso; richiede comunque un’attenta ispezione

ogni volta che lo strumento o il dispositivo viene sottoposto a
ritrattamento e deve essere rimosso all’occorrenza. L'utilizzo

non conforme del nastro Surg-I-Band® rende nulla la garanzia ed
esonera il produttore in caso di infortuni o perdite associati all'uso
improprio del prodotto.

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

Non pertinenti

A Metodi di smaltimento sicuro

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

A Avviso sulla segnalazione di incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in correlazione con il
dispositivo deve essere segnalato a Scanlan International, Inc. e
alle autorita competenti dello Stato membro a cui appartengono
I'operatore e/o il paziente.
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Surg-lI-Band® krasu kodéjums

Khiniskie ieguvumi

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

Surg-1-Band® krasu kodéjums ir pieejams dazados platumos, krasas un
rakstos. Tas tiek piegadats uz rulliSa un értakai lietoSanai péc izvéles ar
Surg-l-Band® dispenseru un rotéjamo paplati. Surg-I-Band® nonéméja
lietoSana ir péc izvéles.

Paredzeétais lietotajs

Surg-l-Band® paredzétie lietotaji ir sterilas apstrades nodalas personals
un saistitie sféras darbinieki veselibas apripes iestazu struktaras.

Paredzeta lietoSana

Surg-l-Band® krasu kod&jums ir paredzéts kirurgisko instrumentu
kodésanai un identificé$anai.

LietoSanas instrukcija
1. Instrumentiem un rokam jabat sausam un nenotraipttam.

2. Atlasiet vélamo krasu, rakstu un platumu.

3. lzvelciet pietiekami daudz Surg-1-Band®, lai tas parklatos pats ar
sevi vismaz vienreiz, bet ne vairak ka divreiz ap atlasTto kirurgiska
instrumenta vietu.

4. Surg-l-Band® uz rulliSiem ir janogriez ar aso $kautni. Vislabakai
izmanto$anai ir rekomendéts lietot Surg-I-Band® dispenseru.

5. A Uzmanibu! Surg-I-Band® nedrikst izstaipit (izstaipiSana
novajinas Surg-I-Band® piesaistes spé&ju).

6. A Uzmanibu! Novietojiet Surg-I-Band® krasu kod&jumu uz $kéru
pirksta gredzena. Nav ieteicams Surg-I-Band® krasu kod&jumu
piestiprinat pie Skéru kajinas, jo tas var traucét instrumenta
darbibai.

7. Kad Surg-I-Band® krasu kodéjuma pievieno$ana ir pabeigta,
sterilizgjiet instrumentu(s) autoklava. Surg-l-Band® krasu kod&jums
pats piestiprinasies pie instrumenta(-iem).

8. Apskatiet Surg-l-Band® krasu kod&jumu un nonemiet to, ja tas
uzrada nodilumu, vai vismaz reizi seSos (6) ménesos, lai garantétu
spilgtas identificéjamas krasas.

9. Lietojiet Surg-I-Band® nonéméju, lai nonemtu Surg-I-Band® krasu
kodéjumu un notiritu ar iestadé apstiprinatu instrumentu tiritaju.

10. Izmantojiet Surg-l-Band® rotéjamo paplati, lai batu értak to sakartot
un uzglabat.

A Kontrindikacijas
Surg-1-Band® nav paredzéts implantacijai.
Surg-I-Band® nav paredzéts atkartotai lieto$anai, ja ir redzami
bojajumi.
Surg-I-Band® nav paredzéts lieto$anai EO cikla, kamér tas autoklava
cikla nav piestipringjies pie substrata.
Surg-I-Band® nav paredzéts novietot vieta, kur tas traucé ierices
darbibai.
Pazinojums par atkartotas lietoSanas risku

Atkartota apstrade vai atkartota lietoSana Surg-I-Band® ir

atlauta, ja tiek ievérota 8T lietoSanas instrukcija. Katru reizi, kad
instruments vai ierice tiek atkartoti apstradata, ir javeic ripiga
apskate, un, ja nepiecieSams, tas ir janonem. Jebkura Surg-I-
Band® nepareiza lietoSana anulés jebkuru garantiju un razotaja
atbildibu par veselibas kaitéjumu vai zaudéjumiem, kas saistiti ar
neatbilstosu lietoSanu.

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

A Dros$as likvidéSanas panémieni
Lietotajs ir atbildigs par ierices likvidéSanu un iepako$anu
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

,»Surg-lI-Band®“ spalvinis kodavimas

Klinikiné nauda:

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

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

,Surg-l-Band® spalvinis kodavimas yra jvairiy plociy, spalvy ir deriniy.
Pateikiamas ritéje; ,Surg-I-Band® dalytuvas ir karuselé pasirinktinés
priemonés lengvesniam naudojimui. ,Surg-I-Band® pasalinimo
priemonés naudojimas yra pasirinktinis.

Numatytasis naudotojas:

Numatytieji ,Surg-1-Band® autoklavuojamo maiSelio naudotai yra
sterilaus apdorojimo skyriaus personalas ir susijusios sveikatos
priezidros jstaigose esancios sritys.

Numatytoji paskirtis:

»Surg-I-Band® spalvinis kodas skirtas chirurginiy instrumenty kodavimui
ir identifikavimui.

Naudojimo instrukcijos:
1. Instrumentai ir rankos turi bati sausi ir be jokiy neSvarumy.

2. Pasirinkite norimg spalva arba spalvy derinj ir plotj.

3. Padalykite pakankamai ,Surg-1-Band® taip, kad persidengty vieng
kartg, bet ne daugiau nei du kartus aplink ant chirurginio instrumento
pasirinktg vieta.

4. ,Surg-I-Band® ant rités turi bati pjaustoma su astriuoju krastu. Norint
geriausiai panaudoti, rekomenduojamas ,Surg-I-Band® dalytuvas.

5. A Perspéjimas: ,Surg-l-Band® etiketés negalima istempti
(istempimas susilpnins ,Surg-I-Band® prisitvirtinimo savybes.

6. A Perspéjimas: Uzklijuokite ,Surg-I-Band® spalvinio kodavimo
juosta ant zirkliy rankenéliy. ,Surg-I-Band® spalvinio kodavimo
juostos nerekomenduojama klijuoti ant Zirkliy aSmeny, kadangi
tai gali trukdyti naudoti instrumentg.

7. UZbaigus kodavimg ,Surg-I-Band® spalvinio kodavimo juosta,
instrumentas(-us) autoklavuokite. ,Surg-l-Band® spalvinio kodavimo
juosta pati prisiklijuos prie instrumento(y).

8. Pakeiskite ,Surg-I-Band®, jei ji matomai nusitrynusi arba bent kartg
kas Sesis (6) ménesius, kai reikia uztikrinti, kad spalvos yra aiskiai
atpazjstamos.

9. Rekomenduojame, kad naudotuméte ,Surg-l-Band® pasalinimo
priemone norédami pasalinti ,Surg-l1-Band® spalvininj kodg ir
nuvalytuméte su bet kokiu jprastu valikliu.

10. Reikmeny tvarkymui ir patogiam laikymui, naudokite ,Surg-l-Band®*
sukama lentynéle.

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

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

»Surg-1-Band® neskirta naudoti sterilizuojant etileno oksido (EO)
dujomis kol neprisitvirtins prie substrato autoklavavimo ciklo metu.

»Surg-1-Band® neskirta tvirtinti tose vietose kur baty trukdoma
tinkamam prietaiso veikimui.

A Pakartotinio naudojimo pranesimas:

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

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

Netaikoma

A Saugis 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
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Norwegian

Surg-l-Band® fargekoder

Kliniske fordeler:

Surg-I-Band® fargekoder settes pa kirurgiske instrumenter og enheter for
identifikasjon. Surg-I-Band® er laget av elastisk polymer, som kan brukes
pa kirurgiske instrumenter med alle former og starrelser. Produktet

kan brukes med damp- og hurtigsterilisering samt sterilisering med
etylenoksid.

Surg-1-Band® fargekoder leveres i ulike bredder, farger og mgnstre. De
leveres pa rull — eventuelt med ekstrautstyret Surg-I-Band®-dispenser
og karusell for enklere bruk. Det er valgfritt & bruke Surg-l-Band®
fierningsmiddel.

Tiltenkt bruker:

Tiltenkte brukere av Surg-I-Band® er personell pa sterilsentraler og
lignende omrader ved helseinstitusjoner.

Tiltenkt bruk:

Surg-I-Band® fargekoder er tiltenkt for koding og identifikasjon av
kirurgiske instrumenter.

Bruksanvisning:
1. Instrumenter og hender skal veere tarre og rene.

2. Velg onsket farge, mgnster og bredde.

3. Bruk nok Surg-I-Band® slik at det overlapper seg selv minst én gang,
men ikke mer enn to ganger, rundt det valgte stedet pa det kirurgiske
instrumentet.

4. Surg-I-Band® pa rull ma skjeeres av med en skarp kant. Surg-I-Band®
dispenser anbefales for best mulig pafering.

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

6. A Obs! Plasser Surg-I-Band® fargekoding pa fingerringene til
saksene. Det anbefales ikke at Surg-I1-Band® fargekoding blir
pafart pa skaftene til saksene siden dette kan forstyrre driften av
instrumentet.

7. Autoklaver instrumentet/-ene nar Surg-l-Band®-fargekoden er ferdig
pasatt. Surg-I-Band® fargekoden fester seg til instrumentet/-ene.

8. Inspiser Surg-I-Band®-fargekoden, og fiern den ved slitasje eller
senest hver sjette (6.) maned for a vaere sikker pa at fargen er tydelig
og identifiserbar.

9. Bruk Surg-I-Band® fierningsmiddel til & fjerne Surgi-l-Band®

fargekoder, og rens med et rensemiddel for instrumenter som er
godkjent ved institusjonen.

10. Bruk Surg-1-Band® karusell for organisering og praktisk oppbevaring.
A Kontraindikasjoner:
Surg-1-Band® er ikke tiltenkt for implantasjon.
Surg-I-Band® er ikke tiltenkt for gjenbruk ved observert skade.
Surg-l-Band® er ikke tiltenkt for bruk i en steriliseringssyklus

med etylenoksid fgr det har klebet seg til substratet i en
autoklaveringssyklus.

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

A Erklaering om risikoen ved gjenbruk:

Reprosessering eller gjenbruk av Surg-I-Band® er tillatt hvis
denne bruksanvisningen felges. Det kreves grundig inspeksjon,
og eventuelt fierning, hver gang et instrument eller en enhet
reprosesseres. Feilbruk av Surg-1-Band® medfarer at garantien
eller produsentens erstatningsansvar for personskade eller tap i
tilknytning til feilbruk blir ugyldig.

A Krav til spesiallokaler, spesialopplaering 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

Kolorowa tasma do kodowania Surg-l-Band®

Korzysci kliniczne:

Kolorowa taséma do kodowania Surg-l-Band® przeznaczona jest do
umieszczenia na narzedziach i urzadzeniach chirurgicznych w celu ich
identyfikacji. Tasma Surg-I-Band® wykonana jest z elastycznego materiatu
polimerowego i mozna jg stosowac na narzedziach chirurgicznych o
réznych ksztattach i rozmiarach. Wyréb ten mozna uzywa¢ podczas
sterylizacji parowej, szybkiej i za pomoca tlenku etylenu (EO).

Kolorowa tasma do kodowania Surg-l-Band® dostepna jest w réznych
szerokosciach, kolorach i wzorach. Dostarczana jest na szpuli oraz,
opcjonalnie, z dyspenserem i karuzelg Surg-I-Band® w celu utatwienia jej
uzycia. Uzycie usuwacza Surg-l-Band® jest opcjonalne.

Docelowy uzytkownik:

Docelowym uzytkownikiem tasmy Surg-I-Band® jest personel dziatow
sterylnego przygotowywania narzedzi oraz powigzanych obszaréw w
placéwkach stuzby zdrowia.

Przeznaczenie:

Kolorowa tasma Surg-l-Band® do kodowania przeznaczona jest do
kodowania i oznaczania narzedzi chirurgicznych.

Instrukcja obstugi:
1. Narzedzia i rece musza by¢ suche i czyste.

2. Wybra¢ odpowiedni kolor, wzdr i szerokos¢.

3. Odwing¢ odcinek tasmy Surg-l-Band®, ktéry umozliwi przynajmniej
jednokrotne, i nie wiecej niz dwukrotne, owiniecie wokoét wybranego
miejsca.

4. Kolorowa tasme do kodowania Surg-I-Band® na szpulach nalezy
odcigé ostrym ostrzem. W celu prawidtowego uzycia taSmy zaleca
sie uzycie dyspensera Surg-l-Band®.

5. Uwaga: Tasmy Surg-I-Band® nie nalezy rozciggac¢ (rozciagniecie
spowoduje ostabienie wiasciwosci przylepnych Surg-I-Band®).

6. A Uwaga: Umiesci¢ kolorowg tasme do kodowania Surg-l-Band®
na pierécieniach nozyczek. Nie zaleca sie umieszczania
kolorowej tasmy do kodowania Surg-l-Band® na ostrzach
nozyczek, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowe
operowanie narzedziem.

7. Po umieszczeniu kolorowej tasmy do kodowania Surg-I-Band®
przeprowadzi¢ sterylizacje narzedzia w autoklawie. Kolorowa tasma
do kodowania Surg-l-Band® samorzutnie przylgnie do narzedzia.

8. Kolorowg tasme do kodowania Surg-I-Band® nalezy sprawdzaé
i wymieni¢ w przypadku widocznego zuzycia lub przynajmniej
co szes$¢ (6) miesiecy, aby zapewni¢ intensywne i fatwe do
zidentyfikowania kolory.

9. W celu utatwienia usuniecia tasmy Surg-l-Band® zaleca sie uzycie
usuwacza Surg-l-Band®, a do wyczyszczenia zatwierdzonego przez
placéwke medyczng $rodka do czyszczenia narzedzi.

10. Do wygodnego przechowywania tasmy zaleca si¢ uzycie karuzeli
Surg-I-Band®.

A Przeciwwskazania:
Tasma Surg-I-Band® nie jest przeznaczona do implantaciji.

Jezeli tasma Surg-I-Band® jest uszkodzona, nie nalezy uzywac jej
powtérnie.

Tasma Surg-I-Band® nie jest przeznaczona do uzycia w cyklu EO
zanim nie przylgnie do substratu w cyklu autoklawowania.

Tasma Surg-I-Band® nie jest przeznaczona do umieszczania w
miejscach, gdzie mogtaby powodowac¢ zakiécenie funkcjonowania
urzgdzenia.

A Oswiadczenie dotyczace ryzyka zwigzanego z powtérnym
uzyciem:
Powtérne uzycie tasmy Surg-l-Band®, réwniez w procesie
przygotowania narzedzi do ponownego uzycia, jest dozwolone
pod warunkiem przestrzegania instrukcji zawartych w niniejszej
instrukcji uzytkownika; kazdorazowe przygotowanie narzedzia
lub urzadzenia do ponownego uzycia wymaga przeprowadzenia
dokfadnej inspekcji tasmy i, w przypadku koniecznosci, jej
usuniecia. Jakiekolwiek niewtasciwe obchodzenie sie z tasmg
Surg-1-Band® spowoduje uniewaznienie przez producenta
wszelkich gwarancji oraz odpowiedzialnos$ci prawnej za obrazenia
ciata i straty bedace nastepstwem niewtasciwego uzycia wyrobu.

A Wymagania dotyczace specjalnych obiektéw, szkolenia lub
szczegolnych 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 odnosnie zgtaszania incydentow:

Jakikolwiek powazny incydent, ktory 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

Codificagao de cores Surg-lI-Band®

Beneficios clinicos:

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

A codificagdo de cores Surg-I-Band® é oferecida em diferentes larguras,
cores e padrdes. E fornecida numa bobina e opcionalmente com o
Distribuidor e Carrossel Surg-I-Band® para facilitar a sua utilizagdo. O
uso do Dispositivo de remogéo Surg-1-Band® é opcional.

Utilizador previsto:

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

Utilizagao prevista:

A codificagéo de cores Surg-l-Band® destina-se a codificagéo e
identificagdo de instrumentos cirurgicos.

Instrucoes de utilizagao:

1. O instrumento e as méaos devem estar secos e sem qualquer
residuo.

Selecione a cor, padréo e larguras desejadas.

3. Apliqgue uma quantidade suficiente de Surg-I-Band® para se sobrepor
pelo menos uma vez, mas ndo mais de duas vezes, ao redor do
local selecionado no instrumento cirurgico.

4. A codificagéo de cores Surg-I-Band® em bobinas deve ser cortada
com um bordo afiado. O Distribuidor Surg-I-Band® é recomendado
para se obter uma melhor aplicagdo.

5. A Atencao: A codificagio de cores Surg-I-Band® ndo deve ser
alongada (o alongamento ira diminuir a capacidade de adeséo
da Surg-l-Band®).

6. Atencgao: Coloque a codificagédo de cores Surg-l-Band® nas
argolas de dedos da tesoura. Ndo se recomenda a aplicacdo da
codificacdo de cores Surg-lI-Band® nas hastes da tesoura, dado
que tal pode interferir com o funcionamento do instrumento.

7. Apos concluir a aplicagédo da codificacdo de cores Surg-l-Band®,
esterilize o(s) instrumento(s) em autoclave. A codificagédo de cores
Surg-1-Band® ira aderir-se ao(s) instrumento(s).

8. Inspecione a codificagdo de cores Surg-I-Band® e remova-a se
observar desgaste ou, pelo menos, a cada seis (6) meses, conforme
necessario para garantir cores vivas e identificaveis.

9. Use o Dispositivo de remogado Surg-I-Band® para auxiliar na
remogé&o da codificagdo de cores Surg-I-Band® e limpe com qualquer
produto de limpeza de instrumentos aprovado pela instituicdo de
saude.

10. Use o Carrossel Surg-lI-Band® para organizagao e conservagao
convenientes.

A Contraindicagées:
A codificagéo de cores Surg-l-Band® n&o se destina a implantacdo.

A codificagdo de cores Surg-I-Band® nao se destina a ser reutilizada
se forem observados danos.

A codificagdo de cores Surg-I-Band® nao se destina para utilizagéo
em ciclos de EO até depois de ter aderido ao substrato por ciclo de
esterilizagdo em autoclave.

A codificagdo de cores Surg-I-Band® nao se destina a ser colocada
onde possa interferir com o funcionamento do dispositivo.

A Declaragao de risco de reutilizagao:

O reprocessamento ou reutilizagdo da codificagdo de cores
Surg-I-Band® é permitido se forem observadas estas Instrugdes
de utilizacéo; exigindo uma inspegéo minuciosa cada vez que
um instrumento ou dispositivo é reprocessado e removido, se
necessario. Qualquer reutilizagdo ou reprocessamento desta
codificagdo de cores Surg-I-Band® anulara qualquer garantia ou
responsabilidade do fabricante relativamente a lesdes corporais
ou perdas materiais associadas a uma utilizagao incorreta.

A Requisitos para instalagoes 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 eliminagédo do dispositivo
e embalagem em conformidade com os requisitos locais e
nacionais.

A Notificagdo de comunicagao 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.



Romanian

Codificator color Surg-lI-Band®

Beneficii clinice:

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

Codificatorul color Surg-l-Band® este oferit cu diferite latimi, culori si
modele. Se livreaza pe o rola si optional cu dozator si carusel Surg-I-
Band® pentru a usura utilizarea. Utilizarea raschetei Surg-I-Band® este
optionala.

Utilizator indicat:

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

Utilizare indicata:

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

Instructiuni de utilizare:
1. Instrumentele si mainile trebuie sa fie uscate si lipsite de reziduuri.

2. Selectati culoarea, modelul si latimea dorite.

3. Dozati suficient Surg-l-Band® pentru a se suprapune cel putin o data,
dar nu mai mult de doua ori in jurul locului selectat pe instrumentul
chirurgical.

4. Surg-l-Band® de pe role trebuie decupat cu o muchie ascutita.
Dozatorul Surg-l-Band® este recomandat pentru cea mai buna
aplicare.

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

6. A Atentie: Plasati codificatorul color Surg-l-Band® pe méanerele
inelare ale foarfecelor. Nu se recomanda aplicarea codificatorului
color Surg-I-Band® pe tijele foarfecelor, deoarece acest lucru
poate interfera cu functionarea instrumentului.

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

8. Inspectati Surg-l-Band® si indepartati daca prezinta uzura sau cel
putin o data la sase (6) luni pentru a asigura culori stralucitoare
identificabile.

9. Utilizati rascheta Surg-l-Band®, pentru a ajuta la indepartarea
codificatorului color Surg-l-Band® si curatati cu agent de curatare
pentru instrumente aprobat de unitatea medicala.

10. Utilizati caruselul Surg-l-Band® pentru organizarea si stocarea
convenabila.

A Contraindicatii:
Surg-I-Band® nu este indicat pentru implantare.

Surg-1-Band® nu este indicat pentru reutilizare daca se observa
deteriorari.

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

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

& Declaratie privind riscul de reutilizare:

Reprocesarea sau reutilizarea Surg-1-Band® este permisa

daca se respecta aceste instructiuni de utilizare; necesitand o
inspectie amanuntita de fiecare data cand un instrument sau
dispozitiv este reprocesat si indepartat, dupa caz. Orice utilizare
gresita a Surg-1-Band® va anula orice garantie sau raspundere a
producatorului pentru accidentari sau daune asociate cu utilizarea
necorespunzatoare.

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

Nu este cazul

A Metode de dezafectare in conditii de siguranta:

Utilizatorul raspunde de dezafectarea dispozitivului si ambalajului
n 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 n care domiciliaza utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovak

Farebné koédovanie Surg-l-Band®

Klinické vyhody:

Farebné kédovanie Surg-l-Band® sa pouziva na chirurgické nastroje

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

Farebné kédovanie Surg-I-Band® je k dispozicii v réznych Sirkach,
farbach a vzoroch. Dodava sa ako pasky navinuté na cievke a volitelne s
davkovacom Surg-I-Band® a otoénym stojanom pre jednoduché pouzitie.
Volitelne moéZete pouzit odstrariovaé Surg-l-Band®.

ZamysFany pouzivatel:

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

ZamysFané pouzitie:

Farebné kédovanie Surg-I-Band® je uréené na kddovanie a identifikaciu
chirurgickych nastrojov.

Navod na pouzitie:
1. Nastroje a ruky musia byt suché a bez zvy$kov negistot.
2. Vyberte pozadovanu farbu, vzor a Sirku.

3. Vytiahnite dostato¢ne diht pasku Surg-I-Band® na to, aby sa
minimalne raz a maximalne dvakrat prekryla pri omotani okolo
vybraného miesta na chirurgickom nastroji.

4. Farebné kédovanie Surg-I-Band® na cievkach sa musi odrezat
ostrym okrajom. Na najlepSiu aplikaciu sa odportu¢a pouzit davkovaé
Surg-I-Band®.

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

6. A Upozornenie: Farebné kédovanie Surg-l-Band® umiestnite
na otvory na prsty noznic. Neodporuca sa aplikovat farebné
kodovanie Surg-I-Band® na ramena noznic, pretoZze by mohlo
prekazat pri ich pouzivani.

7. Po aplikovani farebného kédovania Surg-l-Band® moZete nastroje
autoklavovat. Farebné kddovanie Surg-l-Band® sa pevne prilepi k
nastroju (nastrojom).

8. Farebné kddovanie Surg-l-Band® skontrolujte a vymerite, ak
vykazuje znamky opotrebovania alebo minimalne raz za Sest
(6) mesiacov, resp. podla potreby, na zaru€enie jasnych a
identifikovatelnych farieb.

9. Na pomoc pri odstrariovani farebnej pasky Surg-l-Band® pouzite
odstrariova¢ Surg-1-Band® a nasledne nastroj vycistite akymkolvek
Standardnym Ccistiacim prostriedkom na nastroje.

10. Na organizaciu a pohodiné skladovanie pouzivajte oto¢ny stojan
Surg-1-Band®.

A Kontraindikacie:
Farebné kodovanie Surg-l1-Band® nie je uréené na implantaciu.

Farebné kddovanie Surg-I-Band® nie je uréené na opatovné pouzitie,
ak je viditelne poskodené.

Farebné kédovanie Surg-I-Band® nie je uréené na pouzitie v EO
cykle, pokial sa paska neprilepila k podkladu po¢as autoklavového
cyklu.

Farebné kédovanie Surg-lI-Band® sa nema pouzivat na miestach,
kde by to zhorSovalo funkciu zdravotnickej pomdcky.

A Vyhlasenie o riziku v pripade opatovného pouzitia:

Opatovné spracovanie alebo opatovné pouzitie Surg-lI-Band® je
povolené za predpokladu, Ze sa bude dodrziavat tento navod na
pouZzitie; po kazdom op&tovnom spracovani a odstraneni nastroja
alebo zdravotnickej pomécky sa vyZaduje dékladna kontrola.
Kazdé nespravne pouzitie Surg--Band® zrusi vSetky zaruky alebo
zodpovednost vyrobcu za zranenia alebo straty vyplyvajuce z
nevhodného pouzitia.

A Poziadavky na Specialne vybavenie, Skolenie alebo osobitnu
kvalifikaciu pouzivatel'a a/alebo inych oso6b:
Neuplatiiuje sa

A Metody bezpecnej likvidacie:

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

A Nahlasovanie incidentov:

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



Slovenian

Barvno kodiranje Surg-l-Band®

Klini€ne koristi:

Barvno kodiranje Surg-l-Band® se uporablja za identifikacijo kirurskih
instrumentov in pripomoc¢kov. Sistem Surg-I-Band® je izdelan iz
fleksibilnega polimera, ki se lahko uporablja na vseh oblikah in

velikostih kirurskih instrumentov. Ta izdelek se lahko uporablja pri
sterilizaciji s paro, hitri sterilizaciji in sterilizaciji z etilen oksidom (EO).

Barvno kodiranje Surg-I-Band® je na voljo v razli¢nih Sirinah, barvah
in vzorcih. Izdelek je na voljo na motkih ter po Zelji z dozirnikom in
vrtiljakom Surg-l-Band® za laZjo uporabo. Uporaba odstranjevalnika
Surg-I-Band® ni obvezna.

Predvideni uporabnik:

Predvideni uporabniki sistema Surg-I-Band® so osebje oddelka za
sterilno obdelavo in s tem povezana podrocja znotraj zdravstvene
ustanove.

Predvidena uporaba:

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

Navodila za uporabo:
1. Instrumenti in roke morajo biti suhi in brez kakrsnih koli ostankov.

2. lzberite Zeleno barvo, vzorec in $irino.

3. Uporabite toliko traku Surg-I-Band®, da se vsaj enkrat, vendar
najvec¢ dvakrat prekriva okoli izbranega mesta na kirurSkem
instrumentu.

4. Trakove Surg-lI-Band® na motkih je treba odrezati z ostrim
rezilom. Za najbolj$o uporabo je priporocljiv dozirnik Surg-I-
Band®.

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

6. A Previdno: Barvno kodiranje Surg-l-Band® nalepite na obroce
za prste na Skarjah. Uporaba barvnega kodiranja Surg-I-
Band® na krakih $karij ni priporocljiva, saj lahko to ovira
delovanje instrumenta.

7. Po zaklju¢ku uporabe barvnega kodiranja Surg-I-Band®
instrument(-e) ocistite v avtoklavu. Barvno kodiranje Surg-I-
Band® se bo prilepilo na instrument(-e).

8. Preglejte Surg-l-Band® in ga odstranite, ¢e je vidna obraba, ali
vsaj vsakih Sest (6) mesecev, da zagotovite jasno prepoznavne
barve.

9. Uporabite odstranjevalnik Surg-lI-Band® za pomoc¢ pri

odstranjevanju barvnega kodiranja Surg-l1-Band®, za ¢isc¢enje pa
uporabite Cistilo za instrumente, ki ga je odobrila ustanova.

10. Za organizacijo in priroéno shranjevanje uporabite vrtiljak Surg-I-
Band®.

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

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

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

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

Izjava o nevarnosti ponovne uporabe:

Ponovna obdelava ali ponovna uporaba izdelka Surg-I-
Band® je dovoljena, ¢e se upostevajo ta navodila za uporabo;
izdelek je treba po vsaki ponovni obdelavi instrumenta ali
pripomocka temeljito pregledati in po potrebi odstraniti. Vsaka
zloraba izdelka Surg-l-Band® razveljavi vsakr$no garancijo

ali odgovornost proizvajalca za telesne poskodbe ali izgube,
povezane z neprimerno uporabo.

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

Ni relevantno

Nacini varnega odstranjevanja:

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

Obvestilo o poro¢anju o zapletih:

O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomockom, je treba poro¢ati druzbi Scanlan International,
Inc. in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri ima
uporabnik sedez in/ali bolnik prebivalisce.

Spanish

Codificacion por color Surg-lI-Band®

Beneficios clinicos:

Las etiquetas de codificacion por color Surg-l-Band® se aplican a
dispositivos e instrumental quirirgico para fines de identificacion. La
Surg-1-Band® esta hecha de un polimero flexible que puede usarse en
instrumentos quirdrgicos de todos los tipos y tamarios. Este producto
puede usarse en modalidades de esterilizacion por vapor, «flash» y
6xido de etileno.

Las etiquetas de codificacion por color Surg-I-Band® se ofrecen en una
diversidad de anchos, colores y patrones. Se suministran en un carrete
y, opcionalmente, junto con el dispensador Surg-I-Band® y un soporte
giratorio para facilitar el uso. El uso del removedor de etiquetas Surg-I-
Band® es opcional.

Usuario previsto:

Los usuarios previstos de Surg-1-Band® son el personal de las centrales
de esterilizacion y areas asociadas en entornos de atencion médica.

Uso previsto:

Las etiquetas de codificacién por color Surg-1-Band® estan destinadas a
usarse para la codificacion e identificacion del instrumental quirdrgico.

Instrucciones de uso:
1. Los instrumentos y las manos deben estar secos y sin residuos.

2. Seleccione el color, patron y ancho deseados.

3. Dispense la cantidad suficiente de Surg-I-Band® como para que se
solape al menos una vez (pero no mas de dos veces) alrededor del
sitio seleccionado del instrumento quirdrgico.

4. Las etiquetas Surg-I-Band® que estan en carretes deberan cortarse
con un borde afilado. Se recomienda usar el dispensador Surg-I-
Band® para lograr una aplicacién 6ptima.

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

6. A Precaucion: Coloque la etiqueta de codificacion por color Surg-
I-Band® en los anillos de agarre de las tijeras. No se recomienda
aplicar las etiquetas de codificacién por color Surg-I-Band® en
las astas de las tijeras, ya que se podria obstaculizar el manejo
del instrumento.

7. Luego de aplicar la etiqueta de codificacion por color Surg-l-Band®,
esterilice el instrumento por autoclave. La etiqueta de codificacion
por color Surg-l-Band® se adherira al instrumento.

8. Inspeccione la etiqueta Surg-1-Band®; quitela si presenta sefiales de
desgaste o cada seis (6) meses como minimo, segun sea necesario
para mantener colores brillantes e identificables.

9. Quite las etiquetas de codificacion por color Surg-1-Band®
ayudandose con el removedor de etiquetas Surg-I-Band®, y limpie
el instrumento con un limpiador de instrumental aprobado por la
institucion.

10. Use el soporte giratorio Surg-l-Band® para facilitar la organizacion y
el almacenamiento de los productos.

A Contraindicaciones:
La Surg-1-Band® no esta destinada a ser implantada.

La Surg-1-Band® no esta destinada a reutilizarse si ha sufrido dafos.

La Surg-1-Band® no esta destinada a usarse en un ciclo de
esterilizacion por 6xido de etileno sino hasta haberse adherido al
sustrato mediante un ciclo de autoclave.

La Surg-1-Band® no esta destinada a colocarse en sitios que
interfieran en el funcionamiento del dispositivo.

A Declaracion sobre los riesgos de la reutilizacion:

Se permite reprocesar o reutilizar la etiqueta Surg-1-Band®
siempre que se sigan estas instrucciones de uso; es necesario
inspeccionarla minuciosamente cada que se reprocese un
instrumento o dispositivo, y quitarla de ser necesario. Todo uso
incorrecto de la etiqueta Surg-l-Band® anulara la garantia o la
responsabilidad del fabricante por pérdidas o lesiones resultantes
de usos indebidos.

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

No corresponde

A Métodos de eliminacién 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.



Swedish

Surg-l-Band® fargkodning

Kliniska fordelar:

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

Surg-I-Band® fargkodning fas i olika bredder, farger och ménster. Den
levereras pa en spole. Surg-I-Band® dispenser och karusell ar valfria
tillbehdr som underlattar anvandningen. Anvandning av Surg-l-Band®
borttagare ar valfri.

Avsedd anvédndare:

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

Avsedd anvandning:

Surg-1-Band® fargkodning &r avsedd for kodning och identifiering av
kirurgiska instrument.

Bruksanvisning:

1. Instrumenten och hdnderna maste vara torra och fria fran
féroreningar.

2. Valj énskad farg, monster och bredd.

3. Dispensera tillrackligt med Surg-I-Band® sa att den kan 6verlappa sig
sjalv minst en gang men inte mer &n tva ganger runt det valda stéllet
pa det kirurgiska instrumentet.

4. Surg-lI-Band® pa spole maste kapas med ett vasst foremal. Surg-I-
Band® dispenser rekommenderas for basta majliga applicering.

5. Obs! Surg-I-Band® far inte tanjas ut (uttanjning forsvagar de
vidhaftande egenskaperna hos Surg-I-Band®).

6. Obs! Placera Surg-1-Band® fargkodning pa saxars fingergrepp.
Det rekommenderas att Surg-l-Band® fargkodning inte appliceras
pa saxskanklar, eftersom detta kan forsamra instrumentets
funktion.

7. Efter att Surg-I-Band®-fargkodningen applicerats ska
instrumentet(en) autoklaveras. Surg-l-Band®-fargkodningen faster
automatiskt pa instrumentet.

8. Inspektera Surg-lI-Band® och avlagsna den vid tecken pa slitage eller
minst var sjatte manad for att sékerstélla klara, identifierbara farger.
9. Anvand Surg-l-Band®-borttagaren for att underlatta avidgsnandet

av Surg-I-Band® fargkodning och rengér med ett godkéant
rengdringsmedel for instrument.

10. Anvand Surg-I1-Band® karusell for organisering och praktisk forvaring.

Kontraindikationer:
Surg-I-Band® ar inte avsedd for implantation.

Surg-l-Band® ar inte avsedd for ateranvandning om skada noteras.

Surg-I-Band® ar inte avsedd att anvandas for sterilisering i
etylenoxid forran efter att den har fasts mot underlaget i ett
autoklaveringsprogram.

Surg-I-Band® far inte placeras pa platser dar den kan stéra
produktens funktion.

Risk vid ateranvédndning:

Rekonditionering eller ateranvandning av Surg-I-Band® ar
tillaten férutsatt att denna bruksanvisning féljs, och kraver
noggrann inspektion varje gang ett instrument eller en

produkt rekonditioneras och avlagsnas, om nédvandigt. Varje
felanvandning av Surg-I-Band® upphéver tillverkarens samtliga
garantier och ansvar for skada eller férlust i samband med
oldmplig anvandning.

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

Metoder for sdaker bortskaffning

Anvéandaren ar ansvarig for att bortskaffning av produkten och
férpackningsmaterialet sker enligt lokala och nationella krav.

Meddelande angaende rapportering av incident:

Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till Scanlan International, Inc. och till
tillsynsmyndigheten i det medlemsland i vilket anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

Turkish

Surg-l-Band® Renk Kodlayici

Kliniksel Yararlari:

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

Surg-1-Band® renk kodlayicinin farkli genislik, renk ve desenleri
mevcuttur. Bir makara lzerinde sunulan bu Griin, kullanim kolaylidi igin
istege baglh olarak Surg-l-Band® Verici ve Karusel ile de sunulabilir. Surg-
I-Band® Cikarticinin kullaniimasi istege baglhdir.

Amaglanan Kullanici:

Surg-I-Band®in amaglanan kullanicilari, saglik tesisinin Steril islem
Bélumu Personeli ve ilgili alanlarindaki ¢alisanlardir.

Kullanim Amaci:

Surg-I-Band® renk kodlayici, cerrahi aletlerin kodlanmasi ve tanilanmasi
icin amaglanmigtir.

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

2. lstenen renk, desen ve genisligi segin.

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

4. Makaradaki Surg-1-Band® keskin bir aletle kesilmelidir. En iyi
uygulamalar igin Surg-I-Band® Verici kullaniimasi onerilir.

5. A Dikkat: Surg-l-Band® esnetiimemelidir (esnetmek Surg-I-
Band®in yapisma 6zelligini zayiflatir).

6. A Dikkat: Surg-I-Band® renk kodlayiclyl makaslarin parmak
halkalarina yerlestirin. Aletin calismasini engelleyebileceginden,
Surg-I-Band® renk kodlayicinin, makaslarin eksenle halka
arasindaki ayak kismina uygulanmasi tavsiye edilmez.

7. Surg-l-Band® renk kodlayici uygulamasini tamamladiktan sonra
alet(ler)i otoklava sokun. Surg-I-Band® renk kodlayici alet(ler)e
yapigacaktir.

8. Renklerin parlak ve tespit edilebilir olmasini saglamak icin Surg-I-
Band® renk kodlayiciyi yiprandiginda ya da en az alti (6) ayda bir
degistirin.

9. Surg-l-Band® renk kodlayiciyi gikartmak igin Surg-I-Band® Cikartici
kullanin ve aleti tesisiniz tarafindan onaylanmis bir alet temizleyici ile
temizleyin.

10. Dizenleme ve kolay muhafaza igin Surg-1-Band® Karusel kullanin.

A Kontrendikasyonlar::
Surg-1-Band® implantasyon amach degildir.
Surg-I-Band® hasarli goriindiigu takdirde tekrar kullaniimasi
amaglanmamistir.
Surg-1-Band®, otoklav dénglisiinde alt katmana yapismadan 6nce bir
EO doéngusinde kullaniima amagli degildir.

Surg-1-Band®, cihazin galismasini engelleyecek bir yere
yerlestiriimek igcin amaglanmamistir.

ATekrar Kullanim Risk Beyani:

Bu Kullanma Talimatinda 6ngérilen sekilde, bir aletin veya cihazin
yeniden isleme tabi tutuldugu her seferinde, Surg-I-Band®in iyice
denetlenmesi ve gerektiginde ¢ikartiimasi kosuluyla yeniden
isleme tabi tutulmasina veya tekrar kullaniimasina izin verilir.
Surg-1-Band®in herhangi bir yanlis kullanimi, treticinin uygunsuz
kullanimla baglantili bedensel zarar veya kayip olaylarina iligkin
her tlrl( garanti ya da sorumlulugunu gegersiz kilar.

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

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

A Olay Raporlama Bildirimi:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlG ciddi olay Scanlan
International Inc. sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamlarina raporlanmalidir.
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Croatian | Definicije simbola za medicinski koli¢ina jedinstveni
oznacavanje: proizvod identifikator
proizvoda

Czech | Definice symbolt zdravotnicky pocet jedinecny
oznaceni: prostredek identifikator

prostredku

Danish | Definiti pa udstyr antal unik
@rkningssymboler: enhedsidentifikator

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

Estonian | Margistussiimbolite meditsiiniseade kogus seadme
méératlused kordumatu tunnus

Finnish | Laitesymbolien laakinnallinen kappalemaarad | ainutkertainen
madritelmat: laite laitetunniste

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

German | Bedeutung der Medizinprodukt Menge Eindeutige
Symbole: Produktkennung

Greek | Opiopoi cUpBOAWV 1aTPIKOTEXVOROYIKG TooTNTA aTOKAEIOTIKR

£monpaveng: TIpoioV TautoToinon
1arpoTeXvoAoyIkoU
TIPOiGVTOG

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

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

Japanese | FXIVEREDOEH =i o HORHAD

Latvian mediciniska skaits ierices unikalais

ierice identifikators

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

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

Polish wyréb medyczny ilos¢ identyfikator

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

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

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

pomacky

Slovenian | Definicije simbolov medicinski koli¢ina edinstveni

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

Tanimlari:

tanilayic




