&®
@
&®

3
2

®0060EP00EPEREPRERPEREOE

INSTRUSAFE

XL TRANSPORT CONTAINER

XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER
XL TRANSPORT CONTAINER

INSTRUCTIONS FOR USE: English
MODE D’EMPLOI: Francais
GEBRAUCHSANWEISUNG: Deutsch
ISTRUZIONI PER L’USO: Italiano

MODO DE EMPLEO: Espaiiol
{EFRIAE: BF:E B
INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Portugués
GEBRUIKSAANWIJZING: Nederlands
ANVANDARINSTRUKTIONER: Svenska
BRUGSANVISNING: Dansk
KAYTTOOHJEET: Suomi

OAHFIEZ XPHEHE: EAANVIKG
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Polski
KULLANMA TALIMATLARI: Tiirkge
MHCTPYKLMA MO 3KCMNNYATALUU: Pycckuin
NAVOD K POUZITi: Cesky

HASZNALATI UTMUTATO: Magyar
POKYNY NA POUZITIE: Slovenéina
BRUKSANVISNING: Norsk

NAVODILA ZA UPORABO: Slovenski
WHCTPYKLUMU 3A YNOTPEBA: Bbunrapcku
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Romana
KASUTUSJUHEND: Eesti

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Latviesu
UPUTE ZA UPORABU: Hrvatski
UPUTSTVO ZA UPOTREBU: Srpski
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA: lietuviy k.
{EFiRAE: XX

HSRERRIAE: B

Arg X|H: =0



TABLE OF CONTENTS

LANGUAGE PAGE
English 3
Francais 4
Deutsch 5
Italiano 6
Espaiiol 7
B#:E 8
Portugués 9
Nederlands 10
Svenska n
Dansk 12
Suomi 13
EAANnvika 14
Polski 15
Tiirkge 16
Pycckun 17
Cesky 18
Magyar 19
Slovencina 20
Norsk 21
Slovenski 22
Bbnrapcku 23
Romana 24
Eesti 25
LatvieSu 26
Hrvatski 27
Srpski 28
Lietuviy k. 29
3L 30
Fsg 31
=0 32




G

READ THIS SECTION BEFORE PLACING PRODUCT INTO SERVICE

INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE

InstruSafe® XL Transport Containers are intended to contain and protect
reusable medical devices during transport from the operating room to the
sterile processing department.

The InstruSafe® XL Transport Containers are used to collect used
instruments and materials for transportation. The transport container can
be used in a washer-disinfector and withstands repeated washing.

INTENDED USER

The InstruSafe® XL Transport Containers are intended to be used by
healthcare professionals in the operating room and sterile processing
departments for transportation of medical devices.

MATERIAL
The container is reusable and made of high temperature plastic. It is highly
durable against heat and chemicals.

DESCRIPTION

The container consists of a lid and base, silicone gasket and latches. The
gasket and latches can be removed to help facilitate cleaning and can be
easily replaced. The container base holds the instruments and materials for
transportation.

LID REMOVAL

Release the (4) silicone latches and remove the lid.

CONTAINER USE
1. Set container on stable surface

. Add cleaning solution per the manufacturer’s IFU to the container

. Place instruments / materials in container for transportation

. Place lid on container and engage (4) Silicone latches

. Transport container

. *For IN-PIC-20-D: To attach hose, press drain insert into coupling to
open the valve

. *For IN-PIC-20-D: To remove hose and close the valve, depress button
and remove drain insert from coupling

. *For IN-PIC-20-D: Drain should be flushed with water and air to

remove any residue

Open lid slowly to remove instruments / materials

Process instruments / materials per the manufacturer’s IFU

OubhwWN

9.
10.

WARNINGS

1. DO NOT autoclave

2. DO NOT use as a sterile barrier

3. DO NOT drop as this may cause damage to the instruments /
materials inside or damage the container resulting in possible leakage
DO NOT shake the container with liquids inside. This can cause
damage to the contents or container leakage

4.

Life Cycle: DO NOT use if container is cracked, broken
or missing the silicone gasket or latches

. Clean and inspect prior to use. Container may be reused until

mechanical failure occurs

Be cautious of pinch points while lid is being opened and closed to

avoid harm to fingers and hands

. Be cautious of container weight with liquid added

. DO NOT wash container with a hard brush. This can cause damage to
the container

. DO NOT use if package is damaged or unintentionally opened prior
to use

Remove cover before automated washing

DO NOT stack if optional drain is installed

DO NOT stretch the silicone gasket

10.

12.

MANUAL CLEANING
1. Use a neutral (6.0 - 8.5) pH detergent
2. Remove all visible soil and contaminates using a soft brush
3. Immerge the container while cleaning to aid in the removal of
contaminates and reduce splashing of detergent on personnel
4. Rinse thoroughly with clean water to remove detergent

AUTOMATED WASHER CLEANING
1. Container is safe for use in automated washers and can withstand
up to 230°F

Gasket and latches can be replaced without the use of tools.
Gasket Replacement

1. DO NOT stretch the silicone gasket
2. To insert, align gasket and press down

Latch Replacement

3. Pull latch down into
the groove

2. Position latch
over groove

1. Insert on top

DISPOSAL

In the event the InstruSafe® XL Transport Containers do not pass
inspection prior to use or have otherwise been deemed no longer fit
for purpose, the devices shall be disposed of in line with local protocol.
The method of disposal shall depend on the potential risks of cross-
contamination and infection when the need for disposal is identified.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

[+]



LIRE CETTE SECTION AVANT DE METTRE LE PRODUIT EN SERVICE

UTILISATION PREVUE/RECOMMANDATIONS D’UTILISATION
Les XL Transport Containers InstruSafe® sont destinés a contenir et a
protéger les dispositifs médicaux réutilisables pendant le transport de

la salle d’'opération au service de traitement stérile.

Les XL Transport Containers InstruSafe® sont utilisés pour collecter
les instruments et les matériels usagés en vue de leur transport.

Le Transport Container peut étre utilisé dans un systéme de lavage/
désinfection et supporte des lavages répétés.

UTILISATEUR PREVU

Les XL Transport Containers InstruSafe® sont destinés a étre utilisés par
des professionnels de santé en salle d’'opération et dans les services de
traitement stérile pour le transport des dispositifs médicaux.

MATERIAU

La boite est réutilisable et fabriquée a partir d’'un matériau plastique haute
température. Elle est concue pour offrir une haute résistance a la chaleur
et aux produits chimiques.

DESCRIPTION

La boite se compose d’un couvercle et d’'une base, d’un joint en silicone
et de loquets. Le joint et les loquets peuvent étre retirés pour faciliter le
nettoyage et peuvent étre facilement remis en place. La base de la boite
contient les instruments et les matériels pour le transport.

RETRAIT DU COUVERCLE

Dégager les 4 loguets en silicone et retirer le couvercle.

UTILISATION DE LA BOITE

1. Poser la boite sur une surface stable.

2. Ajouter la solution nettoyante a la boite conformément au mode

d’emploi fourni par le fabricant.

3. Placer les instruments/matériels dans la boite pour le transport.
Placer le couvercle sur la boite et engager les 4 loquets en silicone.
Transporter la boite.

*Pour IN-PIC-20-D : Pour fixer le tuyau flexible, presser le raccord
de purge dans I'accouplement pour ouvrir la valve.

*Pour IN-PIC-20-D : Pour retirer le tuyau flexible et fermer la
valve, appuyer sur le bouton et retirer le raccord de purge de
I'accouplement.

*Pour IN-PIC-20-D : Le raccord doit étre purgé avec de l'eau et
de l'air pour éliminer tout résidu.

Ouvrir lentement le couvercle pour retirer les instruments/matériels.
Traiter les instruments/matériels conformément au mode d’emploi
fourni par le fabricant.

AVERTISSEMENTS
1. NE PAS stériliser a 'autoclave.
2. NE PAS utiliser comme barriére stérile.
3. NE PAS laisser tomber car cela pourrait endommager les instruments/
matériels a I'intérieur ou endommager la boite, provoquant alors
des fuites.
. NE PAS secouer la boite avec du liquide a I'intérieur.
Cela pourrait endommager le contenu ou provoquer des fuites
au niveau de la boite.

4.
5.
6.
7.
8.

9.
10.

Cycle de vie : NE PAS utiliser si la boite est fissurée, cassée,
ou s’il manque le joint en silicone ou les loquets.

. Nettoyer et inspecter avant utilisation. La boite peut étre réutilisée
jusgu’a ce gu’une défaillance mécanique se produise.

. Faire attention aux points de pincement lors de 'ouverture et de
la fermeture du couvercle pour éviter de se blesser aux doigts et
aux mains.

Faire attention au poids de la boite avec du liquide ajouté.

NE PAS laver la boite avec une brosse a poils durs.

Cela pourrait endommager la boite.

. NE PAS utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert par
inadvertance avant l'utilisation.

10. Retirer le couvercle avant le lavage automatique.

. NE PAS empiler si une purge en option est installée.

12. NE PAS étirer le joint en silicone.

NETTOYAGE MANUEL

1. Utiliser un détergent a pH neutre (6 a 8,5).

2. Enlever toutes les souillures visibles et particules étrangéres
avec une brosse a poils souples.

3. Immerger totalement la boite durant le nettoyage pour faciliter
I’élimination des particules étrangeres et limiter les projections
de détergent sur le personnel.

4. Rincer minutieusement a 'eau claire pour enlever tout le détergent.

LAVAGE AUTOMATIQUE
1. La boite peut étre utilisée en toute sécurité dans les systémes de
lavage automatique et peut résister a une température de 230 °F.

Le joint et les loquets peuvent étre remplacés sans outils.
Remplacement du joint d’étanchéité

1. NE PAS étirer le joint en silicone.
2. Pour l’insérer, aligner le joint et appuyer dessus.

Remplacement des loquets

2. Positionner le loquet
sur la rainure

3. Tirer le loquet vers
le bas dans la rainure

1. Insérer au-dessus

MISE AU REBUT

Dans le cas ou les XL Transport Containers InstruSafe® ne passent pas
I'inspection avant utilisation ou sont considérés comme n’étant plus
adaptés a l'usage prévu, ils doivent étre mis au rebut conformément
au protocole local. La méthode de mise au rebut dépend des risques
potentiels de contamination croisée et d’infection au moment ou

le besoin de mise au rebut est identifié.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et
a la Food and Drug Administration (FDA)/a l'autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

-]



LESEN SIE DIESEN ABSCHNITT, BEVOR SIE DAS PRODUKT IN
GEBRAUCH NEHMEN

VERWENDUNGSZWECK/BESTIMMUNGSGEMASSE

VERWENDUNG

InstruSafe® XL Transport Containers dienen zum Verstauen und zum Schutz
von wiederverwendbaren Medizinprodukten wahrend des Transports vom
Operationsbereich zur Abteilung fur sterile Wiederaufbereitung.

InstruSafe® XL Transport Containers dienen zur Aufnahme von
Instrumenten und Materialien fUr den Transport. Der Transportbehalter
kann in einem Spul-/Desinfektionsautomaten gereinigt werden und halt
wiederholtem Reinigen stand.

VORGESEHENER ANWENDER

InstruSafe® XL Transport Containers sind fUr die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal im Operationsbereich sowie in der Abteilung
far sterile Aufbereitung zum Zweck des Transports von Medizinprodukten

bestimmt.

MATERIAL

Der Behalter ist wiederverwendbar und besteht aus hitzebestdndigem
Kunststoff. Er ist besonders widerstandsfahig gegen Hitze und
Chemikalien.

BESCHREIBUNG

Der Behalter besteht aus einem Deckel und einer Basis und ist mit einer
Silikondichtung und Laschen versehen. Zur leichteren Reinigung kénnen
Dichtung und Laschen entfernt und anschlieBend mUhelos wieder
eingesetzt werden. Die zu transportierenden Instrumente und Materialien
werden in die Behalterbasis gelegt.

ENTFERNEN DES DECKELS

Die vier (4) Silikonlaschen I6sen und den Deckel entfernen.

VERWENDUNG DES BEHALTERS

1. Den Behalter auf eine stabile Oberflache stellen.
Den Behalter geman Herstelleranweisungen mit Reinigungsldésung flllen.
Die zu transportierenden Instrumente/Materialien in den Behalter legen.
Den Deckel auf dem Behalter anbringen und die vier (4)
Silikonlaschen schlieBen.
Den Behalter transportieren.
*IN-PIC-20-D: Zum AnschlieBen des Schlauchs den Ablaufstutzen in
die Kupplung dricken, um das Ventil zu éffnen.
*IN-PIC-20-D: Zum Abnehmen des Schlauchs und SchlieBen des
Ventils den Knopf driicken und den Ablaufstutzen aus der Kupplung
ziehen.
*N-PIC-20-D: Den Ablaufstutzen muss Wasser und Druckluft reinigen,
um jegliche Ruckstande zu entfernen.
Den Deckel langsam 6ffnen, um die Instrumente/Materialien zu
entnehmen.
10. Die Instrumente/Materialien geman Herstelleranweisungen aufbereiten.

2.
3.
4.

o w

7.

8.

9.

RNHINWEISE

NICHT autoklavieren

NICHT GEEIGNET als Sterilbarriere

NICHT FALLEN LASSEN, da dies zu einer Beschadigung der
Instrumente/Materialien im Innern oder aber zu einer Beschadigung des
Behalters und somit zu einer moglichen Undichtigkeit fihren kann.

. Den Behéalter NICHT SCHUTTELN, wenn sich Flissigkeit im Innern
befindet. Dies kann eine Beschadigung des Inhalts oder eine
Undichtigkeit des Behalters zur Folge haben.

WA
1.
2.
3.

Lebenszyklus: Den Behalter NICHT VERWENDEN, wenn
das Gehause Risse oder Beschadigungen aufweist oder
wenn die Silikondichtung oder Laschen fehlen.

. Vor Gebrauch reinigen und kontrollieren. Der Behalter kann
wiederverwendet werden, solange er keine mechanischen Mangel
aufweist.
Beim Offnen und SchlieBen des Deckels auf mégliche Quetschpunkte
achten, um Verletzungen an Fingern oder Handen zu vermeiden.
. Es ist zu beachten, dass sich das Behaltergewicht bei Zugabe von
Flussigkeit ernéht.
. Zum Reinigen des Behalters KEINE harte Blrste verwenden.
Dadurch kdénnte der Behalter beschadigt werden.
NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor
der Verwendung versehentlich ge6ffnet wurde.
. Vor dem Spilen im Automaten den Deckel entfernen.
NICHT Ubereinander stapeln, wenn der optionale Ablauf installiert ist.
. Die Silikondichtung NICHT DEHNEN.

MANUELLE REINIGUNG

1. Zum Reinigen ein pH-neutrales (6,0 bis 8,5) Mittel verwenden.

2. Jegliche sichtbare Verschmutzung und Verunreinigung mit einer
weichen Burste entfernen.

3. Den Behalter beim Reinigen in die Losung eintauchen,
um Verschmutzungen besser entfernen zu kdnnen und
Reinigungsmittelspritzer auf anwesendes Personal minimal zu halten.

4. Zum Entfernen des Reinigungsmittels sorgfaltig mit sauberem
Wasser abspulen.

SPULEN IM WASCHAUTOMATEN
1. Der Behalter kann ohne Bedenken in Waschautomaten gestellt
werden und halt einer Temperatur bis zu 110 °C stand.

Dichtung und Laschen kénnen ohne Werkzeug
ausgetauscht werden.
Wiedereinsetzen der Dichtung

1. Die Silikondichtung NICHT dehnen.
2. Die Dichtung zum Einsetzen entsprechend
ausrichten und nach unten driicken.

Wiedereinsetzen der Laschen

1. Von oben 2. Lasche iiber 3. Lasche durch den

einsetzen. dem Schlitz Schlitz ziehen.
positionieren.

ENTSORGUNG

Falls ein InstruSafe® XL Transport Containers bei der Kontrolle vor
Gebrauch oder in anderer Hinsicht als nicht mehr brauchbar befunden
wird, muss er gemafl dem o&rtlichen geltenden Protokoll entsorgt werden.
Die Entsorgungsmethode hdngt von den méglichen Kreuzkontaminations-
und Infektionsrisiken ab, die zum Zeitpunkt der Feststellung der
Unbrauchbarkeit bestehen.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN SCHADENSFALLEN
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der FDA/zustédndigen Behdrde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender niedergelassen und/oder
Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

[+]
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LEGGERE QUESTO CAPITOLO PRIMA DI METTERE IN SERVIZIO
IL PRODOTTO

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO

| contenitori per il trasporto InstruSafe® XL Transport Containers sono
destinati a contenere e proteggere dispositivi medici riutilizzabili durante
il trasporto dalla sala operatoria alla sala di sterilizzazione.

| contenitori InstruSafe® XL Transport Containers vengono utilizzati
per contenere i materiali e gli strumenti usati, durante il trasporto.
Il contenitore di sollevamento pud essere utilizzato in una lavatrice
la disinfezione ed essere sottoposto a lavaggi ripetuti.

UTENTE PREVISTO

| contenitori InstruSafe® XL Transport Containers sono destinati a
essere utilizzati dagli operatori sanitari in sala operatoria e nelle sale
di sterilizzazione per il trasporto di dispositivi medici.

MATERIALE
Il contenitore ¢ riutilizzabile e fabbricato con plastica resistente alle
alte temperature. E molto resistente al calore e agli agenti chimici.

DESCRIZIONE

Il contenitore & costituito da un coperchio e da una base, con guarnizione
e fermi in silicone. Per facilitare la pulizia, & possibile rimuovere e
riposizionare in sede i fermi e la guarnizione. Gli strumenti e i materiali
vanno posizionati nella base del contenitore per il trasporto.

RIMOZIONE DEL COPERCHIO
Sganciare i (4) fermi in silicone e togliere il coperchio.

USO DEL CONTENITORE

1. Posizionare il contenitore su una superficie stabile
Aggiungere della soluzione detergente come da istruzioni per I'uso
del contenitore fornite dal produttore.
Introdurre gli strumenti/i materiali nel contenitore per il trasporto
Mettere il coperchio sul contenitore e agganciare i (4) fermi in silicone
Contenitore per il trasporto
*Per IN-PIC-20-D: per agganciare il tubo, premere l'inserto di
drenaggio nell’attacco per aprire la valvola
*Per IN-PIC-20-D: per rimuovere il tubo e chiudere la valvola, rilasciare
il pulsante e togliere I'inserto di drenaggio dall’attacco
*Per IN-PIC-20-D: sciacquare con acqua e aria 'inserto di drenaggio
per eliminare eventuali residui
. Aprire lentamente il coperchio per estrarre gli strumenti/i materiali
10. Trattare gli strumenti/i materiali come indicato nelle Istruzioni per

'uso del produttore

AVVERTENZE
1. NON autoclavare
2. NON usare come barriera sterile
3. NON lasciarlo cadere perché si potrebbero danneggiare gli
strumenti/i materiali all'interno o danneggiare il contenitore causando
possibili fuoriuscite
. NON agitare il contenitore se sono presenti liquidi al suo interno.
Si potrebbe danneggiare il contenuto o causare una fuoriuscita

Vita utile: NON usare se il contenitore & incrinato, rotto e se
mancano i fermi o la guarnizione in silicone

. Prima dell’'uso, pulire e ispezionare. Il contenitore puo essere
riutilizzato finché non si verificano guasti meccanici

. Prestare attenzione ai punti di schiacciamento mentre si apre e si
chiude il coperchio per evitare di farsi male alle dita e alle mani

. Prestare attenzione al peso del contenitore quando contiene il liquido

. NON lavare il contenitore con una spazzola a setole dure, perché
potrebbe danneggiarsi.

. NON utilizzare in caso di imballaggio danneggiato o che appare

aperto non intenzionalmente prima dell’'uso

Prima di eseguire il lavaggio automatico, togliere il coperchio

NON impilare se ¢ stato installato il drenaggio facoltativo

NON tirare la guarnizione di silicone

10.
1.
12.

PULIZIA MANUALE

1. Usare un detergente a pH neutro (6,0 - 8,5)

2. Rimuovere tutto lo sporco e i contaminanti visibili usando uno
spazzolino con setole morbide
Durante la pulizia immergere il contenitore per contribuire a
eliminare i contaminanti e a ridurre gli schizzi di detergente sul
personale
. Risciacquare bene con acqua pulita per rimuovere il detergente

3.

PULIZIA CON LAVATRICE AUTOMATICA
1. Il contenitore pud essere lavato in totale sicurezza nelle lavatrici
automatiche e puo resistere fino a 230 °F

| fermi e la guarnizione possono essere riposizionati senza
PPuso di strumenti
Sostituzione della guarnizione

1. NON tirare la guarnizione di silicone
2. Per inserirla, allineare la guarnizione e premere

Sostituzione dei fermi

3. Tirare il fermo
verso il basso nella
scanalatura

2. Posizionare il fermo
sulla scanalatura

1. Inserire sopra

SMALTIMENTO

Nel caso in cui i contenitori InstruSafe® XL Transport Containers non
superino l'ispezione prima del loro utilizzo o vengano giudicati non piu
idonei, i dispositivi saranno smaltiti nel rispetto del protocollo locale.

Il metodo di smaltimento dipendera dai potenziali rischi di contaminazione
crociata e infezione nel momento in cui viene rilevata la necessita di
smaltimento.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

In caso di eventuali incidenti gravi legati al dispositivo, & necessario
informare il produttore e la FDA o I'autorita competente dello Stato
membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente.

(-]
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LEA ESTA SECCION ANTES DE PONER EN SERVICIO EL PRODUCTO

USO PREVISTO / MODO DE EMPLEO

Los InstruSafe® XL Transport Containers estan destinados a contener y
proteger dispositivos médicos reutilizables durante el transporte desde
la sala de operaciones hasta el departamento de esterilizacion.

Los InstruSafe® XL Transport Containers se utilizan para recoger
instrumentos y materiales usados para su transporte. El recipiente de
transporte se puede utilizar en una lavadora-desinfectadora y resiste
lavados repetidos.

USUARIO PREVISTO

Los InstruSafe® XL Transport Containers deben ser utilizados por
profesionales de la salud en la sala de operaciones y en los departamentos
de esterilizacién para el transporte de dispositivos médicos.

MATERIAL
El recipiente es reutilizable y esta fabricado con plastico resistente a altas
temperaturas. Es muy resistente al calor y los productos quimicos.

DESCRIPCION

El recipiente estd compuesto por una tapa y base, junta y trabas de
silicona. La junta y las trabas se pueden retirar para facilitar la limpieza
y se pueden sustituir facilmente. La base del recipiente alberga los
instrumentos y materiales para su transporte.

EXTRACCION DE LA TAPA
Suelte las (4) trabas de silicona y retire la tapa.

USO DEL RECIPIENTE

1. Coloque el recipiente en una superficie estable

2. Aiada la solucién de limpieza segun el modo de empleo del
fabricante para el recipiente
Coloque los instrumentos o materiales en el recipiente para transporte
Coloque la tapa sobre el recipiente y enganche las (4) trabas de
silicona
Contenedor de transporte
*Para IN-PIC-20-D: Para conectar la manguera, presione el accesorio
de desagle en el acoplamiento para abrir la valvula
*Para IN-PIC-20-D: Para retirar la manguera y cerrar la valvula,
presione el botdn y retire el accesorio de drenaje del acoplamiento
*Para IN-PIC-20-D: El desagUe se deberd purgar con agua y aire
para eliminar cualquier residuo
Abra la tapa lentamente para retirar los instrumentos o materiales
. Procese los instrumentos o materiales segun el modo de empleo

del fabricante

ADVERTENCIAS
1. NO utilice autoclave
2. NO lo utilice como barrera estéril
3. EVITE que se caiga, ya que podria provocar dafos a los instrumentos
o materiales del interior o dafar el recipiente dando lugar a posibles
derrames
. NO agite el recipiente con liquido en su interior. Esto puede provocar
dafios en el contenido o el derrame del recipiente

Vida dtil: NO utilice el recipiente si esta agrietado,
roto o le faltan la junta o las trabas de silicona

5. Limpielo e inspecciénelo antes de su uso. El recipiente puede ser
reutilizado hasta que se produzca un fallo mecéanico

Tenga cuidado con los puntos de enganche cuando abra y cierre
la tapa para evitar lesionarse los dedos y manos

7. Tenga cuidado con el peso del recipiente cuando afiada liquido
8. NO lave el recipiente con un cepillo de cerdas duras. Esto podria
dafar el recipiente

NO lo utilice si el envase esta dafiado o abierto involuntariamente
antes de su uso

Retire la tapa antes del lavado automatico

NO lo apile si se ha instalado el desagle opcional

NO estire la junta de silicona

6.

9.

10.
1.
12.

LIMPIEZA MANUAL
1. Utilice un detergente de pH neutro (6,0 - 8,5)
2. Con un cepillo de cerdas suaves, elimine toda la suciedad y
contaminantes visibles
3. Sumerja el recipiente durante la limpieza para ayudar a retirar los
contaminantes y reducir salpicaduras de detergente en el personal
4. Aclarelo con abundante agua limpia para retirar el detergente

LIMPIEZA EN SISTEMA DE LAVADO AUTOMATICO
1. Es seguro utilizar el recipiente en sistemas de lavado automatico ya
gue puede resistir hasta 230 °F

La junta y las trabas se pueden sustituir sin utilizar
herramientas.
Sustitucion de la junta

1. NO estire la junta de silicona
2. Para insertarla, alinee la junta y presione hacia abajo

Sustitucion de la traba

3. Tirar de la traba hacia
hacia abajo hasta
introducirla en la ranura

2. Colocar la traba
sobre la ranura

1. Insertar en la
parte superior

ELIMINACION

En el caso de que los InstruSafe® XL Transport Containers no pasen la
inspeccién antes de su uso o, se haya considerado, de otra manera, que
ya no cumplen su propdsito, los dispositivos deberan ser eliminados
segun el protocolo local. El método de eliminaciéon dependerd de los
posibles riesgos de contaminacién cruzada e infeccidn cuando se
identifique su necesidad de eliminacion.

NOTIFICACION DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
equipo debe notificarse al fabricante y a la FDA o autoridad competente
del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente esté establecido.

[+]



@

HMEFEHTBHIIC, COEIVavEBHEHACESY

Fi&/ERER
InstruSafe® XL Transport Containers (&. FHEN D HELIEZEFI~ OHRESH
2. BRI AR ERESREZIML. (RET DI LEZBNELTHET,

The InstruSafe® XL Transport Containers(d. {ERAFHDEE O ZINEL T
xS 2HITFARALET, Y4y Yy —TARA VT 27 A —TERATE, &Y
RL ORIz 2 ENTEETS,

POE L e
InstruSafe® XL Transport Containersld, EEHEIIOEIXED=HIZ. FHEH L
CREEEPI D EESFIRMMERT S L 2 BIE L TWVET,

g
ABBIHEFEATET. MEMETSAF v I TELATOET, BOUFYEIC
WL TEWHAMEE> TWET,

Bl

KBEREE, T2ER=X YUIVEOHRT Y NeTYFTHEBRSATHET,
BROGFEBRZICTTDEOARAT Y METYFIEERYITIENTE, RHE
BTY, BEOR—RICEEOHBREANNTIREL T,

T 2OEYIL
SUaAVEDTYF (ME) EHLT, TRERYSLET,

BEE0(ER
1 BRERELEFEICBEET.
2. A—Hh—OERHBECE > TR ESBICMAET.
3RET PEEE/MEEBEICANET,
A BREIZTEEL, YVaYvEOTYF (4A) EATET,
5. REEEMELET.
6. *IN-PIC-20-DDIEE: RA—RX &MY T 32X, HKBEZAY TYVHIC
HUAATNILT EBEEET,
7. *IN-PIC-20-DDIEE: R—REEYIL TN TEEL BI12E. HKBED
EEEELTHY T OB EYSNLET,
8. *IN-PIC-20-DOIEE: HKOEKE T 77 L TREBYWER YR MEN D
vEd,
9. 74%p>< Y LRI, BE/MBEERYHLET.
10. BURGREAEE (< > CTREE/BEMENUBL £,

e
1. 7= NI L—TTRELBWLTES,
2.REND)T7ELTERLBNWTL LS,
3. AN-BRE/MRAEEL -V, ABRENEBEL TRhIFERE RS L

BHDI=H, FAEREFLSBNTIES,
4 BRIEMAN-> TN B L EILHBERDBUTLESL, FEMBELEY . B
BRI ARELE LB ENBYET.

SATYHA oL BENENLY, RALEY, S UIVHR
fry bS5y FABOBEEEALENT LS,

5. EMRIICHREL. BRBEL TCES, AFBE. WRNCHIES 2 ETHE
BTEEd,

6. 7 2 DREARFICIERPFENRE > TEHE LBV K S ISFREL TCES,
7. RIAENNAZEETOEZITERL TLES,

8 BEFBENTSVEF> TEELAENTLES, BEMNEDCRAEARY
EX

Ny lr—UAEL TS0, FRFIICERE TRE L B8 XFERL AN
TLEE,

10. BEIESRETSRICAN—EEYRN T ES,

N 47y a>0RPKOERYH T =EEE, BHAERLENTES,
2.3 )avBORFRYTy MEBIEHESHOTLES,

9.

Fanikis
1. #tE (6.0 - 8.5pH) HHIEFEALET.
2.FZBMNTIVT, BIZCRZADTRTOBNOERENYBREET,
3. ERREICREEEIRT L T, ERYOBRENBTRICHY . EEE~DBE
FOREEHCCENTEET,
4. FNOBIKTRLCTTOTCHRIERYBREET,

B&itiesE
1. ARSI EEEFEOERICLEL T, 230°F (110°C) £ TORECHA
ESE

HAR7y ey FRIRZERAESICRIRTELT.
HRT v b D3R

-—

LYVAVROKBR Yy MNIBIERBEEBROTEZL,
2. /iRy PEELATICRE, ATy bEBICEHLETHL
RA#RET,

T v FOITHR

3.5y FEBIZAN. FI
5loRoYET,

1. EBIZELAAZET,

2. Sy FRBICERE
LEY.

BEE

InstruSafe® XL Transport Containers AFHERINREICEIBL A > IEE. &
FEEMCES RO ERGShES, #eREIREOT O MaLITiE> THRET S
WEAHY ET, BEOHLE. BREOVEUIMFESNZBRTOIRERS L
VEEROBENAR YRV ICESTRZHDELET,

EXEHOHE
MESRICEHEL TRAEL LEALA VU Ty M, Y B LU/ ELEBEN
FEY SINBEORIERE & L UFDA/FEEEFICIREY 2LELNH Y ET,

(=]




PT-BR,
LEIA ESTA SECAO ANTES DE COLOCAR O PRODUTO EM SERVICO

USO PRETENDIDO/INDICACOES DE USO

Os InstruSafe® XL Transport Containers destinam-se a conter e proteger
os dispositivos médicos reutilizadveis durante o transporte da sala de
operagcdes para o departamento de processamento estéril.

Os InstruSafe® XL Transport Containers sdo utilizados para recolher
instrumentos e materiais usados para o transporte. O recipiente de
transporte pode ser utilizado em uma maquina de lavagem e desinfeccdo
e resiste a lavagens repetidas.

USUARIO PRETENDIDO

Os InstruSafe® XL Transport Containers devem ser usados por profissionais
de saude na sala de cirurgia e departamentos de processamento estéril
para o transporte de dispositivos médicos.

MATERIAL
O recipiente ¢ reutilizavel e feito de plastico de alta temperatura.
E altamente durdvel contra o calor e os produtos quimicos.

DESCRICAO

O recipiente consiste em uma tampa e base, junta de silicone e travas.

A junta e as travas podem ser removidas para ajudar a facilitar a limpeza
e podem ser facilmente trocadas. A base do recipiente contém os
instrumentos e materiais para transporte.

REMOCAO DE TAMPA
Solte as (4) travas de silicone e remova a tampa.

USO DOS RECIPIENTES

1. Coloque o recipiente em superficie estavel
Adicione a solucdo de limpeza conforme o IFU do fabricante no
recipiente
Coloque instrumentos/materiais no recipiente para transporte
Coloque a tampa no recipiente e encaixe (4) travas de silicone
Recipiente de transporte
*Para IN-PIC-20-D: Para fixar a mangueira, pressione o inserto de
drenagem no acoplamento para abrir a valvula
*Para IN-PIC-20-D: Para remover a mangueira e fechar a valvula,
pressione o bot&o e remova o bocal de drenagem do acoplamento
*Para IN-PIC-20-D: A drenagem deve ser enxaguada com agua e ar
para remover qualquer residuo
Abra a tampa lentamente para remover os instrumentos/materiais
Instrumentos de processo/materiais por IFU do fabricante

N

9.
10.

AVISOS
1. NAO autoclave
2. NAO use como barreira estéril
3. NAO deixe cair, pois isso pode causar danos aos instrumentos/
materiais no interior ou danificar o recipiente, resultando em possiveis
vazamentos
.NAO agite o recipiente com liquidos no interior. Isto pode causar
danos no conteldo ou vazamento do recipiente

Vida util: NAO utilize se o recipiente estiver rachado,
partido ou sem a junta ou fechos de silicone

5. Limpe e inspecione antes de usar. O recipiente pode ser reutilizado
até que ocorra uma falha mecénica

Tenha cuidado com os pontos de pincamento enquanto a tampa esta
sendo aberta e fechada para evitar danos aos dedos e méos

7. Tome cuidado com o peso do recipiente com liquido adicionado

8. NAO lave o recipiente com uma escova dura. Isto pode causar danos
ao recipiente

NAO utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta
involuntariamente antes do uso

Retire a tampa antes da lavagem automatica

NAO empilhe se o dreno opcional estiver instalado

NAO estique a junta de silicone

6.

9.

10.
n
12.

LIMPEZA MANUAL
1. Utilize um detergente de pH neutro (6,0 - 8,5)
2. Remova toda a sujeira visivel e contaminante usando uma escova
de cerdas macias
3. Imerja o recipiente durante a limpeza para ajudar na remocao de
contaminantes e reduzir o salpico de detergente no pessoal
4. Enxadgue bem com agua limpa para remover o detergente

LIMPEZA DE LAVADORAS AUTOMATICAS
1. O recipiente é seguro para utilizacdo em lavadoras automaticas e
pode suportar até 230°F

As juntas e fechos podem ser trocados sem o uso
de ferramentas.
Troca de junta

1. NAO estique a junta de silicone
2. Para inserir, alinhe a junta e pressione para baixo

Troca do trinco

3. Puxe o trinco para
baixo na ranhura

2. Posicione o trinco
sobre a ranhura

1. Insira na parte
supetrior

DESCARTE

Caso os InstruSafe® XL Transport Containers ndo passem na inspeg¢éo
antes do uso ou ndo tenham sido considerados adequados a finalidade,
os dispositivos devem ser descartados de acordo com o protocolo local.
O método de descarte depende dos riscos potenciais de contaminacao e
infeccdo cruzada quando for identificada a necessidade de eliminagao.

COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e & FDA/autoridade competente do
Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido.

(-]
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LEES DIT HOOFDSTUK VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT

BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSAANWIJZING

InstruSafe® XL Transport Containers zijn bedoeld om herbruikbare
medische hulpmiddelen te bevatten en te beschermen tijdens het
transport van de operatiekamer naar de steriele verwerkingsafdeling.

De InstruSafe® XL Transport Containers worden gebruikt om gebruikte
instrumenten en materialen te verzamelen voor transport.

De transportcontainer kan worden gebruikt in een wasmachine-
desinfector en is bestand tegen herhaaldelijk wassen.

BEOOGDE GEBRUIKER

De InstruSafe® XL Transport Containers zijn bedoeld voor gebruik
door gezondheidszorgprofessionals in de operatiekamer en steriele
verwerkingsafdeling voor het transport van medische hulpmiddelen.

MATERIAAL

De container is herbruikbaar en gemaakt van kunststof die bestand
is tegen hoge temperaturen. Het is zeer goed bestand tegen hitte en
chemicalién.

BESCHRIJVING

De container bestaat uit een deksel en een bodem, een siliconen pakking
en grendels. De pakking en de grendels kunnen worden verwijderd om het
reinigen te vergemakkelijken en kunnen gemakkelijk worden vervangen.

In de containerbodem bevinden zich de instrumenten en het materiaal
voor het transport.

DEKSEL VERWIJDEREN

Maak de (4) siliconen grendels los en verwijder het deksel.

CONTAINER GEBRUIKEN

1. Plaats de container op een stabiele ondergrond.

2. Voeg de reinigingsoplossing volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant toe aan de container.

Plaats de instrumenten / materialen in de container voor transport.
Plaats het deksel op de container en sluit de (4) siliconen grendels.

Transporteer de container.

*Voor IN-PIC-20-D: Om de slang te bevestigen, drukt u het

afvoerinzetstuk in de koppeling om het ventiel te openen.

. *Voor IN-PIC-20-D: Om de slang te verwijderen en het ventiel te
sluiten, drukt u de knop in en verwijdert u het afvoerinzetstuk uit de
koppeling.

. *Voor IN-PIC-20-D: De afvoer moet worden gespoeld met water en
lucht om eventuele resten te verwijderen.

. Open het deksel langzaam om instrumenten / materialen te

verwijderen.

Verwerk de instrumenten / materialen volgens de gebruiksaanwijzing

van de fabrikant.

RGN

10.

WAARSCHUWINGEN

1. Autoclaveer de container NIET.

2. Gebruik de container NIET als steriele barriéere.

3. Laat de container NIET vallen, aangezien dit schade kan toebrengen
aan de instrumenten / materialen erin of aan de behuizing met
mogelijk lekkage tot gevolg.

Schud de container NIET met vloeistof erin. Dit kan leiden tot
beschadiging van de inhoud of lekkage van de container.

Levenscyclus: Gebruik de container NIET als de verpakking
gebarsten of gebroken is of als de siliconen pakking of de
grendels ontbreken.

. Reinig en inspecteer védér gebruik. De container kan worden
hergebruikt tot een mechanisch defect optreedt.

Pas op voor knelpunten bij het openen en sluiten van het deksel om
letsel aan vingers en handen te voorkomen.

. Pas op met het gewicht van de container als het vloeistof bevat.
Reinig de container NIET met een harde borstel. Dit kan leiden tot
schade aan de container.

. Gebruik de container NIET als de verpakking vooér gebruik is
beschadigd of onbedoeld is geopend.

Verwijder het deksel vooér de automatische wasbeurt.

Stapel containers NIET als optionele afvoer is geinstalleerd.

. Rek de siliconen pakking NIET uit.

10.
1.
12

HANDMATIG REINIGEN
1. Gebruik een pH-neutraal (6,0 - 8,5) reinigingsmiddel.
2. Verwijder al het zichtbare vuil en verontreinigingen met een zachte
borstel.

. Dompel de container tijdens het reinigen onder om het verwijderen
van verontreinigingen te vergemakkelijken en om spatten van
reinigingsmiddel op personeel te beperken.

. Spoel grondig met schoon water om reinigingsmiddel te verwijderen.

AUTOMATISCHE WASMACHINEREINIGING
1. De container kan veilig worden gebruikt in automatische
wasmachines en is bestand tegen temperaturen tot 230 °F.

De pakking en grendels kunnen zonder gereedschap
worden vervangen.
Pakking vervangen

1. Rek de siliconen pakking NIET uit.
2. Om te plaatsen, moet u de pakking uitlijnen
en naar beneden drukken.

Grendel vervangen

1. Plaats de grendel
aan de bovenkant

2. Plaats de grendel
over de groef

3. Trek de grendel naar
beneden in de groef

VERWIJDERING

Indien de InstruSafe® XL Transport Containers voor gebruik niet door

de keuring komen of anders niet langer geschikt voor het doel worden
geacht, moeten de hulpmiddelen volgens het plaatselijke protocol worden
verwijderd. De verwijderingsmethode is afhankelijk van de mogelijke
risico’'s van kruisbesmetting en infectie wanneer de noodzaak tot
verwijdering wordt vastgesteld.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden
gemeld bij de fabrikant en de FDA of de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevindt.
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LAS DETTA AVSNITT INNAN PRODUKTEN BORJAR ANVANDAS

AVSEDD ANVANDNING/ INDIKATIONER FOR ANVANDNING
InstruSafe® XL Transport Containers ar avsedda att omsluta och

skydda ateranvandbara medicinska apparater under transport fran
operationsavdelningen till steriliseringsavdelningen fér bearbetning.

InstruSafe® XL Transport Containers anvands for att samla anvanda
instrument och anvant material fér transport. Transportbehallaren kan
anvandas i en automatisk diskdesinfektor och motstar upprepade tvattar.

AVSEDD ANVANDARE

InstruSafe® XL Transport Containers ar avsedda att anvandas av halso-
och sjukvardspersonal i operationssalar och pa steriliseringsavdelningar
for transport av medicinska apparater.

MATERIAL
Behallaren &r dteranvandbar och gjord av hégtemperaturplast.
Det &r i hogsta grad bestandigt mot varme och kemikalier.

BESKRIVNING

Behallaren bestar av ett lock och en bas, silikonpackning och spérrar.
Packningen och sparrarna kan tas bort for att underlatta rengéring, och
de kan enkelt bytas ut. Behallarens bas haller instrumenten och materialen
som transporteras.

AVLAGSNA LOCKET
Lossa pa silikonspérrarna (4 st) och ta bort locket.

ANVANDA BEHALLAREN
1. Stéll behallaren pa en stabil yta
2. Tillsatt rengdringslésning i behallaren enligt rengéringsmedlets
bruksanvisning
. Placera instrument/material i behallaren fér transport
. Placera locket pa behallaren och satt fast silikonspérrarna (4 st)
. Transportbehallare
. *For IN-PIC-20-D: For att satta fast slangen, tryck in utloppsinsatsen i
kopplingen fér att dppna ventilen
. *For IN-PIC-20-D: For att ta bort slangen och stanga ventilen,
tryck ned knappen och ta bort utloppsinsatsen fran kopplingen
. *For IN-PIC-20-D: Utloppet ska spolas med vatten och luft for att
avlagsna alla rester
Oppna locket [Angsamt for att ta ut instrument / material
Bearbeta instrumenten / materialet enligt tillverkarens bruksanvisning

oUW

~N

9.
10.

VARNINGAR

1. Autoklavera INTE

2. Anvand INTE som en steril barriar

3. Tappa den INTE eftersom det kan skada instrumenten / materialen
pa insidan och/eller behallaren och leda till eventuellt ldckage
Skaka INTE behallaren med véatska inuti, eftersom det kan skada
innehallet eller leda till att behallaren lacker

4.

Livscykel: Anvand INTE om behallaren &r sprucken eller trasig
eller om silikonpackningen eller sparrarna saknas

. Rengér och inspektera fére anvandning. Behallare kan ateranvandas
tills mekaniska fel uppstar

. Var forsiktig och uppmarksamma klampunkter nar locket 6ppnas och
stangs for att inte skada fingrar och hander

. Var foérsiktig och uppmarksamma behallarens vikt néar vatska har

tillsatts

Tvatta INTE behallaren med en hard borste, eftersom det kan skada

behallaren

Far INTE anvandas om férpackningen &r skadad eller oavsiktligt

6ppnad fére anvandning

10. Ta bort skydd fére automatisk tvatt

11. Stapla INTE om alternativt utlopp har installerats

12. Strack INTE silikonpackningen

8.

9.

MANUELL RENGORING
1. Anvand ett tvattmedel med neutralt pH-varde (6,0-8,5)
2. Ta bort all synlig smuts och féroreningar med en mjuk borste
3. Sank ned behallaren under rengdringen for att hjalpa till att avidgsna
féroreningar och fér att minska stéank av tvattmedel pa personalen
4. Skélj noga med rent vatten fér att avlagsna tvattmedlet

RENGORING MED AUTOMATISK TVATTMASKIN

1. Behallaren &r saker att anvandas i automatiska tvattmaskiner och kan
motstd upp till 230°F

Packning och sparrar kan bytas ut utan anvdandning
av verktyg.
Utbyte av packning

1. Strack INTE silikonpackningen
2. Rikta in packningen och tryck ned den for att satta i

Utbyte av sparr

1. Fér in ovanpa

2. Positionera spérren

3. Drg ned sparren
over halet

i halet

KASSERING

| hdndelse av att InstruSafe® XL Transport Containers inte godkanns

vid inspektionen fére anvandning eller pa annat satt bedéms att inte
langre vara lampliga att anvanda, ska apparaterna kasseras i enlighet
med lokalt protokoll. Kasseringsmetoden beror pa den potentiella risk
for korskontaminering och infektion som finns nar behovet av kassering
identifieras.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Varje allvarligt tillbud som uppstar i relation till apparaten

ska rapporteras till tillverkaren och FDA/behérig myndighet i
medlemslandet som anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.
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LAS DETTE AFSNIT, FOR PRODUKTET TAGES | BRUG

TILTANKT ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG
InstruSafe® XL Transport Containers er beregnet til at indeholde
og beskytte genanvendeligt medicinsk udstyr under transport fra
operationsstuen til afdelingen for steril bearbejdning.

The InstruSafe® XL Transport Containers bruges til indsamling af brugte
instrumenter og materialer til transport. Transportbeholderen kan bruges
i en vaskemaskine-desinfektor og téler gentagen vask.

TILSIGTET BRUGER

InstruSafe® XL Transport Containers er beregnet til brug for
sundhedspersonale pa operationsstuen og i afdelinger for steril
bearbejdning til transport af medicinsk udstyr.

MATERIALE
Beholderen kan genbruges og er fremstillet af hgjtemperatur-plast.
Den er meget slidstaerk over for varme og kemikalier.

BESKRIVELSE

Beholderen bestar af et Iag og en bund, silikonepakning og hasper.
Pakning og hasper kan tages af for at gere rengering nemmere og
nemt seaettes pa igen. Beholderens bund kan indeholde instrumenter og
materialer til transport.

SADAN TAGES LAGET AF
Lasn de (4) silikonehasper og tag laget af.

SADAN BRUGES BEHOLDEREN
1. Anbring beholderen pa et stabilt underlag.
2. Haeld rensemiddel i beholderen i henhold til producentens
brugsanvisning
3. Anbring de instrumenter/materialer i beholderen, som skal
transporteres.
4. Saet 1dget pa beholderen og klik (4) silikonehasperne fast
5. Transportbeholder
6. *For IN-PIC-20-D: For at saette slange pa3, tryk draenindsatsen
ind i samlingen for at abne ventilen
7. *For IN-PIC-20-D: For at tage slangen af og lukke ventilen, tryk
igen pa knappen og tag draenindsatsen ud af samlingen
8. *For IN-PIC-20-D: Draenet skal skylles igennem med vand og luft
for at fjerne eventuelle rester
9. Abn l&get langsomt for at tage instrumenter/materialer af
. Behandl instrumenter/materialer i henhold til producentens
brugsanvisning

ADVARSLER

1. MA IKKE autoklaveres

2. MA IKKE anvendes som en steril barriere

3. MA IKKE tabes, da det kan forarsage skader pa de instrumenter/
materialer, der er indeni, eller beskadige beholderen, hvilket kan fere
til laekager

4. Beholderen MA IKKE rystes med vaesker indeni. Det kan fordrsage
skader pa indholdet eller lackage pa beholderen

Livscyklus: MA IKKE BRUGES, hvis beholderen er revnet,
i stykker eller mangler silikonepakning eller hasper

5. Renger og inspicér den fgr brug. Beholderen kan genbruges, indtil
der opstar mekaniske fejl

6. Veer forsigtig med spidse genstande, nar laget dbnes og lukkes
for at undga skade pa fingre og haender

7. Veer opmaerksom pa beholderens vaegt, nar den indeholder veeske

8. Beholderen MA IKKE vaskes med en hard borste. Det kan medfare
skade pa beholderen.

9. MA IKKE bruges, hvis emballagen er beskadiget eller uforvarende

abnet for brug

. Tag laget af for vask i vaskemaskine

1. MA IKKE stables, hvis det ekstra draen er monteret

. Straek IKKE silikonepakningen

MANUEL RENG@RING
1. Brug et neutralt (6,0-8,5 pH) rengaringsmiddel
2. Fjern al synligt snavs og forurening med en blad bgrste
3. Nedsaenk beholderen under rengering for at gere det nemmere at
fjerne forurenende stoffer og reducere sprojt af rengaringsmiddel
pa personalet
4. Skyl grundigt med rent vand for at fjerne rengaringsmidlet

RENG@RING | VASKEMASKINE
1. Det er sikkert at bruge beholderen i vaskemaskiner, og den kan tale
op til 230 °F

Pakning og hasper kan udskiftes uden brug af veerktg;j.
Udskiftning af pakning

1. Straek IKKE silikonepakningen
2. For at satte pakningen i rettes den til og trykkes ned

Udskiftning af hasper

1. Indszet oppefra

2. Placér haspen
over rillen

3. Trek haspen ned
irillen

BORTSKAFFELSE

| tilfeelde af, at InstruSafe® XL Transport Containers ikke bestar inspektion
for brug eller pd anden made er blevet anset for ikke leengere egnede

til formalet, skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med

lokale regler. Bortskaffelsesmetoden vil afhaenge af de potentielle risici
for krydskontaminering og infektion, nar behovet for bortskaffelse
identificeres.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HZENDELSER

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til producenten og FDA/den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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LUE TAMA KAPPALE ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA

AIOTTU KAYTTO / KAYTTOAIHEET

InstruSafe® XL Transport Containers -kuljetussailididen on tarkoitus sisaltaa
ja suojata uudelleenkaytettavia ladkinnallisia laitteita kuljetettaessa niita
leikkaussalista steriiliin kasittelyosastoon.

InstruSafe® XL Transport Containers -kuljetussailioita kaytetaan kaytettyjen
valineiden ja materiaalien kerdadmiseen kuljetusta varten. Kuljetussailié
voidaan kayttaa pesu- ja desinfiointikoneessa ja se kestaa toistuvaa pesua.

TARKOITETTU KAYTTAJA

InstruSafe® XL Transport Containers -kuljetussailié on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon leikkaussalissa ja steriileissa
kasittelyosastoissa laakinnallisten laitteiden kuljetukseen.

MATERIAALI
Sailid on uudelleenkaytettava ja valmistettu korkean lampétilan muovista.
Se on erittain kestava lampoa ja kemikaaleja vastaan.

KUVAUS

Sailio koostuu kannesta ja alustasta, silikonitiivisteesta ja salvoista.

Tiiviste ja salvat voidaan poistaa puhdistamisen helpottamiseksi ja ne
voidaan vaihtaa helposti. Sailidalustassa on kuljetusvalineet ja -materiaalit.

KANNEN POISTO
Vapauta (4) silikonisalvat ja poista kansi.

SAILION KAYTTO
Aseta sdilid vakaalle alustalle
. Lisda puhdistusliuos valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti sailiéén
. Aseta véalineet / materiaalit kuljetussailioén
. Aseta kansi s&ilidédn ja kiinnita (4) silikonisalvat
. Kuljetussailio
. *In-PIC-20-D:lle: Letkun liittdmiseksi paina tyhjennysosa kytkimeen
avataksesi venttiilin
. *In-PIC-20-D:lle: Irrota letku ja sulje venttiili painamalla painiketta ja
poistamalla tyhjennysosa kytkimesta
*In-PIC-20-D:lle: Viemari on huuhdeltava vedella ja ilmalla jdadnndsten
poistamiseksi
Avaa kansi hitaasti instrumenttien / materiaalien poistamiseksi
Prosessilaitteet / materiaalit valmistajan kdyttdéohjeen mukaisesti

OUhA®WNS

9.
10.

VAROITUKSIA
1. ALA kayta autoklaavissa
2. ALA kayta steriilina esteena
3. ALApudota, koska se voi vahingoittaa sisalla olevia valineita /
materiaaleja tai vahingoittaa sailiota, mika voi johtaa vuotoon.
. ALA ravista sailiota, jonka sisalla on nestetta. Tama voi vahingoittaa
sisaltda tai aiheuttaa sdilidn vuotamisen

4

Elinkaari: ALA kayta, jos sailié on murtunut, rikki tai
silikonitiiviste tai -salvat puuttuvat

. Puhdista ja tarkasta ennen kaytt6a. Sailiéta voidaan kayttaa uudelleen,
kunnes ilmenee mekaaninen vika

. Ole varovainen puristuskohdista, kun kansi avataan ja suljetaan, jotta
sormet ja kadet eivat vahingoitu

7. Varo sailidn painoa, kun siihen on lisatty nestetta

. ALA pese sailiota kovalla harjalla. Tama voi vahingoittaa sailiota

. ALA kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti
ennen kayttoa

. Poista kansi ennen automaattista pesua
ALA pinoa, jos valinnainen tyhjennys on asennettu

. ALA venyts silikonitiivistetta

MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Kayta pH-neutraalia (6,0-8,5) pesuainetta
2. Irrota nakyvat liat ja epapuhtaudet pehmealla harjalla.
3. Upota sailié puhdistuksen aikana epdpuhtauksien poistamiseksi
ja vahentaaksesi pesuaineen roiskumista henkildston paalle
4. Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedelld pesuaineen poistamiseksi

AUTOMAATTISEN PESUKONEEN PUHDISTUS
1. S&ilid on turvallinen kaytettavaksi automaattisissa pesukoneissa
ja kestaa jopa 230 °F lampotilan

Tiiviste ja salvat voidaan vaihtaa ilman tyokaluja.
Tiivisteiden vaihto

1. ALA venyta silikonitiivistetta
2. Asettaaksesi tiivisteen kohdista se ja paina alas

Salvan vaihto

3. Veda salpa alas uraan

2. Aseta salpa uran
paille

1. Aseta péaille

HAVITTAMINEN

Siina tapauksessa, etta InstruSafe® XL Transport Containers -kuljetussailiot
eivat lapaise tarkastusta ennen kayttda tai jos niiden ei katsota enda
muuten olevan tarkoitukseen soveltuvia, laitteet on havitettava paikallisten
kaytantdjen mukaisesti. Havitysmenetelman on oltava riippuvainen
ristikontaminaation ja tartunnan mahdollisista riskeistd, kun havittédmisen
tarve on tunnistettu.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja FDA:lle / sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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AIABAZTE AYTHN THN ENOTHTA MPOTOY OEXZETE TO MNPOION
ZE AEITOYPTIA

NMPOBAEMOMENH XPHZH/ ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 mrepiékTeg XL Transport Containers Tng InstruSafe® mpoopidovTal yia va Trepiéxouv
KQI VO TTPOCTATEUOUV ETTAVAXPNOIPOTIOIOUHEVEG IATPIKEG CUOKEUEG KOTA TN HETAQOPA
aTTé TO XEIPOUPYEIO GTO TUAUA ATTOCTEIPWONG.

O1 XL Transport Containers Tng InstruSafe® xpnoigotoliodvral yia Tn CUYKEVTPWON
XPNOIMOTTOINUEVWYV EPYOAEIWV Kal UNIKOU, JE OKOTTO Tr METAPOPA TOUG.

O TTEPIEKTNG METAPOPAG UTTOPEI VO XPNOIMOTTOINOEI O€ TTAUVTHPIO-ATTOOTEIPWTH KAl
gival avOeKTIKOG O€ ETTAVEIANUUPEVES TTAUCEIG.

NMPOBAEMNOMENOI XPHZTEZX

O1 XL Transport Containers 1ng InstruSafe® mpoopifovTal yia xprion atéd
ETTAYYEAPATIEG TOU TOPEQ TNG UYEIOG OTO XEIPOUPYEIO KAl OTA TUAPATA ATTOCOTEIPWONG,
YIO TN HETAQOPA IOTPIKWY CUOKEUWV.

YAIKO
O TTEPIEKTNG €ival ETTAVAYXPNOIMOTTOIOUPEVOG KOl KATAOKEUAZETAI OTTO TTAACTIKG UWNARG
Beppokpaaiag. Eival idiaitepa avOekTIKOG 0N BEPUOTNTA KA TIG XNUIKEG OUTTES.

NEPIFPA®H

O TePIEKTNG OTTOTEAEITAI TG éva KATTAKI pIa pia BAon, GAGVTa OIAIKOVNG Kal
pavdaia. H @AdvTa kai Ta pavdaia utropoulv va agaipebolv WaoTe va SIEUKOAUVETal
0 KaBapIopdG Kal PTTopouV va avTikataoTadoUv e0koAa. H Bdon a1Aikévng ouykparTei
Ta epYaAgia Kal Ta UAIKG TTPOG METAPOPA.

AOAIPEZH KATMAKIOY

AmodeopevoTe Ta (4) pavoaAa OIANIKOVNG KAl APaIPEDTE TO KATTAKI.

XPHZH NEPIEKTH
1. ToTroBEeTAOTE TOV TTEPIEKTN O€ OTABEPN ETTIPAVEI
2. MNpoobéoTe oToV TTEPIEKTN KABAPIOTIKO JIGAUPA CUPQWVA PE TIG 0dNYiEg
XPAONG TOU KATAOKEUAOTH
3. ToroBeTAOTE OTOV TTEPIEKTN TA EPYaAEia / UNIKG TTPOG PETAPOP
4. ToTroBEeTAOTE TO KATIAKI OTOV TTEPIEKTN KOl A0PAAIoTE Ta (4) pavdaAa GIAIKOvNG
5. MeTa@EPETE TOV TTEPIEKTN
6. *TNa IN-PIC-20-D: TNa va TomoBeThoeTe T0 AGOTIXO, TTIEGTE TO EVOETO TNG
TapoxéTeuong otn Zeugn yia va avoigete Tn BaABida
*Na IN-PIC-20-D: TNa va agaipéoeTe To AAOTIXO Kal va KAgioeTe Tn BaABida,
AQAOTE TO KOUWTTI KOI a@aip€oTe TO EVOETO TNG TTAPOXETEUONG ATTO TN CEUEn.
*Na IN-PIC-20-D: H Tapoxéteuon Ba péTrel va EeTTAUBET pe vepd Kal aépa
TIPOKEINEVOU VO aTTOPAKPUVOOUV OAa Ta UTTOAEIMpOTA
9. AvoifTe apyd TO KOTTAKI VIO VO AQAIPETETE T EPYAAEID / UAIKG
10. EmregepyaoTeite Ta epyaleia / UNIKG oUppwva pe TIG odnyieg xpriong Tou
KOTOOKEUOOTH

7.

8.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. MHN Tov ToTT0B¢€TEITE O€ QUTOKAUOTO

2. MHN TOV XpNnOIUOTIOIEITE WG OTEIPO PPAYHO

3. MHN Tov pixvete KATW KOBWG pTTOPET VO TTPOKANBET {nuId oTa epyaAeia / UNIKG
TTOU TTEPIEXEI  OTOV TTEPIEKTN TTPOKAAWVTAG TTIBAVEG SIapPOES
MHN avadeUeTe TOV TTEPIEKTN OTAV TTEPIEXEI UYPA. AUTO PTTOPE] VO TTPOKOAAEDTE!
nuIdG OTO TTEPIEXOPEVO 1 DIOPPOI| TOU TTEPIEKTN

4.

KukAog {wric: MHN XpnoIMOTIOIEITE av O TIEPIEKTNG TTAPOUTIALE!
pwyuEG, oTraciyata A av A&itrouv n @AAvTZa OIAIKOVNG 1 Havdaia

. KaBapioTe kai eAéyEte TIpIv a1mé TN Xprion. O TTePIEKTNG UTTOPET va
ETTAVAXPNOCIPOTIOIEITAI HEXPI VA EPPAVIOTET PNXaVIKO TTPOBANUa

. MNpoooyn oTa onueia 6TTou PTTOPET va TTIA0TE TO OEPUA 0OG EVW) OVOIYETE
1 KAEIVETE TO KATTAKI, WOTE VA ATTOPEUXOEI TPAUUATIOPOG TWV dAKTUAWY
Kal TWV XEPIWV

. Mpoooxn a1o Bapog Tou TTEPIEKTN OTaV TTPOCTIOETAI UYPS

. MHN mAéveTe Tov TTepIEKTN Pe OkAnpr) BoupTtoa. AuTO UTTOPET va TTPOKOAEDE!
{nuIG GTOV TTEPIEKTN

. MHNxpnOIMOTIOIEITE AV N CUOKEUOTIa €ival KOTEGTPAUUEVN ) £XEI AVOIXTET
akoUaoia TTpIV aTré T xprion

. AQaipéaTe TO KAAUPUA TTPIV ATTO TO QUTONATO TTAUCIUO

. MHN oTo1BddeTe av €xel TOTTOBETNOET TTPOQIPETIKA TTAPOXETEUON

. MHN tevtwvere TN AGvT{a oIAIKOVNG

XEIPQNAKTIKOXZ KAGAPIZMOZ
1. Xpnolpotroigite amoppuTravTiké pe oudétepo (6,0 - 8,5) pH
2. ApaipéoTe 6Aoug Toug opaTolg pUTIOUG XPNGCIKOTTOIWVTAG Wi aTTaAf Bouptoa
3. EpBarrTidete Tov TTEPIEKTN KATA TN SIAPKEIR TOU KOBAPIOWOU, WOTE va
OIEUKOAUVETAI N a@aipeon Twv PUTTWY KAl VO JIEIWVETAI TO TNITGIAIOUO TOU
TIPOCWTTIKOU PE ATTOPPUTTAVTIKO.
. ZeTTAUveETE KOAG pe kaBapd vepo yia va ATTOPNAKPUVOET TO ATTOPPUTTAVTIKO

KAGAPIZMOZ ZE AYTOMATO NAYNTHPIO
1. O TrePIEKTNG PTTOPET VO XPNOIUOTIOINDET Je aog@aAeia o€ auTdpaTa TTAUVTAPIT
Kal gival avBekTiKOG ae Bepuokpaaies éwg 230°F

H @Advta kai Ta pavdaAa propouv va avTikaTaoTadouv

XWpPig TN XpAoN epyaAciwy.
AvTikataoTaon @AdvTag

1. MHN TevtwveTte Tn @AAvVTIa GIAIKOVNG
2. Mo va TNV TOTTOBETAOETE, EUBUYPAPUIOTE TNV GAAVTIO
Kal TECTE TNV TTPOG TO KATW

AvVTIKOTAOTAOT MOVEAAWY

-

. TorroBeTAOTE OTNV
TAVW TTAEUPA

2. ToroBeTAOTE TO
HAvSaAo TTavw
a1ré TNV EYKOTTA

3. MéoTe T0 pavdalo
TTPOG TA KATW HECT
oTNV EYKOTTA

ANOPPIWH

Ze mepimTwon Tou ol InstruSafe® XL Transport Containers dev Trepaoouv Tov €AeyX0
TIPIV aTrd TN XPAoN 1 KPIBEi 611 dev gival TTAEoV KATAAANAOI yia TNV EKTTARPWGN TOU
OKOTTOU TOUG, Ol GUOKEUEG ATTOPPITITOVTAI GUPPWYVA JE TO TOTTIKO TTPWTOKOAAO.

H péBodog amdppiwng e¢aptdral atrd Toug evOeXOUEVOUG KIVOUVOUG £TTIHOAUVONG
Kol HOAuvongG POAIG dIaTTIoTWOEI N avaykn améppIYng.

ANA®OPA OBAPQN ZYMBANTQN

Kd&Be coBapd auuBdv TTou oxeTiCeTal ue TN CUOKEUR Ba TTPETTEI va ava@épETal OTOV
KaTaokeuaoTA kal atov FDA/oTnV appddia apxr Tou KpaTtoug PéAoug OTTou eival
£YKATEATNUEVOG O XPAOTNG Kai/f) 0 aoBeVAG.
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NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED ODDANIEM WYROBU
DO UZYTKU

PRZEZNACZENIE / WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Pojemniki transportowe InstruSafe® XL Transport Containers sg
przeznaczone do przechowywania i ochrony wielorazowych wyrobdéw
medycznych podczas transportu z sali operacyjnej do dziatu sterylizacji.

Pojemniki transportowe InstruSafe® XL Transport Containers sg
przeznaczone do gromadzenia uzytych narzedzi i materiatéw w celu
ich transportu. Pojemniki transportowe mozna umieszcza¢ w myjce /
urzadzeniu do dezynfekcji i poddawad wielokrotnemu myciu.

ADRESACI INSTRUKCJI OBSLUGI

Pojemniki transportowe InstruSafe® XL Transport Container sg
przeznaczone do uzytku przez pracownikéw ochrony zdrowia na sali
operacyjnej i w dziale sterylizacji do transportu wyrobéw medycznych.

MATERIAL
Pojemnik jest wielorazowy i wykonany z termoodpornego tworzywa
sztucznego. Jest bardzo wytrzymaty na dziatanie ciepta i substancji
chemicznych.

OPIS

Pojemnik sktada sie z pokrywy i podstawy, uszczelki silikonowej i
zatrzaskow. Uszczelke i zatrzaski mozna zdjac, aby utatwié¢ czyszczenie
i tatwo wymieni¢. W podstawie pojemnika umieszcza sie narzedzia i
materiaty do transportu.

ZDEJMOWANIE POKRYWY
Nalezy zwolni¢ (4) zatrzaski silikonowe i zdjg¢ pokrywe.

UZYTKOWANIE POJEMNIKA
1. Ustawié¢ pojemnik na stabilnej powierzchni.
2. Dodac roztwor czyszczacy do pojemnika zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta.
. Umiesci¢ narzedzia/materiaty w pojemniku do transportu.
. Umiesci¢ pokrywe na pojemniku i zablokowac¢ (4) zatrzaski silikonowe.
. Przetransportowad pojemnik.
. *Dotyczy modelu IN-PIC-20-D: Aby podtaczyé waz elastyczny, nalezy
wcisngé¢ wktad spustowy do ztgczki w celu otwarcia zaworu.
7. *Dotyczy modelu IN-PIC-20-D: Aby wyjac¢ waz i zamkna¢ zawor,
nalezy nacisnac¢ przycisk i wyja¢ wktadke spustowq ze ztaczki.
8. *Dotyczy modelu IN-PIC-20-D: Spust nalezy przeptukac¢ woda i
powietrzem, aby usunac¢ wszelkie pozostatosci.
9. Powoli otworzy¢ pokrywe, aby usungé narzedzia/materiaty.
10. Wysterylizowa¢ narzedzia/materiaty zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta.

O U~ W

OSTRZEZENIA

1. NIE AUTOKLAWOWAC.

2. NIE stosowac jako sterylnej bariery.

3. NIE upuszczad, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
znajdujacych sie wewnatrz narzedzi/materiatéw lub pojemnika,
co moze spowodowacd jego nieszczelnosc.

4. NIE potrzasac pojemnikiem zawierajacym ptyny. Moze to
spowodowac uszkodzenie zawartosci lub wyciek z pojemnika.

Cykl eksploatacji: NIE UZYWAG, jesli pojemnik jest pekniety,
uszkodzony lub brakuje mu uszczelki silikonowej lub zatrzaskow.

5. Przed uzyciem pojemnik nalezy umy¢ i sprawdzi¢. Pojemnika mozna
uzywac wielokrotnie, dopdki nie wystapi usterka mechaniczna.

6. Nalezy uwazac na obszary, w ktorych wystepuje zagrozenie
przygnieceniem przy otwartej i zamknietej pokrywie, aby uniknad
uszkodzenia palcow i dtoni.

7. Nalezy uwazac¢ na wage pojemnika z dodanym ptynem.

8. NIE my¢ pojemnika twarda szczotka. Moze to spowodowac
uszkodzenie pojemnika.

9. NIE UZYWAUG, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

10. Zdja¢ pokrywe przed myciem automatycznym.
1. NIE ZESTAWIAG, jesli zainstalowany jest opcjonalny spust.
12. NIE ROZCIAGAC uszczelki silikonowej.

CZYSZCZENIE RECZNE
1. Stosowac wytacznie detergenty o neutralnym pH (6,0 - 8,5).
2. Usuna¢ wszystkie widoczne zabrudzenia i zanieczyszczenia za
pomocy szczotki z miekkim wtosiem.
3. Aby lepiej usunaé zanieczyszczenia i ograniczy¢ rozpryskiwanie
detergentu na personel, caty pojemnik nalezy zanurzyc.
4. Doktadnie optukac czystg woda, aby usunaé detergent.

CZYSZCZENIE W MYJNI AUTOMATYCZNEJ
1. Pojemnik mozna bezpiecznie my¢ w myjkach automatycznych do
temperatury 230°F.

Uszczelke i zatrzaski mozna wymienié¢ bez uzycia narzedzi.
Wymiana uszczelki

1. NIE ROZCIAGAC uszczelki silikonowej.
2. Aby wtozy¢ uszczelke, nalezy jg wyréwnacd i nacisnaé.

Wymiana zatrzasku

1. Natozyé na gérna 2. Ustawi¢ zatrzask 3. W'ciagna(: zatrzask w
czesé. nad rowkiem. dét do rowka.
UTYLIZACJA

W przypadku, gdy pojemnik transportowy InstruSafe® XL Transport
Container nie przejdzie kontroli przed uzyciem lub zostanie uznany za
nienadajacy sie do dalszego uzytkowania z innego powodu, nalezy go
zutylizowa¢ zgodnie z lokalnym protokotem. Metoda utylizacji zalezy
od potencjalnego ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia w
momencie ustalenia koniecznos$ci utylizacji.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i agencji FDA / wtasciwemu organowi w kraju
cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.
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URUNU HiZMETE ALMADAN ONCE BU KISMI OKUYUN

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDiIKASYONLARI
InstruSafe® XL Transport Containers, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlari
ameliyathaneden steril isleme departmanina tasima sirasinda
barindirmaya ve korumaya yodneliktir.

InstruSafe® XL Transport Containers, aletleri ve malzemeleri tasima
amaciyla toplamakta kullanilir. Tasima kabl, bir yikama-dezenfeksiyon
Unitesinde kullanilabilir ve tekrar tekrar yikamaya dayaniklidir.

HEDEFLENEN KULLANICI

InstruSafe® XL Transport Containers, saglik uzmanlari tarafindan
ameliyathanede ve steril isleme departmanlarinda tibbi cihazlarin
tasinmasi icin kullanilmaya yoneliktir.

MALZEME
Kap, tekrar tekrar kullanilabilir olup yUksek sicaklik plastiginden
yapilmistir. Isiya ve kimyasallara karsi son derece dayanikhdir.

TANIM

Kap, bir kapak ve tabandan, silikon conta ve mandallardan olusmaktadir.
Conta ve mandallar, temizligi kolaylastirmak icin c¢ikarilabilir ve kolayca geri
takilabilir. Tasinmasi amaclanan alet ve malzemeler, kap tabaninda tutulur.

KAPAGI CIKARMA
Silikon mandallari (4 tane) acin ve kapadi c¢ikarin.

KAP KULLANIMI
1. Kabi sabit bir ylzeye yerlestirin

Kaba, Ureticinin kullanim talimatlarina gére temizlik solGsyonu ekleyin
Tasinacak aletleri/malzemeleri kaba yerlestirin

Kapagdi kabin Uzerine yerlestirin ve (4) silikon mandallari yerine takin
Kabl tasiyin

*IN-PIC-20-D i¢in: Hortumu baglamak amaciyla, valfi agmak i¢in
drenaj ucunu ek yerine bastirin

7. *IN-PIC-20-D i¢in: Hortumu ¢ikarmak ve valfi kapatmak igin,

digmeye basin ve drenaj ucunu ek yerinden c¢ikarin
8. *IN-PIC-20-D icin: Drenaj, kalintilari uzaklastirmak icin suyla ve
havayla temizlenmelidir

9. Aletleri/malzemeleri cikarmak icin kapadi yavasca acin
10. Aletleri/malzemeleri Ureticinin kullanma talimatlarina gére isleyin

2.
3.
4.
5.
6.

UYARILAR
1. Otoklava YERLESTIRMEYIN
2. Steril bariyer olarak KULLANMAYIN
3. Kaptaki aletlere/malzemelere veya kabin kendisine zarar verebilecegi
ve sizintlyla sonuclanabilecedi icin kabi DUSURMEYIN
. icindeki sivi varken kabi SALLAMAYIN. Bu, kabin icindekilere zarar
verebilir veya kapta sizintiya neden olabilir

Yasam DS&nglsi: Kap catlak veya kiriksa veya silikon conta
veya mandallar eksikse KULLANMAYIN

5. Kullanmadan 6nce temizleyin ve inceleyin. Kap, mekanik ariza
olusana kadar tekrar kullanilabilir

6. Parmaklarin ve ellerin zarar gérmesini énlemek icin kapagi acarken
ve kapatirken sikisma noktalarina dikkat edin

7. Sivi eklendiginde kabin agirhigini hesaba katin

8. Kabi sert bir fircayla FIRCALAMAYIN. Bu, kabin zarar gérmesine
neden olabilir

9. Ambalaji hasarliysa veya kullanilmadan énce istenmeden agiimissa

Urtini KULLANMAYIN

Otomatik yikama Unitesine yerlestirmeden énce kapagdi ¢ikarin

Opsiyonel drenaj takiliysa iSTIFLEMEYIN

. Silikon contayi ESNETMEYIN

10.
1.

ELLE TEMIZLIK
1. Notr (6,0-8,5) pH degerli bir deterjan kullanin
2. Tum goérunar kirleri ve kirleticileri yumusak bir firca kullanarak
uzaklastirin
3. Kirleticilerin uzaklastiriimasini kolaylastirmak ve deterjanin
personele sicramasini azaltmak i¢in temizlik sirasinda kabi daldirin

4. Deterjani gidermek i¢in temiz suyla iyice durulayin

OTOMATIK YIKAMA UNITESINDE TEMIZLIK
1. Kap, otomatik yikama Unitesinde kullaniimak icin gtuvenlidir ve
230°F kadar sicaklhklara dayanikhdir

Contalar ve mandallar alet kullanmaya gerek olmadan
degistirilebilir.
Conta Degistirme

1. Silikon contayi ESNETMEYIN
2. Yerlestirmek icin, contayi hizalayin ve asagi bastirin

Mandal Degistirme

3. Mandali olugun igine
dogru bastirin

1. Ustten yerlestirin

2. Mandali olugun
tizerine yerlestirin

BERTARAF

InstruSafe® XL Transport Containers GrUnlerinin kullanim éncesindeki
incelemeyi gecememesi halinde veya artik amaca uygun olmadiginin
dusUnulmesi halinde, cihazlar yerel protokole goére bertaraf edilmelidir.
Bertaraf yontemi, bertaraf ihtiyaci belirlendigi siradaki potansiyel capraz
kontaminasyon ve enfeksiyon risklerine bagh olacaktir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikmis herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
FDAya/kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.
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MPOYTUTE STOT PA3AEN NEPEL BBOAOM NPOAYKTA B
SAKCNNYATALUIO

LUENEBOE HASHAYEHUE/MOKA3AHUA ONA UCNOJNTb3OBAHUA
InstruSafe® XL Transport Containers npegHasHaveHbl ANs XpaHEHNUS 1 3alwnThbl
MHOrOpa3oBbIX MEANLMHCKUX YCTPONCTB BO BPEMSI TPAHCMOPTUPOBKM 13
onepauVoHHON B OTAENEHME CTepUnbHON 06paboTku.

InstruSafe® XL Transport Containers ucnonb3ytotcs Ans c6opa MCnornb30BaHHbIX
MHCTPYMEHTOB 1 MaTepuarnos Ans TPaHCNOPTUPOBKM. TPaHCMNOPTHBI KOHTENHEP
MOXHO UCMOMNb30BaTh B MOLLE-Ae3UHMDULMPYIOLLEN MALLMHE U OH MOXET
BbIAEPXMNBaTb MHOTOKPATHYO NMPOMbIBKY.

LI,EJ'IEBOVI NMOJIb3OBATEIJb

InstruSafe® XL Transport Containers npegHa3Ha4eHbl 41151 UCMOSb30BaHUS
MeaVNLMHCKUMU paboTHUKaMK B ONEePaLVoHHON 1 B OTAENEHUN CTePUITbHOM
06paboTkM ANs TPAHCMOPTUPOBKN MEOMLMHCKUX YCTPOWCTB.

MATEPUATN
KOHTeNnHep MHOTOpasoBbIii, N3rOTOBIEH M3 XaPOMPOYHOTO MiacTuka.
OH 04YeHb YCTONYMB K BO3AEMCTBUIO Temnmna 1 XMMUKaToB.

OMMNCAHUE

KoHTelHep coCTOUT U3 KPbILKN 1 OCHOBaHWS, CUITMKOHOBOW NPOKMAAKM U 3aLLenok.
Mpoknagky v 3aLenkm MOXHO CHATb, YTOObI 06NerYnTb O4YMCTKY, U UX NErKo
3aMeHUTb. B OCHOBaHMM KOHTEHEPa XPaHSATCS UHCTPYMEHThI M MaTepuanbl Ans
TPaHCMNOPTUPOBKU.

CHATUE KPbILWKAU

OcBo6oauTe (4) CUITMKOHOBbIE 3aLLENKN N CHAMWUTE KPbILLKY.

MNCNONb30OBAHUE KOHTEUHEPA
1. YcTaHoBUTE KOHTEHEP Ha YCTOMYMBYIO MOBEPXHOCTb
2. lobaBbTe B KOHTEWHEP YMCTSLLMIA pacTBOP COMMacHO MHCTPYKLMK
npowvssoguTens
. MomecTnTe NHCTpyMeHTbI/MaTepuansl B KOHTEHep AN TPaHCNOPTUPOBKY
. 3aKponTE KOHTENHEP KPbILLKOW 1 3aLlenkHuTe (4) CUNMKOHOBbIE 3aLLenku
. TpaHCNOPTHbIN KOHTEWHEP
. *Ansi IN-PIC-20-D: YT106bl NOACOEAMHUTD LUMAHT, BCTaBbTE CINMBHYIO BCTaBKy B
MydTY, YTOObI OTKPbITb KnanaH
. *Ans IN-PIC-20-D: Y706kl CHSITb LUNAHT M 3aKPbITb KNanaH, HaXXMUTE KHOMKY 1
CHUMUTE CIUBHYIO BCTABKY C MydpThl
*Ans IN-PIC-20-D: Cnve Heo6xoanMO NPOMbITb BOAOW ¥ NPOAYTb BO3OYXOM,
4TOObI YAanuUTbL ocTaTkn
9. MeaneHHo OTKPOMTE KPbILLKY, YTOObI yAanuTb UHCTPYMEeHTbI/MaTepuansl
10. ObpaboTaiiTe MHCTPYMEHTbI/MaTepuarnbl COrnacHO MHCTPYKLMW NPON3BOAUTENSs

oo W

~

8.

EOAYNPEXOEHUA

. HE aBTOoKnaBupoBatb

2. HE vicnonb3oBath B kKa4ecTBe CTepurbHoro apbepa

3. HE poHnsanTte nsgenue, Tak Kak 9T0 MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
VNHCTPYMEHTOB/MaTepuanos BHYTPU UMW MOBPEXAEHUIO KOHTeHepa, 13-3a
yero MOXeT NPON30NTUN yTeuka

. HE Tpsicute eMKOCTb C XMAKOCTbIO BHYTPU. DTO MOXET NPUBECTM K
NOBPEXAEHNIO COAEPXKMMOTO UMK K yTeYKe KOHTenHepa

ne
1

lMepuod akcrinyamayuu: HE ncnonb3ywte, eCnv KOHTENHEP TPECHYT,
CrOMaH Unu OTCYTCTBYET CUITMKOHOBAs MPOKIaaKa Ui 3aLuenku

. Ounctute n ocmoTpuTe nepes ucnonb3oBaHvem. KoHTeiHep MOXHO
1crnonb3oBaTh MOBTOPHO A0 TEX Mop, Noka He NPoM3onMaeT MexaHU4eckuin cooi

. ByabTe 0CTOPOXHBI C TOYKaMU 3aLLeMIEHNS MPU OTKPLITUK U 3aKpbITUK
KPbILLKM, YTOObI He NOBPEAUTL NasbLibl U PyKU

. YuuTblBawiTe BeC KOHTENHepa, BKIOYas XNOKOCTb

. HE moiiTe noTok )ecTKoi LLeTKoW. ATO MOXET NPMBECTU K NOBPEXAEHUIO
KOHTenHepa

. He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoska noBpexaeHa unu criy4yaiHo BCKpbiTa A0
npUMeHeHus

. CHUMUTE KpbILLKY Nepes aBTOMaTUYeCKON NPOMbIBKOWA

. HE wrabenupoBatb, ecnv ycTaHOBEH ONUMOHanbHbIN CNvB

. HE pactarusante CUnMKOHOBYIO NMPOKIaaKy

PYYHAA OYUCTKA
1. Vicnonb3yinTe motoLee cpeacTBo ¢ HenTpanbHbiM pH (6,0 — 8,5)
2. B. YpanuTe Bce BUAMMbIE 3arpsi3HEHUS MATKOW LLLETKOW
3. Morpy3nTe KOHTENHEP BO BPEMS OYMCTKW, YTOObI yaanuTb 3arpsisHeHus u
YMEHbLUNTb pa3bpbi3rMBaHe MOILLENO CPeACTBA Ha NepcoHan
4. TwaTtenbHO NPOMONTE YNCTON BOAOW, YTOObI yaanuTe MotoLLee CpeacTBO

OYUCTKA C NOMOLLbIO ABTOMATUYECKOIO
NMPOMbIBOYHOI'O ANMAPATA

1. KoHTeliHep Ge3onaceH Anst UCNonb30BaHNs B aBTOMAaTUYECKUX NMPOMbIBOYHbIX
annapartax 1 MOXeT Bblaepxusatb Temnepatypy ao 230°F

MpoknaaKy u 3alienku MOXHO 3aMeHUTb 6e3 UCNoNb30BaHUA
MHCTPYMEHTOB.
3ameHa npoknagku

1. HE pacTtarnBanTe CMNMKOHOBYHO NPOKaAKy
2. Y1o6bl BCTaBMTb NPOKNaAKy, BbIPOBHANTE ee U onycTuTe
B KOHTEeWNHep

3ameHa 3allenku

2. YctaHOBUTE
3alenky Hag nasom

1. BcTtaBbTe cBepxy

3. 3acyHbTe 3allenky
B nas

YTUNU3ALUUA

B cnyyae, ecnu InstruSafe® XL Transport Containers He npoLwunu NpoBepky nepes
MCMoNb30BaHNEM WM UHBIM CMoco6om Bbinn NpuaHaHebl 6onee HenpurogHbIMU ANs
npYMeHeHus, U3fgenusi HeobxoaMMo yTUNM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
npasunamu. Metoq yTunusaumm onpeaenseTcst B 3aBUCMMOCTY OT NOTEHLMANbHbIX
PWCKOB MEePEKPECTHOTO 3apaeHUs N MHPULMPOBAHWSI, KOTAA BO3HUKAET
HeobXoaMMOCTb B yTUNMU3aLmK.

COOBLWEHUE O CEPbE3HbIX MHUMOEHTAX

O ntoboM cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbIV MPOM30LLEN B OTHOLLUEHUN YCTPOMCTBA,
cnenyet cooblats npoussoauTento u FDA / KoMneTeHTHOMY opraHy rocyaapcTea-
4neHa, B KOTOPOM 3aperncTpmMpoBaH Monb3oBaTenb W/Unu nauneHT.
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PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECTETE TUTO CAST

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE K POUZITI

InstruSafe® XL Transport Containers jsou urceny k ukladani a ochrané
opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkl béhem prepravy z
operacnich sald na oddéleni sterilizace.

InstruSafe® XL Transport Containers se pouzivaji ke sbéru pouzitych
nastrojl a materialQ k pfepravé. Prepravni nddobu Ize pouzit v
dezinfekénim mycim zafizeni a vydrzi opakované myti.

ZAMYSLENY UZIVATEL

InstruSafe® XL Transport Containers jsou urceny k pouziti profesionaly
ve zdravotnictvi na operacnich sdlech a sterilnich oddélenich k prepraveé
zdravotnickych prostfedkd.

MATERIAL
Nadoba je opakované pouzitelnd a je vyrobena z vysokoteplotniho plastu.
Je velmi odolna vaci teplu a chemikaliim.

POPIS

Nadoba se sklada z vika a podstavce, silikonového tésnéni a zapadek.
Tésnéni a zdpadky Ize odebrat k usnadnéni ¢isténi a vymeény.
Podstavec nddoby obsahuje nastroje a materidly k prepravé.

SEJMUTI VIKA
Uvolnéte (4) silikonové zapadky a sejméte viko.

POUZiVANiIi NADOBY

1. Polozte nddobu na stabilni povrch
Do nddoby pridejte Cistici roztok dle navodu k pouziti od vyrobce
Vlozte nastroje/materidly do naddoby k prepravé
Polozte viko na naddobu a zajistéte (4) silikonové zdpadky
Prepravni nddoba
*Pro IN-PIC-20-D: Chcete-li pfipojit hadici, vlozte nastavec vypusti do
spojky a otevrete ventil
*Pro IN-PIC-20-D: Chcete-li odebrat hadici a uzavrit ventil, stisknéte
tlacitko a vyjméte viozku vypusti ze spojky
. *Pro IN-PIC-20-D: Vypust je tfeba proplachnout vodou a vzduchem a
odstranit jakékoliv zbytky
Pomalu otevfete viko a vyjméte nastroje/materidly
Zpracujte nastroje/materidly dle ndvodu k pouziti od vyrobce

2.
3.
4.
5.
6.

9.
10.

VAROVANI

1. NEPOUZIVEJTE autoklav

2. NEPOUZIVEJTE jako sterilni bariéru

3. NEPOUSTEJTE nadobu na zem, jelikoz by mohlo dojit k
poskozeni nastrojd/materidld uvnitf nebo k poskozeni nadoby
vedouci k mozné netésnosti
NETRESTE nadobou obsahujici tekutiny. Mohlo by dojit k
poskozeni obsahu nebo netésnosti nddoby

4.

Zivotni cyklus: NEPOUZIVEJTE, pokud je nddoba praskla,
poskozena nebo chybi silikonové tésnéni nebo zapadky

. Pred pouzitim vycistéte a zkontrolujte. Nadobu Ize pouzivat
opakované az do jejiho mechanického selhani

. PFi otevirani a zavirani vika budte opatrni a neskfipnéte se, abyste si
neporanili prsty a ruce

Pozor na hmotnost nadoby obsahujici tekutinu

NEMYJTE nadobu tvrdym karta¢em. Mohlo by dojit k poskozeni
nadoby

NEPOUZIVEJTE, pokud je obal poskozeny nebo byl pfed pouzitim
neumysliné otevren.

10. Pfed automatickym mytim sejméte kryt

1. NESTOHUJTE, je-li instalovana volitelna vypust

12. NENATAHUJTE silikonové tésnéni

9.

RUCNI CISTENI
1. Pouzivejte Cistici prostfedek s neutralnim pH (6,0-8,5)
2. Jemnym kartac¢em odstrante veskeré viditelné znecisténi a necistoty.
3. Pri Cisténi ponorte nadobu, aby se usnadnilo odstranéni necistot a
omezilo odstrikovani Cisticiho prostfedku na personal
4. DUkladné oplachnéte ¢istou vodou a odstrante Cistici prostfedek

MYTIi V AUTOMATICKE MYCCE
1. Nadobu Ize bezpecné pouzivat v automatickych myc¢kach a odolava
teploté az 230 °F

Tésnéni a zapadky Ize vyménit bez pouziti nastrojd.
Vyména tésnéni

1. NENATAHUJTE silikonové tésnéni
2. P¥i vkladani zarovnejte tésnéni a pritlacte

Vyména zapadky

2. Preklopte zdpadku
nad drazku

3. Zatahnéte zapadku
dolt do drazky

1. Umistéte nahoru

LIKVIDACE

V pripadé, ze nddoby InstruSafe® XL Transport Containers nevyhovi pred
pouzitim kontrole nebo jsou z jiného divodu povazovany k danému
Ucelu za nevhodné, je tfeba prostfedek zlikvidovat v souladu s mistnimi
predpisy. ZpUsob likvidace bude zaviset na potencialnich rizicich kfizové
kontaminace a infekce pfFi zjisténi potreby likvidace.

HLASENIi ZAVAZNYCH NEHOD

Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti se zafizenim,
je tfeba nahlasit vyrobci a organizaci FDA/pfislusnym uradim ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo.
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A TERMEK UZEMBE HELYEZESE ELOTT OLVASSA EL EZT A SZAKASZT

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az InstruSafe® XL Transport Containers Ujrahasznalhatd orvostechnikai
eszkodzok tarolasara és védelmére szolgalnak a mitébdl a steril feldolgozd
részlegbe torténd szallitas alatt.

Az InstruSafe® XL Transport Containers a hasznalt eszk6z6k és anyagok
szallitdshoz vald 6sszegyUjtésére szolgdlnak. A szallitétartaly moso-
fertétlenitében hasznalhato, és ellenall az ismételt mosasnak.

JAVALLT FELHASZNALO

Az InstruSafe® XL Transport Containers egészségligyi szakemberek
szdmara terveztik, akik a mUitében és steril feldolgozd részlegen
orvostechnikai eszk6zok szallitdsara hasznalhatjak.

ANYAG
A tartdly Ujrahaszndlhatd és magas hédmérsékletld mianyagbdl készUlt.
Erésen ellendll a hének és a vegyi anyagoknak.

MEGHATAROZAS

A tartdly fedélbdl és alapbdl, szilikon tomitésbdl és reteszekbdl all.

A tomités és a reteszek eltavolithatok a tisztitds megkdnnyitése érdekében,
és kdnnyen cserélheték. A konténer alapja tartja a szallitott eszkdzdket és
anyagokat.

A FEDEL ELTAVOLITASA
Engedje fel a (4) szilikon reteszt, és tavolitsa el a fedelet.

A KONTENER HASZNALATA
1. Allitsa a tartalyt stabil feltletre
2. Tegye a tisztitéoldatot a tartdlyba a gyartd hasznalati utmutatdja szerint
3. Helyezze a miszereket/anyagokat a tartalyba a szallitashoz
4. Helyezze a fedelet a tartalyra, és rogzitse a (4) szilikon reteszt
5. Szallitétartaly
6. *Az IN-PIC-20-D esetében: A tdmlé csatlakoztatdsahoz nyomja be a
leereszté betétet a csatlakozdba a szelep kinyitasahoz
7. *Az IN-PIC-20-D esetében: A tdmIé eltavolitasdhoz és a szelep
bezarasdhoz nyomja meg a gombot, és tavolitsa el a leeresztd betétet
a csatlakozobol
8. *Az IN-PIC-20-D esetében: A maradékanyagok eltavolitdsa érdekében
a lefolyot vizzel és levegével at kell ébliteni.
9. Lassan nyissa ki a fedelet a mUiszerek/anyagok eltavolitdsdhoz
10. Feldolgozo muiszerek/anyagok a gyartd hasznalati utmutatdja szerint

FIGYELMEZTETESEK

1. NE autoklavozza

2. NE hasznalja steril véd&eszkdzként

3. NE ejtse le, mert ez karosithatja a benne 1évé miszereket/anyagokat,
vagy karosithatja a tartalyt, ami szivargashoz vezethet
NE razza fel a tartalyt folyadékkal a belsejében. Ez karosithatja a
tartalmat vagy a tartdly szivargasat okozhatja

4.

Eletciklus: NE hasznalja, ha a tartdly megrepedt, eltoért vagy
hidnyzik a szilikon tdmités vagy a reteszek

. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és ellendrizze. A tartaly mechanikai
meghibdsodasig Ujrahasznalhatd

. Legyen dévatos a becsipddési pontokkal a fedél kinyitasa és becsukasa
kdézben, hogy elkerilje az ujjak és a kezek sérilését

. Ugyeljen a tartdly sulyara folyadék hozzaaddasa esetén

NE mossa a tartdlyt kemény kefével. Ez karosithatja a tartalyt

.NE HASZNALJA, ha a csomagolds sérilt vagy hasznalat elétt

véletlendl kinyitottak

Tavolitsa el a fedelet az automatikus mosas elétt

NE pakolja egymasra, ha opcionalis leereszté van felszerelve

NE nyujtsa a szilikon témitést

10.
1.
12.

KEZI TISZTITAS
1. Hasznaljon semleges (6,0 - 8,5) pH-ju mosdszert
2. Puha kefével tavolitsa el az 6sszes lathatd piszkot és szennyezddést.
3. Tisztitas kdzben meritse be a tartdlyt, hogy segitse a
szennyez&dések eltavolitasat, és csdkkentse a mosdszer
személyzetre froccsenését
4. A mosodszer eltdvolitdsa érdekében alaposan éblitse le tiszta vizzel

TISZTITAS AUTOMATIKUS MOSOBERENDEZESBEN
1. A tartdly automatikus mosdberendezésekben valé hasznalatra
biztonsagos, és 230 °F-ig héallo

A tomités és a reteszek szerszamok hasznalata nélkiil
cserélhetdék.
Tomités cseréje

1. NE nyujtsa a szilikon tomitést
2. A behelyezéshez igazitsa el a tomitést és nyomja le

Retesz cseréje

3. Huzza le a reteszt a
horonyba

2. Helyezze el a reteszt
a horony felett

1. Behelyezés fentre

ARTALMATLANITAS

Abban az esetben, ha az InstruSafe® XL Transport Containers hasznalat
elétt nem felelnek meg az ellenérzésen, vagy mas miatt mar nem
felelnek meg a célnak, az eszkdzdket a helyi protokollnak megfeleléen
kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitds modja az artalmatlanitas
szUkségességének megadllapitasakor a keresztszennyezédés és a fertézés
lehetséges kockazataitdl fugg.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és az FDA-nak/a felhasznalo és/vagy a beteg
letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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PRED UVEDENIM VYROBKU DO PREVADZKY S| PRECITAJTE TUTO CAST

URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

InstruSafe® XL Transport Containers su ur¢ené na uchovavanie a ochranu
zdravotnickych pomécok na opakované pouzitie pocas prepravy

z operacnej saly do sterilného spracovatelského oddelenia.

InstruSafe® XL Transport Containers sa pouzivaju na zber pouzitych
nastrojov a materidlov na Ucely ich prepravy. Prepravnd nddobu mozno
pouzivat v umyvacke - dezinfektore a vydrzi opakované umyvanie.

URCENY POUZIVATEL

InstruSafe® XL Transport Containers su uréené pre zdravotnickych
pracovnikov na operacnej sale a sterilnom spracovatelskom oddeleni na
prepravu zdravotnickych pomécok.

MATERIAL
Nadoba je opatovne pouzitelnd a vyrobena z vysokoteplotného plastu.
Je vysoko odolna vocdi teplu a chemikaliam.

OPIS

Nadoba pozostava z veka a podstavca, silikdnového tesnenia a zdpadiek.
Tesnenie a zdpadky je mozné odstranit, ¢o ulahdi Cistenie, a daju sa lahko
vymenit. Na zakladni nddoby sa nachadzaju nastroje a materidly na prepravu.

ODSTRANENIE VEKA
Uvolnite (4) silikdnové zapadky a odstrante veko.

POUZITIE NADOBY
1. Postavte nadobu na stabilny povrch

Do nadoby pridajte Cistiaci roztok podla ndvodu na pouzitie vyrobcu

Do prepravnej nadoby viozte nastroje/materidly uréené na prepravu
Umiestnite veko na nadobu a zaistite (4) silikdnové zapadky

Prepravna nadoba

*Pre IN-PIC-20-D: Ak chcete pripojit hadicu, stlacte vypustaciu viozku do
spojky a otvorte ventil
*Pre IN-PIC-20-D: Ak chcete odstranit hadicu a zatvorit ventil, stlacte
tlacidlo a vyberte vypustaciu vlozku zo spojky

*Pre IN-PIC-20-D: Vypustanie je potrebné preplachnut vodou a vzduchom,
aby sa odstranili vietky zvysky

9. Pomaly otvarajte veko a vyberte nastroje/materidly
10. Nastroje/materidly spracujte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu

IR RSN
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8.

VYSTRAHY

1. NEPOUZIVAJTE autoklav

2. NEPOUZIVAJTE ako sterilnu bariéru

3. NENECHAJTE SPADNUT, pretoze by to mohlo spdsobit poskodenie
nastrojov/materialov vo vnutri alebo poskodenie nadoby, ¢o by mohlo
viest k moznému uniku
NETRASTE nadobou s tekutinami vo vnutri. M6zZe to spdsobit
poskodenie obsahu alebo Unik z nddoby

Zivotnost: NEPOUZIVAJTE, nadobu, ak je prasknuta, rozbita
alebo chyba silikonové tesnenie alebo zapadky

. Pred pouzitim vycistite a skontrolujte. Nadobu mozno opatovne
pouzivat, az kym sa nevyskytne mechanickd porucha

Pri otvarani a zatvarani veka budte opatrni, aby nedoslo k poraneniu
prstov a ruk

Davajte pozor na hmotnost nddoby s pridanou kvapalinou

Nadobu NECISTITE tvrdou kefou. MdZe to spdsobit poskodenie nadoby
NEPOUZIVAJTE, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo
neumyselne otvoreny

10. Pred automatickym cistenim odstrante kryt

. NESKLADAJTE NA SEBA, ak je nainstalovany volitelny odtok

12. Silikdnové tesnenie NENATAHUJTE

RUCENE CISTENIE

1. Pouzite neutrdlny Cistiaci prostriedok (pH 6,0 - 8,5)

2. Pomocou makkej kefky odstrante vsetku viditelnu necistotu
a kontaminanty

3. Pocas Cistenia nddobu ponorte, pombdzete tym odstranit
kontaminanty a obmedzite striekanie Cistiaceho prostriedku na
personal

4. Dbékladne oplachnite Cistou vodou, aby ste odstranili ¢istiaci
prostriedok

AUTOMATIZOVANE CISTENIE V UMYVACKE
1. Nadoba je bezpeéna na pouzitie v automatickych ostrekovacoch a

vydrzi az 230 °F

Tesnenie a zapadky je mozné vymenit bez pouzitia nastrojov.
Vymena tesnenia

1. Silikénové tesnenie nenatahujte
2. Ak chcete vlozZit tesnenie, zarovnajte ho a pritlacte

Vymena zapadky

3. Zatiahnite zapadku
nadol do drazky

1. Vlozte nahor 2. Umiestnite zapadku

nad drazku

LIKVIDACIA

V pripade, ze InstruSafe® XL Transport Containers neprejdu kontrolou
pred pouzitim alebo sa inak nepovazuju za vhodné na dany Ucel, tieto
zariadenia sa musia zlikvidovat v sulade s miestnym protokolom.
Metdda likvidacie zavisi od potencidlnych rizik krizovej kontaminacie
a infekcie, ked'sa zisti potreba likvidacie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomockou, je
potrebné oznamit vyrobcovi a FDA/prislusnému organu ¢lenského statu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient zriadeny.
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LES DENNE SEKSJONEN F@R PRODUKTET TAS | BRUK

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

InstruSafe® XL Transport Containers er laget for a holde og beskytte
gjenbrukbart medisinsk utstyr under transport fra operasjonsrommet til
den sterile behandlingsavdelingen.

InstruSafe® XL Transport Containers brukes til & samle inn brukte
instrumenter og materialer for transport. Transportbeholderen kan brukes
i en vaskeenhet/desinfeksjonsapparat og taler gjentatt vasking.

TILTENKT BRUKER

InstruSafe® XL Transport Containers er tenkt brukt av profesjonelt
helsepersonell i operasjonsrommet og steriliseringsavdelingen for
transport, sterilisering og oppbevaring av medisinsk utstyr.

MATERIALE
Beholderen er for gjenbruk og laget av plastikk som taler hay temperatur.
Den er sveert bestandig mot varme og kjemikalier.

BESKRIVELSE

Beholderen bestar av et lokk og base, silikonpakning og laser. Pakningen
og lasene kan fjernes for & gjore rengjoringen enklere og kan skiftes ut.
Beholderbasen holder instrumentene og materialene for transportering.

FJERNE LOKKET
Apne de fire silikonldsene og fjern lokket.

SLIK BRUKER DU BEHOLDEREN
1. Sett beholderen pa en stabil overflate
2. Legg til rengjeringsmiddel for rengjering etter produsentens
bruksanvisning for beholderen
. Plasser instrumenter/materialer i beholderen for transport
. Plasser lokket pa beholderen og las de (4) silikonlasene
. Transportbeholder
. For IN-PIC-20-D: For a feste slangen presser du tappeinnsatsen inn i
koplingen for & apne ventilen
7. For IN-PIC-20-D: For a fjerne slangen og lukke ventilen, trykk inn
knappen og fijern tappeinnsatsen fra koplingen
8. For IN-PIC-20-D: Avlgpet skal skylles med vann og luft for a fjerne
rester
9. Apne forsiktig lokket for & fierne instrumenter/materialer
10. Behandle instrumenter/materialer etter produsentens bruksanvisning

o U AW

ADVARSLER
1. SKAL IKKE autoklaveres
2. SKAL IKKE brukes som en steril barriere
3. IKKE la den falle, siden det kan fgre til skade pa instrumentene/
materialene inni eller skade beholderen og forarsake lekkasje
4. IKKE rist beholderen nar den inneholder vaeske. Dette kan skade
innholdet eller forarsake lekkasje fra beholderen

Livssyklus: IKKE bruk hvis beholderen har sprekker, er adelagt
eller mangler silikonpakningen eller |aser.

5. Rengjer og inspiser fgr bruk. Beholderen kan brukes om igjen inntil
det oppstar mekaniske feil
6. Vaer varsom for klempunkter mens lokket apnes og lokkes for & unnga
skade pa fingrer og hender
7. Veer varsom pa beholderens vekt nar veeske legges til
8. IKKE vask beholderen med en hard bgrste. Dette kan skade
beholderen
9. IKKE bruk hvis pakningen er skadet eller dpnet ved et uhell for bruk
10. Fjern lokket for automatisert vasking
1. SKAL IKKE stables om valgfritt avlgp er installert
12. IKKE strekk silikonpakningen

MANUELL RENGJ@RING
1. Bruk et ngytralt (6,0 - 8,5) pH-vaskemiddel
2. Fjern all synlig skitt og forurensende stoffer ved bruk av en myk
barste.
3. Senk beholderen ned mens du rengjar den for & fjerne forurensende
stoffer og for & redusere sprut av rengjgringsmiddel pa ansatte.
4. Skyll n@ye med rent vann for a fjerne vaskemiddel

RENGJGRING | AUTOMATISERT VAKEENHET
1. Beholderen kan brukes i automatiserte vaskeenheterog kan tale
opptil 230°F

Pakning og las kan skiftes ut uten a bruke verktoy.
Skifte ut 1as

1. IKKE strekk silikonpakningen
2. Juster pakningen og trykk ned for a sette den inn

Skifte ut 1as

1. Sett inn pa toppen 2. Plasser lasen 3. Trekk lasen ned
over sporet i sporet

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle InstruSafe® XL Transport Containers ikke bestar inspeksjon for bruk
eller pa annen mate anses a ikke lenger vaere egnet for bruk, skal enhetene
kasseres i tréd med lokale rutiner. Kasseringsmetoden skal ta hensyn til

de potensielle farene for krysskontaminiering og infeksjon nar behovet for
avfallshandtering blir identifisert.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med denne
enheten skal rapporteres til produsenten og FDA / den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.
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PREBERITE TO POGLAVJE PREDEN PREDATE IZDELEK V UPORABO

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO
InstruSafe® XL Transport Containers so namenjene shranjevanju in zasciti
medicinskih pripomockov za veckratno uporabo med transportom iz
operacijske dobe v oddelek za postopek sterilizacije.

InstruSafe® XL Transport Containers se uporabljajo za prevzem
uporabljenih instrumentov in materialov, ki jih je treba transportirati.
Transportno posodo lahko operete v napravi za pranje in dezinfekcijo.
Primerna je za veckratno pranje.

PREDVIDENI UPORABNIK

Predviden uporabnik InstruSafe® XL Transport Containers je poklicno
zdravstveno osebje v operacijski sobi in v oddelkih za postopek
sterilizacije. Posoda je namenjena uporabi kot pripomocek za transport
medicinskih pripomockov.

MATERIAL
Posoda je namenjena veckratni uporabi in izdelana iz visokotemperaturne
plastike. Je zelo odporna na vrocino in kemikalije.

OPIS

Posodo sestavljajo pokrov in dno, silikonsko tesnilo in zapahi. Tesnilo in
zapahe lahko v namene enostavnejsega Cis¢enja odstranite, prav tako
jih lahko preprosto zamenjate. Na dnu posode se nahajajo instrumenti in
materiali, ki jih je treba transportirati.

ODSTRANITEV POKROVA
Sprostite (4) silikonske zapahe in odstranite pokrov.

UPORABA POSODE
1. Posodo postavite na primerno povrsino
2.V posodo dodaijte Cistilno raztopino v skladu s proizvajal¢evim IFU
3.V posodo za transport postavite instrumente/materiale, ki jih boste
transportirali
Na posodo namestite pokrov in zaklenite s (4) silikonskimi zapahi
Transportna posoda
*Za IN-PIC-20-D: Za namestitev cevi, vstavek za praznjenje pritisnite
na spojko in tako odprite ventil
*Za IN-PIC-20-D: Ce Zelite odstraniti cev in zapreti ventil, pritisnite
gumb in iz spojke odstranite vstavek za praznjenje
*Za IN-PIC-20-D: Vstavek za praznjenje je treba sprati z vodo in spihati
z zrakom, da odstranite morebitne ostanke
Pocasi odprite pokrov in odstranite instrumente/materiale
Procesni instrumenti/materiali v skladu s proizvajal¢evim IFU

9.
10.

OPOZORILA
1. NE UPORABLJAJTE avtoklava
2. NE UPORABLJAJTE sterilnih pregrad
3. NAJ VAM NE pade na tla, saj se lahko tako poskodujejo instrumenti/
materiali ali sam pladenj pladenj, ki bo po moznosti zacel puscati
. Posode s tekocinami NE stresajte. To lahko posodo poskoduje ali
povzroc¢i puscanje

Zivljenjska doba: NE uporabljajte, ¢e je posoda pocena,
zlomljena ali nima silikonskega tesnila ali zapahov

. Pred zac¢etkom uporabe ocistite in preglejte. Posodo lahko uporabljate
tako dolgo, dokler se na njej ne pojavi mehanska napaka

Med odpiranjem in zapiranjem pokrova bodite pazljivi na mestih, kjer
bi si lahko priscipnili prste ali poskodovali roke

Ko je posoda napolnjena s tekocino, ravnajte pazljivo, saj je tezka
Pladnja NE umivajte s trdo krtaco. Lahko ga poskodujete.

. NE UPORABLJAJTE cCe je pakiranje poskodovano ali nenamenoma
odprto pred uporabo

Pred samodejnim pranjem odstranite pokrov

NE zlagajte v sklad, ¢e je names$cen opcijski odtok

. NE razteguijte silikonskega tesnila

10.
n
12

ROCNO CISCENJE
1. Uporabite nevtralen detergent (6,0-8,5) pH
2. S krtaco z mehkimi $¢etinami odstranite vso vidno prst in nesnago.
3. Med ¢is¢enjem v celoti potopite posodo, kar pomaga pri
odstranjevanju onesnazenosti in zmanj$a brizganje detergenta
po osebju
4. Temeljito sperite s ¢isto vodo, da odstranite detergent

CISCENJE S SAMODEJNIM PRANJEM
1. Posodo lahko varno uporabljate s samodejnim pranjem
na do 230°F

Tesnilo in zapahe lahko zamenjate brez uporabe orodij.
Zamenjava tesnila

1. NE raztegujte silikonskega tesnila
2. Za namestitev, tesnilo poravnajte in pritisnite
v smeri navzdol

Zamenjava zapahov

3. Povlecite zapah
v utor

1. Vstavite na vrhu 2. Namestite zapah

nad utor

ODSTRANJEVANJE

V primeru, da InstruSafe® XL Transport Containers ne opravi pregleda
pred uporabo ali se jo kako drugace opredeli kot neprimerno za
uporabo, jo je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.

Nacin odstranjevanja je odvisen od moznih tveganj navzkrizne
kontaminacije in okuzbe, ko se ugotovi potreba po odstranjevanju.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z instrumentom, je treba
sporociti proizvajalcu in FDA / pristojnemu organu drzave ¢lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
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NMPOYETETE TO3U PA3AEN NPEAU BbBEXOAHE HA NMPOAYKTA B
EKCMJTOATALMA

NPEOBUOEHA YNOTPEBA/ YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
InstruSafe® XL Transport Containers ca npegHasHavyeHn aa Cbabpxar v npegnassar
MHOFOKPaTHO U3MON3BaHUTE MEAULIMHCKN U3AENUS MO BPEME Ha TpaHCNopTUpaHe oT
onepauvoHHaTa 3ana 4o oTaena 3a cTepunHa obpaboTka.

InstruSafe® XL Transport Containers ce nanonaeat 3a cbbvpaHe Ha U3non3saHn
MHCTPYMEHTU U MaTepuanu 3a TpaHcrnopTupaHe. TPaHCNOPTHUSIT KOHTENHEP MOXe
[a ce 13nonaBea B ype[ 3a UsMmBaHe-4e3MHMEKLMA U U3gbpxa Ha MHOrOKpaTHO
n3MmBaHe.

UENEBU NOTPEBUTEN

InstruSafe® XL Transport Containers ca npefHa3HayeHu Aa 6baat n3nonasanu
OT 34paBHY CreLmanicTi B ornepaLmoHHaTa 3ana v OTAeneHNeTo 3a cTepunHa
o6paboTka 3a TpaHcnopTUpaHe Ha MEAULMHCKN U3AENUS.

MATEPUAN
KoHTelHepbT e 3a MHOrokpaTHa ynotpeba v e n3paboTeH OT BUCOKOTEMNEpaTypHa
nnactmaca. Toi € U3KIYMTENHO YCTONYMB Ha TOMMMHA U XMMUKanu.

ONMUCAHUE

KOHTeVlHep'bT Ce CbCTOM OT Kanak 1 oCHoBa, CUJTMKOHOBO YNJTbTHEHUE U KItoYanku.
3a pa ce yNecHU NoOYNCTBAHETO, YNITbTHEHUETO U KrntoYankute morat aa 6baat
cBarneHu u necHo ga 6baat 3ameHeHn. OcHoBaTa Ha KOHTeVIHepa CbAbpXKa
WHCTPYMEHTUTE N Matepuanute 3a TpaHCcnopTupaHe.

CBAJNIAHE HA KANAKA

OcBobogete CUNMKOHOBUTE KMtoYanku (4) n ceanete kanaka.

U3MON3BAHE HA KOHTEVHEPA

1. MocTaBeTe KoHTelHepa Ha cTabunHa NOBbPXHOCT

2. [lobaBeTe noyncTBaLL pa3TBOP Cropes NpeaoCTaBeHUTe OT NMPOU3BOANTENS
Ha KOHTeMHepa MHCTPyKuuK 3a ynotpeba

. MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE/MaTepuanuTe B KOHTENHepa 3a TpaHCnopTUpaHe

. MNocTaBeTe kanaka BbpXy KOHTENHEpa W 3aKonyanTe CUIIMKOHOBUTE Krtoyanku (4)

. TpaHcnopTupanTe KOHTENHepa

. *3a IN-PIC-20-D: 3a ga npukpenuTe mapkyya, HaTUCHETe ApeHa)kHaTa Broxka
B CbeVHUTENS, 3a a OTBOpWTE KranaHa

. *3a IN-PIC-20-D: 3a ga cBanuTe mapkyya v Aa 3aTBopuTe Knanaxa,
HaTucHeTe ByToHa 1 M3BageTe ApeHaxHaTa BMoXKa OT CbeaunHuTens

. *3a IN-PIC-20-D: [JpeHaxHusAT oTBOp TpsibBa Aa ce npoMue ¢ BoAa U Bb3AYX,
3a [la ce OTCTpaHAT ocTaTbLUTe

. OTBOpeTe 6aBHO Kanaka, 3a Aa u3BaguTe UHCTPYMEHTUTe/ MaTepuanure

. ObpaboTBaiiTe MHCTPYMEHTUTE/ MaTepuanuTe cnopes NpeaocTaBeHuTe ot

NPOU3BOANTENS MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba

oo w

EQYNPEXOEHUA

. HE aBTOKnaBupante

2. HE n3nonsBainTe kaTto cTepunHa 6apuepa

3. HE n3nyckavite KOHTenHepa, Thil KaTo TOBa MOXe Aa NPUYMHN noBpeaa Ha
CbabpXKalLMTe ce B HEro UHCTPYMEHTW/ MaTepuanu Unm Ha caMmusi KOHTENHep,
KOETO Aa AoBefe [0 Bb3MOXEH TeY

. HE pasknauiaiTe cbabpKall TEYHOCTU KOHTeHep. ToBa MoXe Aa Npu4nHn
noepeaa Ha CbAbpPXXaHWETO UINN TEY OT KOHTENHepa

ne
1

XKusHeH yukbn: HE nanonssante, ako KOHTEMHEPBT € HanyKaH,
CYyNEeH U CUMMKOHOBOTO YMITbTHEHWE UKW KIoYankuTe nunceat

5. MNouncTeTe 1 npoBepeTe npean ynotpedba. KoHTenHepbT MoXe Aa ce u3nonssa
NMOBTOPHO, 40KaTO HACTbMNM MexaHW4Ha nospeaa

6. [lokaTto kanakbT ce oTBapsi U 3aTBapsi, BHUMaBanTe C TOYKMTE Ha NpULLunBaHe,
3a fla n3berHeTe HapaHsiBaHe Ha NPbLCTUTE U pbLEeTe

BHVMaBawiTe ¢ TEMMOTO Ha CbAbpXKaLLMs TEYHOCT KOHTEeNHep

HE muiiTe koHTelHepa ¢ TBbpAa YeTka. ToBa Moxe Aa NpuUyYuHW noBpeaa Ha
KOHTenHepa

HE n3non3eaiTe, ako onakoBkaTta e NoBpeAeHa U HEBOINHO OTBOPeHa npeamn
ynotpeba.

CsaneTe kanaka npeau aBToMaTuyHo U3mMmBaHe

HE nogpexaaiTe efHn BbpXy APYrK, ako € MHCTanupaH AonbIHUTENeH
[OpEHaxeH OTBOP

12. HE pasTsraiite CUIMKOHOBOTO yNbTHEHUE

7.
8.

9.

10.
11.

PBYHO MNOYUCTBAHE

1. M3nonsBarnTe nouncrealy, npenapar ¢ HeyTpanHo (6,0 — 8,5) pH

2. C nomolLTa Ha Meka YeTka NpemaxHeTe BCUYKN BUAVMU 3aMbPCSBaHNS U
3auanBeaHus

3. Mpun nouncTBaHe noTtorneTe KOHTENHEPA, 3a Aa NOANOMOrHeTe
OTCTPaHSABaHETO Ha 3aMbpCsABaHMATA U ja HAManuTe pasnpbCKBaHETO Ha
npenapat BbpXy nepcoHana

4. 3a ga oTCTpaHWTe NOYMCTBALLMS Npenapar, uannakHete obunHo ¢ YnicTa Boaa

NMOYNCTBAHE C YPEQ 3A ABTOMATUYHO UBMUBAHE
1. KoHTelHepbT e Ge3onaceH 3a n3nons3saHe B ypeau 3a aBTOMaTuyHO
n3MMBaHe 1 Moxe Aa nsabpxmn o 230°F

YnnbTHEHMETO U KNniovarnkuTe Morat ga 6baart 3ameHeHu 6e3
na3non3BaHe HA UHCTPYMEHTMW.
CmsHa Ha ynnbTHEeHneTo

1. HE pastarante CMNMKOHOBOTO YN bTHEHNE
2. 3a pa ro noctaBuTe, NnoapaBHETE YNNbTHEHNETO U ro
HaTUCHeTe Hapony

MoamaHa Ha Knroyanka

2. NocTaBeTe knovankara
Hapg xneb6a

1. MocTaBeTe oTrope

3. Uspbpnaite
Kroyankara Hagony
B Xne6a

OBE3BPEXOAHE U YHULLOXABAHE

B cnyyaii ye InstruSafe® XL Transport Containers He npeMuHaT TexHu4YeckaTa
npoBepka npeaun ynotpeba nUnm ako no Apyr HA4YMH ce cYeTe, Ye BeYe He ca
noaxodsim 3a npeasuaeHara ynotpeba, nanenusta tpsabea fa ce o6e3spenat

1 YHULLIOXKAT B CbOTBETCTBME C MECTHUS NpoTokon. MeToabT 3a obe3BpexaaHe u
YHULLIOXXaBaHe 3aBWUCY OT MOTEHLMANHMUTE PUCKOBE OT KPBbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe U
MHGEKUMS KbM MOMEHTa Ha Bb3HWKBaHe Ha HEOOXOAMMOCTTA OT YHULLIOXKaBaHe.

CBbOBLWABAHE 3A UHUUOEHTHU

Bceku ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HWKHAMN BbB Bpb3ka ¢ u3aenveto, Tpsibea aa 6bae
cbobLaBaH Ha npoussoguTens u FDA/KOMNETEHTHWUS OpraH Ha AbpxaBaTa ureHka,
B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT W/Mnu NauneHTbT.

El



CITITI ACEASTA SECTIUNE INAINTE DE A PUNE IN FUNCTIUNE
PRODUSUL

UTILIZAREA PREVAZUTA/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Recipientele InstruSafe® XL Transport Containers sunt destinate sa
adaposteasca si sa protejeze dispozitivele medicale reutilizabile in timpul
transportului din sala de operaTii la departamentul de prelucrare sterila.

Recipientele InstruSafe® XL Transport Containers sunt utilizate pentru
colectarea instrumentelor si materialelor uzate in vederea transportului.
Recipientul pentru transport poate fi utilizat intr-o masina de spalat-
masina de dezinfectat si rezista la spalari repetate.

UTILIZATOR TINTA

Recipientele InstruSafe® XL Transport Containers sunt destinate utilizarii
de catre profesionistii din domeniul sanatatii in sala de operatii si in
departamentele de prelucrare sterila pentru transportul dispozitivelor
medicale.

MATERIAL

Recipientul este reutilizabil si este fabricat din plastic rezistent la
temperaturi ridicate. Este extrem de durabil impotriva caldurii si a
substantelor chimice.

DESCRIERE

Recipientul este format din capac, baza, garnitura si zavoare din silicon.
Garnitura si zavoarele pot fi indepartate pentru a facilita curatarea si pot fi
usor remontate. Baza recipientului adaposteste instrumentele si materialele
in vederea transportului.

INDEPARTAREA CAPACULUI
Eliberati cele (4) zavoare din silicon si scoateti capacul.

UTILIZAREA RECIPIENTULUI
1. Asezati recipientul pe o suprafata stabila
2. Adaugati solutie de curatare in recipient in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului
3. Asezati instrumentele/materialele in recipient in vederea transportului
4. Asezati capacul pe recipient si cuplati cele (4) zavoare din silicon
5. Recipient pentru transport
6. *Pentru IN-PIC-20-D: Pentru a atasa furtunul, apasati insertia de
scurgere in cuplaj pentru a deschide supapa
*Pentru IN-PIC-20-D: Pentru a scoate furtunul si a inchide supapa,
apasati butonul si scoateti insertia de scurgere din cuplaj
. *Pentru IN-PIC-20-D: Scurgerea trebuie spalata cu apa si aer pentru a
elimina orice reziduuri
Deschideti capacul incet pentru a indeparta instrumentele/materialele
. Prelucrati instrumentele/materiale conform instructiunilor de utilizare
ale producatorului

7.

AVERTIZARI
1. A NU se steriliza in autoclava
2. A NU se utiliza ca bariera sterila
3. NU scapati produsul pe jos deoarece aceasta poate cauza
deteriorarea instrumentelor/materialelor din interior si/sau a
recipientului, conducand la posibile scurgeri
. NU agitati recipientul atunci cand contine lichide. Acest lucru poate
cauza deteriorarea continutului sau scurgeri din recipient

Ciclul de viata: NU utilizati recipientul daca este crapat, rupt
sau nu prezinta garnitura sau zavoarele din silicon

5. Curatati si inspectati inainte de utilizare. Recipientul poate fi reutilizat

pana cand se produce o defectiune mecanica

. Aveti grija la punctele de prindere la deschiderea si inchiderea
capacului pentru a evita ranirea degetelor si a mainilor

7. Aveti grija la greutatea recipientului atunci cand contine lichid

8. NU spalati recipientul cu o perie dura. Acest lucru poate cauza

deteriorarea recipientului

A NU se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental

inainte de utilizare

Scoateti capacul inainte de spalarea automata

NU stivuiti daca este montata scurgerea optionala

. NU intindeti garnitura din silicon

6

9.

10.
1.

CURATAREA MANUALA

1. Utilizati un detergent cu pH neutru (6,0 - 8,5)

2. Indepartati toatd murdaria si substantele contaminante vizibile
utilizdnd o perie moale

3. Scufundati recipientul in apa in timp ce il curatati pentru a ajuta la
indepartarea substantelor contaminante si pentru a reduce stropirea
cu detergent a personalului

4. Clatiti bine cu apa curata pentru a indeparta detergentul

CURATARE IN MASINA DE SPALAT AUTOMATA
1. Recipientul este sigur pentru utilizare in masini de spalat automate si
poate rezista pana la 230°F

Garniturile si zavoarele pot fi inlocuite fara a necesita
utilizarea de instrumente.
Inlocuirea garniturilor

1. NU intindeti garnitura din silicon
2. Pentru introducere, aliniati garnitura si apasati

Inlocuirea zdvoarelor

1. Introduceti in
partea de sus

2. Pozitionati zavorul
peste canelura

3. Trageti zavorul in
jos in canelura

ELIMINAREA LA DE$EURI

In cazul in care recipientele InstruSafe® XL Transport Containers nu trec
inspectia inainte de utilizare sau au fost considerate altfel ca nu mai sunt
adecvate scopului, dispozitivele vor fi eliminate la deseuri in conformitate
cu protocolul local. Metoda de eliminare depinde de riscurile potentiale
de contaminare incrucisata si infectie atunci cand este identificata
necesitatea eliminarii.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si catre FDA/autoritatea competenta a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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LUGEGE SEE JAOTIS ENNE TOOTE KASUTUSELEVOTTU
HOOLIKALT LABI

ETTENAHTUD KASUTUS / KASUTUSNAIDUSTUSED
InstruSafe®-i XL Transport Containers on ette nédhtud korduskasutatavate
meditsiiniseadmete paigutamiseks ja kaitsmiseks transpordi ajal
operatsioonisaalist steriilsesse t&é6tlusosakonda.

InstruSafe®-i XL Transport Containers on mdeldud kasutatud instrumentide
ja materjalide transpordiks kogumiseks. Transpordimahutit saab kasutada
automaatpesuris ja see talub korduvat pesemist.

ETTENAHTUD KASUTAJA

InstruSafe®-i XL Transport Containers on moeldud kasutamiseks
tervishoiutdotajatele operatsioonisaalis ja steriilse todtlemise osakonnas
meditsiiniseadmete transportimiseks.

MATERJAL
Mahuti on korduskasutatav ja valmistatud kérgtemperatuursest plastist.
See on darmiselt vastupidav nii kuumusele kui ka kemikaalidele.

KIRJELDUS

Mahuti koosneb kaanest ja alusest, silikoontihendist ning riividest.

Tihendi ja riivid saab puhastamise holbustamiseks eemaldada ning kergesti
tagasi panna. Mahuti alusele paigutatakse transporditavad instrumendid ja
materjalid.

KAANE EEMALDAMINE

Vabastage (4) silikoonriivi ja eemaldage kaas.

MAHUTI KASUTAMINE

1. Asetage mahuti stabiilsele pinnale
Lisage mahutisse puhastuslahust tootja kasutusjuhendi jargi.
Asetage instrumendid/materjalid transportimiseks mahutisse
Pange mahutile kaas peale ja kinnitage (4) silikoonriivi
Transpordimahuti
*Mudeli IN-PIC-20-D korral: Vooliku Ghendamiseks suruge aravoolu
vahedetail muhvi, et klapp avada
*Mudeli IN-PIC-20-D korral: Vooliku eemaldamiseks ja klapi sulgemiseks
vajutage nuppu ning eemaldage dravoolu vahedetail muhvist.
. *Mudeli IN-PIC-20-D korral: Aravooluava tuleb jadakide eemaldamiseks
vee ja 6huga loputada
Avage kaas aeglaselt, et instrumendid/materjalid valja votta
Toddelge instrumente/materjale tootja kasutusjuhendi jargi.

2.
3.
4.
5.
6.

9.
10.

HOIATUSED

1. ARGE autoklaavige

2. ARGE kasutage steriilse barjaarina

3. ARGE pillake seda maha, muidu véivad sees olevad instrumendid/
materjalid véi mahuti kahjustuda, pdhjustades véimaliku lekke
ARGE raputage mahutit, kui selles on vedelikke. See v&ib pdhjustada
sisu kahjustumise voi mahuti lekke

4.

Kasutusiga: ARGE kasutage, kui mahuti on pragunenud voi
purunenud voi sellel ei ole silikoontihendit vi riive

5. Puhastage ja kontrollige enne kasutamist. Mahutit voib kasutada
korduvalt, kuni see on mehaaniliselt korras
Olge kaane avamisel ja sulgemisel ettevaatlik, et valtida sérmede ning
kate vahelejatmist ja vigastamist
7. Olge ettevaatlik vedelikuga taidetud mahuti raskuse suhtes
8. ARGE peske mahutit tugeva harjaga. See véib mahutit kahjustada
9. ARGE kasutage, kui pakend on enne kasutamist viga saanud voi
kogemata avatud
10. Eemaldage kate enne automaatpesu
1. ARGE virnastage, kui paigaldatud on valikuline &ravool
12. ARGE venitage silikoontihendit

6.

KASITSI PUHASTAMINE
1. Kasutage neutraalse pH-ga (6,0-8,5) pesuainet
2. Eemaldage kogu nahtav mustus ja saaste pehme harjaga
3. Puhastamise ajal asetage mahuti Uleni pesuainesse, et hélbustada
saaste eemaldamist ja vdhendada pesuaine pritsimist tootajatele
4. Loputage pohjalikult puhta veega, et pesuaine eemaldada

PUHASTAMINE AUTOMAATPESURIS
1. Mahutit voib ohutult kasutada automaatpesurites ja see talub
temperatuuri kuni 230 °F

Tihendi ja riivid saab valja vahetada t66riistu kasutamata.
Tihendi vahetamine

1. ARGE venitage silikoontihendit
2. Sisestamiseks seadke tihend paika ja vajutage alla

Riivi vahetamine

2. Seadke riiv
soone kohale

3. Tommake riiv alla
soone sisse

1. Sisestage iilalt

RINGLUSEST KORVALDAMINE

Kui InstruSafe®-i XL Transport Containers ei labi enne kasutamist
Ulevaatust voi kui seda mingil muul pohjusel ei peeta otstarbele
sobivaks, tuleb see vastavalt kohalikele eeskirjadele ringlusest
kérvaldada. Ringlusest kdrvaldamise meetod séltub ristsaastumise ja
nakkuste potentsiaalsetest riskidest ringlusest kdrvaldamise vajaduse
tuvastamise ajal.

TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Seadmega seoses aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ja FDAd / p&devat asutust liikkmestriigis, milles kasutaja
ja/véi patsient asub.

[+]
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PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS SAKSANAS IZLASIET SAJA
SADALA SNIEGTO INFORMACIJU

PAREDZETAIS LIETOJUMS/ NORADIJUMI LIETOSANAI
InstruSafe® XL Transport Containers ir paredzéti atkartoti lietojamu
medicinisko ieri¢u uzglabasanai un aizsardzibai, transportéjot no operaciju
zales uz sterilo apstrades nodalu.

InstruSafe® XL Transport Containers izmanto, lai savaktu izmantotos
instrumentus un materialus transportésanai. Transportésanas konteineru
var izmantot mazgasanas dezinfekcijas iericg, tas iztur atkartotu
mazgasanu.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Paredzéts, ka InstruSafe® XL Transport Containers lieto operaciju zales un
sterilas apstrades nodalas veselibas apripes specialisti, lai transportétu,
sterilizétu un uzglabatu mediciniskas ierices.

MATERIALS
Konteiners ir atkartoti lietojams un izgatavots no augstas temperatdras
plastmasas. Tas ir |oti izturigs pret karstumu un kimikalijam.

APRAKSTS
Konteiners sastav no vaka un pamatnes, silikona blives un aizbidniem.

Blivi un aizbidnus var nonemt, lai atvieglotu tirisanu, un tos var viegli nomainit.
Konteinera pamatné atrodas instrumenti un materiali transportésanai.

VAKA NONEMSANA
Atlaidiet (4) silikona aizbidnus un nonemiet vaku.

KONTEINERA IZMANTOSANA
1. Novietojiet konteineru uz stabilas virsmas.
2. Konteineram pievieno tirisanas Skidumu saskana ar razotaja lietoSanas
instrukciju.
3. Novietojiet instrumentus/materialus transportésanas konteinera.
4. Uzlieciet konteinera vaku un nofikséjiet (4) silikona aizbidnus.
5. Transportésanas konteiners
6. *IN-PIC-20-D: Lai pievienotu $|Tteni, nospiediet noplades ieliktni
savienotaja, lai atvértu varstu.
*IN-PIC-20-D: Lai nonemtu S$ldteni un aizvértu varstu, nospiediet pogu
un nonemiet noplades ieliktni no savienojuma.
*IN-PIC-20-D: Noplide janoskalo ar Gdeni un gaisu, lai notiritu
atlikumus.
Lénam atveriet vaku, lai iznemtu instrumentus/materialus.
. Apstradajiet instrumentus/materialus saskana ar razotaja lietosanas
instrukciju.

BRIDINAJUMI

1. NELIECIET autoklava

2. NELIETOJIET ka sterilu barjeru

3. NENOMETIET, jo tas var sabojat instrumentus/materialus iek$pusé vai
sabojat konteineru, kas var izraisit nopladi
NEKRATIET konteineru ar skidrumiem iekSpusé. Tas var sabojat saturu
vai radtt konteinera nopltdi.

4.

Darbibas cikls: NELIETOJIET, ja konteiners ir saplaisjjis,
salUzis vai trikst silikona blives vai aizbidnus

. Notiriet un parbaudiet pirms lietoSanas. Konteineru var izmantot
atkartoti, Ildz rodas mehaniska klime.

. Esiet piesardzigs pret saspieSanas vietam, kamér vaks tiek atvérts un
aizverts, lai nesabojatu pirkstus un rokas.

. Esiet piesardzigs attieciba uz konteinera svaru ar pievienotu Skidrumu.

. NEMAZGAJIET konteineru ar cietu suku. Tas var sabojat konteineru.

. Pirms automatiskas mazgasanas nonemiet vaku.
NEDRIKST, ja ir uzstadrta papildu noteka.
. NESTIEPIET silikona blivi.

. NELIETOJIET, ja iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai nejausi atvérts.

MANUALA TIRISANA.

1. Izmantojiet neitralu (6,0-8,5) pH mazgasanas lidzekli.

2. Nonemiet visus redzamos netirumus un piesarnojumus, izmantojot
mikstu suku.
Tiridanas laika iegremdéjiet konteineru, lai veicinatu piesarnojumu
nonemsanu un mazinatu mazgasanas lidzekla $lakstisanos uz
personalu.
Rapigi izskalojiet ar tiru ddeni, lai nonemtu mazgasanas lidzekli.

3.

4.

AUTOMATIZETAS MAZGASANAS IERICES TIRISANA.
1. Konteiners ir dross lietosanai automatizétajas mazgasanas iericés
un var izturét lidz 230 °F.

Blivi un aizbidnus var nomainit, neizmantojot instrumentus.
Blives nomaina

1. NESTIEPIET silikona blivi.
2. Lai ievietotu, izlidziniet blivi un nospiediet uz leju.

Aizbidna nomaina

1. levietojiet 2. Novietojiet aizbidni 3. Pavelciet aizbidni
augsdala. virs rievas. uz leju rieva.
LIKVIDESANA

Ja InstruSafe® XL Transport Containers neiztur parbaudi pirms lietoSanas
vai ja tas citadi nav piemérotas lietoSanai, Sadas ierices ir jalikvidé
saskana ar iestades protokolu. LikvidéSanas metode ir atkariga no
iespéjama talaka piesarnojuma izplatibas un infekcijas riska, kad tiek
konstatéta nepiecieSamiba likvidét attiecigo ierici.

ZINOgANA PAR NOPIETNU NEGADIJUMU

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, ir
jazino razotajam un FDA/kompetentajai iestadei taja dalibvalsti, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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PROCITAJTE OVO POGLAVLJE PRIJE STAVLJANJA PROIZVODA U RAD

NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABU
InstruSafe® XL Transport Containers namijenjeni su za smjestaj i zastitu
viSekratnih medicinskih uredaja tijekom prijevoza iz operacijske sale do
odjela za sterilnu obradu.

InstruSafe® XL Transport Containers upotrebljavaju se za prikupljanje
rabljenih instrumenata i materijala za transport. Transportni spremnik moze
se upotrebljavati u automatskom uredaju za dezinfekciju i moze izdrzati
ponavljano pranje.

KORISNIK KOJEMU JE NAMIJENJEN

InstruSafe® XL Transport Containers namijenjeni su medicinskim
profesionalcima za upotrebu u operacijskim dvoranama i odjelima za
sterilnu obradu za transport medicinskih proizvoda.

MATERIJAL
Spremnik se moze upotrijebiti vise puta, napravljen je od
visokotemperaturne plastike. Iznimno je izdrzljiv na toplinu i kemikalije.

OPIS

Spremnik se sastoji od poklopca i baze, silikonskog brtvenog sklopa i
zasuna. Brtveni sklop i zasuni mogu se ukloniti radi lakSeg ¢is¢enja i mogu
se jednostavno zamijeniti. U bazi spremnika nalaze se instrumenti

i materijal pri transportu.

SKIDANJE POKLOPCA
Otpustite (4) silikonske zasune i skinite poklopac.

UPOTREBA SPREMNIKA
1. Postavite spremnik na odgovarajucu povrsinu
2. Dodajte otopinu za Cis¢enje sukladno uputama proizvodaca za
upotrebu (IFU) u spremnik
3. Stavite instrumente / materijal u spremnik za transport
4. Stavite poklopac na spremnik i aktivirajte (4) silikonska zasuna
5. Transportni spremnik
6. *Za IN-PIC-20-D: Ako zelite pricvrstiti crijevo, pritisnite ispusni umetak
u spojnicu kako biste otvorili ventil
*Za IN-PIC-20-D: Ako zelite ukloniti crijevo i zatvoriti ventil, pritisnite
gumb i uklonite ispusni umetak iz spojnice
*Za IN-PIC-20-D: Ispust treba isprati vodom i zrakom kako bi se
uklonili ostaci
. Polako otvorite poklopac kako biste uklonili instrumente / materijal
. Obradite instrumente / materijal prema uputama proizvodaca za
upotrebu (IFU)

UPOZORENJA

1. NEMOJTE autoklavirati

2. NEMOJTE upotrebljavati kao sterilnu barijeru

3. NEMOJTE ispustati, jer to moze prouzrociti ostecenje na
instrumentima / materijalu unutar spremnika ili samog spremnika, $to
dovodi do mogudeg curenja
NEMOJTE tresti spremnik u kojem je tekucina. To moze prouzroditi
ostecenje sadrzaja ili propustanje spremnika

Vijek trajanja: NEMOJTE upotrebljavati spremnik ako je napukao,
polomljen ili ako nedostaje silikonski brtveni sklop ili zasuni

. Ocistite i pregledajte prije upotrebe. Spremnik se moze ponovno
upotrebljavati dok se ne dogodi mehanicki kvar

Pripazite na mjesta stezanja dok se poklopac otvara i zatvara kako
biste izbjegli ostecenje prstiju i ruku

. Budite oprezni s obzirom na tezinu spremnika s dodanom tekuc¢inom
. NEMOJTE spremnik prati tvrdom ¢etkom. To moze prouzrociti
ostecenje spremnika.

NEMOJTE upotrebljavati ako je ambalaza ostecena ili sluc¢ajno
otvorena prije upotrebe

Skinite pokrov prije automatiziranog pranja

NEMOJTE slagati ako je instaliran opcijski odvod

NEMOJTE rastezati silikonski brtveni sklop

10.
1.
12.

RUCNO CISCENJE
1. Upotrebljavajte pH neutralni (6,0 - 8,5) pH deterdzent
2. Mekom c¢etkom uklonite svu vidljivu necistocu i prljavstinu.
3. Uronite spremnik tijekom ciséenja kako biste pomogli uklanjanju
onecisc¢enja i smanjili prskanje deterdzenta na osoblje
4. Temeljito isperite Cistom vodom kako biste uklonili deterdzent

CISCENJE AUTOMATSKIM PERACEM

1. Spremnik je siguran za potrebu u automatskim perac¢ima i moze
izdrzati 230 °F

Brtveni sklop i zasuni mogu se zamijeniti bez upotrebe alata.
Zamjena brtvenog sklopa

1. NEMOJTE rastezati silikonski brtveni sklop
2. Pri umetanju, brtveni sklop poravnajte i pritisnite
prema dolje

Zamjena zasuna

3. Povucite zasun
dolje u utor

2. Postavite zasun
iznad utora

1. Umetnite na vrhu

ZBRINJAVANJE

U slucaju da InstruSafe® XL Transport Containers ne produ inspekciju prije
upotrebe ili ako se na drugi nacin smatra da vise ne odgovaraju svrsi,
uredaji se moraju zbrinuti u otpad u skladu s lokalnim protokolom.

Nacin zbrinjavanja ovisit ¢e o potencijalnim rizicima od unakrsne
kontaminacije i infekcije kada se utvrdi potreba za odlaganjem.

1ZVJESCIVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i FDA / nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste.
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PROCITAJTE OVAJ ODELJAK PRE PUSTANJA PROIZVODA U RAD

NAMENA/INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Posude InstruSafe® XL Transport Containers su predvidene za ¢uvanje i
zastitu medicinskih sredstava namenjenih za visekratnu upotrebu tokom
transporta iz operacione sale u odeljenje za sterilizaciju.

Posude InstruSafe® XL Transport Containers sluze da se u njih smeste
koris¢eni instrumenti i materijali radi transporta. Posuda za transport se
moze koristiti u masinama za pranje i dezinfekciju i moze se vise puta prati.

PREDVIDENI KORISNICI

Posude InstruSafe® XL Transport Containers treba da koriste zdravstveni
radnici u operacionoj sali i odeljenjima za sterilizaciju, a za potrebe
transporta medicinskih sredstava.

MATERIJAL
Ova posuda je namenjena za viSekratnu upotrebu i izradena je od plastike
koja trpi visoke temperature. Izuzetno je otporna na toplotu i hemikalije.

OPIS

Ova posuda ima poklopac i dno, silikonski zaptivac i bravice.

Zaptivac i bravice se mogu ukloniti radi lakseg ¢iséenja i lako se mogu
zameniti. U dno posude se smestaju instrumenti i materijali radi transporta.

SKIDANJE POKLOPCA
Otvorite (4) silikonske bravice, pa skinite poklopac.

UPOTREBA POSUDE

1. Stavite posudu na stabilnu povrsinu

2. U posudu sipajte rastvor za Cisé¢enje u skladu sa proizvodacevim
uputstvima za upotrebu
Stavite instrumente/materijale u posudu radi transporta
Stavite poklopac na posudu, pa zabravite (4) silikonske bravice
Transportna posuda
*Za IN-PIC-20-D: Da biste pricvrstili crevo, gurnite drenazni umetak u
spojnicu kako biste otvorili ventil
*Za IN-PIC-20-D: Da biste uklonili crevo i zatvorili ventil, pritisnite
dugme i izvadite drenazni umetak iz spojnice
*Za IN-PIC-20-D: Drenazni otvor treba isprati vodom i vazduhom da

bi se uklonile zaostale materije

Polako otvorite poklopac i izvadite instrumente/materijale
Obradite instrumente/materijale prema proizvodacevim uputstvima
za upotrebu

o0 w

7.
8.

9.
10.

UPOZORENJA

1. NEMOJTE obradivati u autoklavu

2. NEMOJTE koristiti kao sterilnu barijeru

3. NE DOZVOLITE da padne jer bi to moglo izazvati oStecenje sadrzanih
instrumenata/materijala ili osteé¢enje posude i posledi¢no curenje
NEMOJTE tresti posudu dok u njoj ima te¢nosti. Tako biste mogli da
ostetite sadrzinu ili da izazovete curenje iz posude

4.

Zivotni vek: NE koristiti ako je posuda naprsla, slomljena ili
joj nedostaju silikonski zaptivac ili bravice

. Ocistite i proverite pre upotrebe. Posuda moze da se koristi vise puta
sve dok se ne javi mehanic¢ki nedostatak

. Pazite se mesta ustinuc¢a dok se poklopac otvara i zatvara da ne biste

povredili prste i Sake

Ne gubite iz vida tezinu posude zajedno sa te¢nosc¢u

NE perite posudu tvrdom ¢etkom. Tako biste mogli da ostetite posudu

. NE koristiti ako je pakovanje ostec¢eno ili slu¢ajno otvoreno pre

upotrebe

Skinite poklopac pre automatskog pranja

NE slagati jedno na drugo ako je postavljen opcioni dren

. NE rastezite silikonski zaptivac¢

10.
1.
12

RUCNO CISCENJE
1. Koristite deterdzent neutralne pH vrednosti (6,0 - 8,5)
2. Uklonite svu vidljivu prljavstinu i strane materije pomocu meke cetke
3. Uronite posudu u tec¢nost tokom ciséenja kako bi se lakse uklonile
strane materije i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju
4. Dobro isperite ¢istom vodom da biste uklonili deterdzent

CISCENJE U AUTOMATSKOM UREDAJU ZA PRANJE
1. Posuda je bezbedna za upotrebu u automatskim uredajima za pranje
i moze da podnese temperature do 230° F

Zaptivac i bravice se mogu zameniti bez upotrebe alata.
Zamena zaptivaca

1. NE rastezite silikonski zaptivac
2. Da biste umetnuli zaptivac, poravnajte ga pravilno i
pritisnite nadole

Zamena bravice

3. Povucite bravicu
nadole u zleb

2. Postavite bravicu
iznad zleba

1. Umetnite odozgo

ODLAGANJE

U slucaju da posude InstruSafe® XL Transport Containers ne produ pregled
pre upotrebe ili budu otpisane na drugi nacin, ta sredstva treba odloziti

u skladu sa lokalnim protokolom. Nacin odlaganja zavisi od potencijalnih
rizika od unakrsne kontaminacije i infekcije kad se utvrdi neophodnost
odlaganja.

PRIJAVLJIVANJE TESKIH INCIDENATA
Svaki tezi incident u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacéu i FDA/
ovlaséenom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik ili pacijent.
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PRIES PRADEDAMI EKSPLOATUOTI GAMIN| PERSKAITYKITE $| SKYRIY

PASKIRTIS / NAUDOJIMO NURODYMAI

»InstruSafe® XL Transport Containers” yra skirti daugkartiniams medicinos
prietaisams laikyti ir apsaugoti pervezimo i$ operacinés j sterilizavimo
procesy skyriy metu.

LInstruSafe® XL Transport Containers” naudojami panaudotiems
instrumentams ir medziagoms surinkti, kad bdty galima juos pervezti.
Pervezimo konteinerj galima naudoti dezinfekavimo plautuve ir plauti
pakartotinai.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

LInstruSafe® XL Transport Containers” skirti naudoti sveikatos prieziGros
specialistams operacinéje ir sterilizavimo procesy skyriuose medicinos
prietaisams pervezti.

MEDZIAGA

Konteinerj galima naudoti pakartotinai; jis pagamintas i$ auksta
temperatlrg atlaikancio plastiko. Jis labai atsparus karsciui ir cheminéms
medziagoms.

APRASYMAS

Konteinerj sudaro dangtis ir pagrindas, silikoninis tarpiklis ir sklgsciai.
Tarpiklj ir sklgscius galima atskirti, kad blty lengviau nuvalyti ir pakeisti.
Konteineryje laikomi pervezti skirti instrumentai ir medziagos.

DANGCIO ATSKYRIMAS
Atleiskite (4) silikoninius sklgscius ir atskirkite dangt;.

KONTEINERIO NAUDOJIMAS
1. Konteinerj pastatykite ant stabilaus pavirsiaus.
2. Vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcija j konteinerj jpilkite
plovimo tirpalo.
. Instrumentus / medziagas dékite | konteinerj pervezti.
. Ant konteinerio uzdékite dangtj ir uzspauskite (4) silikoninius sklascius.
. Pervezimo konteineris
. *IN-PIC-20-D: norédami pritvirtinti zarna, voztuvui atidaryti j mova
ispauskite nutekéjimo jdékla.
. *IN-PIC-20-D: norédami atskirti zarng ir uzdaryti voztuva, paspauskite
mygtuka ir nuo movos atskirkite nutekéjimo jdékla.
. *IN-PIC-20-D: isleidimo anga reikéty nuplauti vandeniu ir oru, kad baty
pasalinti visi likuciai.
. Letai atidarykite dangtj ir iSimkite instrumentus / medziagas.
. Instrumentus / medziagas apdorokite vadovaudamiesi gamintojo
naudojimo instrukcija.

o U AW

ISPEJIMAI

1. NENAUDOKITE autoklavo.

2. NENAUDOKITE kaip sterilaus barjero.

3. NENUMESKITE, nes galite sugadinti viduje esancius instrumentus /
medziagas arba pazeisti konteinerj ir jis gali pradéti leisti skyscius.
NEPURTYKITE konteinerio su viduje esanciais skysciais. Taip galite
sugadinti turinj arba konteineris gali pradéti leisti skyscius.

4.

Eksploatavimo trukmé: NENAUDOKITE, jei konteineris jskiles,
sullizes arba jei triksta silikoninio tarpiklio ar sklgsciy.

. Pries naudodami iSvalykite ir patikrinkite. Konteinerj galima naudoti
pakartotinai, kol jis néra mechaniskai pazeistas.

. Atsargiai elkités su suspaudimo taskais, kai atidarote arba uzdarote
dangtj, kad nesusizeistuméte pirsty ir ranky.

. Elkités atsargiai su konteineriu, kai jame jpilta skyscio.

. NEPLAUKITE konteinerio kietu Sepeciu. Taip galite sugadinti
konteinerij.

. NENAUDOKITE, jei pakuoté pries naudojant buvo pazeista arba

netycia atidaryta.

Pries atlikdami automatinj plovima atskirkite dangtj.

NEKRAUKITE, jei yra pasirenkama isleidimo anga.

. NETEMPKITE silikoninio tarpiklio.

10.
1.

RANKINIS VALYMAS
1. Naudokite neutralaus (6,0-8,5) pH ploviklj.
2. Minkstu Sepeciu pasalinkite visus matomus likucius ir tersalus.
3. Plaunant konteinerj reikia palaikyti panardinta, kad baty lengviau
pasalinti neSvarumus, o ploviklis maziau taskytysi ant darbuotoju.
4. Kruopsciai nuskalaukite Svariu vandeniu, kad pasalintuméte ploviklio
likucius.

AUTOMATINIS PLOVIMAS
1. Konteinerj saugu naudoti automatiniuose plautuvuose; jis atsparus iki
230 °F temperatdrai.

Tarpiklj ir sklgsCius galima pakeisti nenaudojant jrankiy.
Tarpiklio keitimas

1. NETEMPKITE silikoninio tarpiklio.
2. Norédami jkisti, sulygiuokite tarpiklj ir nuspauskite zemyn.

Sklasciy keitimas

1. Uzdékite virSuje

2. Sklastj uzdékite
virs griovelio

3. Sklastj nuspauskite
i griovelj

SALINIMAS

Jei ,InstruSafe® XL Transport Containers” prie$ naudojima neatitinka
patikros kriterijy arba dél kitos priezasties nebegali biti naudojami pagal
paskirtj, jie turi bati pasalinami pagal vietos protokola. Jei nustatomas
pasalinimo poreikis, Salinimo bidas priklauso nuo galimo kryzminio
uzterstumo ir infekcijos rizikos.

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS INCIDENTUS

Apie bet kokj su prietaisu susijusj pavojingg incidenta reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
FDA / kompetentingai institucijai.
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InstruSafe® is a registered trademark of Summit Medical.
InstruSafe® est une marque déposée de Summit Medical.
InstruSafe® ist eine eingetragene Marke von Summit Medical.
InstruSafe® & un marchio registrato di Summit Medical.
InstruSafe® es una marca registrada de Summit Medical.

InstruSafe® (£. Summit Medical DEFRIIETT,

InstruSafe® é uma marca registrada da Summit Medical.

InstruSafe® is een geregistreerd handelsmerk van Summit Medical.
InstruSafe® ar ett registrerat varumarke som tillhér Summit Medical.
InstruSafe® er et registreret varemaerke tilhgrende Summit Medical.
InstruSafe® on Summit Medical in rekisteroity tavaramerkki.

To InstruSafe® eival orjpa katateBév Tng Summit Medical.

InstruSafe® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Summit Medical.
InstruSafe®, bir Summit Medical tescilli ticari markasidir.

InstruSafe® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHoii Toprosoii Mapkor Summit Medical.
InstruSafe® je registrovana obchodni znacka spole¢nosti Summit Medical.
Az InstruSafe® a Summit Medical bejegyzett védjegye.

InstruSafe® je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Summit Medical.
InstruSafe® er et registrert varemerke til Summit Medical.

InstruSafe® je registrirana blagovna znamka podjetja Summit Medical.
InstruSafe® e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Summit Medical.

InstruSafe® este o marca inregistrata a Summit Medical.

InstruSafe® on ettevétte Summit Medical registreeritud kaubamark.
InstruSafe® ir uznémuma Summit Medical registréta prec¢zime.

InstruSafe® je registrirani trgovacki znak tvrtke Summit Medical.
InstruSafe® je registrovani zig kompanije Summit Medical.

LInstruSafe® yra registruotasis bendrovés ,,Summit Medical“ prekiy zenklas.
InstruSafe® & Summit Medical B EMFEFR.

InstruSafe® 2 Summit Medical RUETFIE,

InstruSafe® & Summit Medical2| S A& L|C}



Symbol Reference Key / Définition des symboles / Symbollegende / Legenda dei simboli / Definicién de los simbolos / ;25&H88%— / Chave de referéncia de
simbolo / Legenda / Symbol Referensnyckel / Symbolreferencenggle / Symbolien merkitys / Ymépvnua ocupBoAwv / Objasnienie symboli / Sembol Referans
Anahtari / PacwudpoBka cumeonos / Pouzité symboly / Szimbélumok magyarazata / Referenény klié k symbolom / Symbolreferansengkkel / Sluzba za pomoé
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Simboliy paaiskinimas / FSEEEf / FHREEAEG / 7|12 X 7|
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Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania / Kullanma talimatlarina basvurun / Cm. uHcTpykumm no akcnnyataunm / Prectéte si ndvod k pouziti / Tekintse &t a hasznalati tmutatét
/ Pozrite ndvod na pouzitie / Se bruksanvisning / Preglejte navodila za uporabo / Hanpasete cnpaska B VMHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba / Consultati instructiunile de utilizare / Vaadake
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A
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m Mnozstvo / Mengde / Koli¢ina / Konnuyectso / Cantitate / Kogus / Daudzums / Koli¢ina / Koli¢ina / Kiekis / & / #& / =&

Catalogue number / Référence catalogue / Bestellnummer / Numero catalogo / Numero de catadlogo / 74 04 &S / Niumero de catadlogo / Catalogusnummer /
Katalognummer / Katalognummer / Luettelonumero / ApiBudg katahdyou / Numer katalogowy / Katalog numarasi / KatanoxHsii Homep / Katalogové ¢islo / Katalogusszam

/ Kataldgové ¢&islo / Katalognummer / Kataloska stevilka / Katanoxen Homep / Numar de catalog / Katalooginumber / Kataloga numurs / Kataloski broj / Kataloski broj /
Katalogo numeris / HFS / Bi#f%E / 71220 Hs

Batch Code / Code de lot / Chargennummer / Codice lotto / Cédigo de lote / /Nw Fa— R / Cédigo do lote / Batchcode / Satsnummer / Partikode / Erdnumero / Kwdikdg
TrapTidag / Kod partii / Parti Kodu / Koa naptumn / Kéd 3arze / Gyartasi kéd / Kod $arze / Partikode / Koda serije / Kog Ha naptuaa / Cod lot / Partii kood / Sérijas numurs / Sifra
serije / Kéd serije / Partijos kodas / #tS / #it&8 / HHX| 2E
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Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacién / #i&H / Data de fabricacdo / Productiedatum /
Tillverkningsdatum / Fremstillingsdato / Valmistuspaivéa / Hugpounvia kataokeurig / Data produkcji / Uretim tarihi / Jata nponssoactea / Datum vyroby / Gyartas datuma /
Datum vyroby / Produksjonsdato / Datum proizvodnje / [lata Ha nponssoacTteo / Data productiei / Tootmiskuup&ev / Izgatavosanas datums / Datum proizvodnje / Datum
proizvodnje / Pagaminimo data / &7~ HEA / £ERHR / M= L

Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / Non sterile / No estéril / 3EiE / N&o esterilizado / Niet-steriel / Icke-steril / Ikke-steril / Ei steriili / Mn amooTeipwpévo / Niesterylny /
Steril degildir / Hectepunbto / Nesterilni / Nem steril / Nesterilné / Ikke steril / Nesterilno / Hectepunto / Nesterile / Mittesteriilne / Nesterils / Nesterilno / Nesterilno /

Nesterilu / 3EKE / IS / H-S

%

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Produttore / Fabricante / &7t / Fabricante / Fabrikant / Tillverkare / Producent / Valmistaja / KataokeuaoTig / Producent /
Uretici / NpoussoaunTens / Vyrobce / Gyartd / Vyrobca / Produsent / Proizvajalec / Mpoussoauten / Producator / Tootja / Razotajs / Proizvodaé / Proizvodac / Gamintojas /

HISR / BGER / MEA

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Beschadigte Verpackungen nicht verwenden / Non utilizzare in caso di imballaggio
danneggiato / No usar si el envase esta dafiado / {HEAHHEL T\ 2IHEEEMAL 4\ 2 & / Ndo use se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Far inte anvandas om férpackningen &r skadad / Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget / Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut / Mnv
XPNOIUOTIOIETE av N cuoKeuaoia eival kateaTpappévn / Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ambalaj hasarliysa kullanmayin / He ucnonbaosatb, eciiv ynakoska
nospexaeHa / Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ikke bruk hvis pakningen er skadet / Ne
uporabljajte, ¢e je paket poskodovan / [la He ce nanonaea, ako onakoskarta e nospefeHa / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Mitte kasutada, kui pakend on viga
saanud / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena / Ne koristite ako je pakovanje ostec¢eno / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista /

WREEARIR, B2ER / MREFIAR, BOERE/ ZZ0| 24 E B2 AR DHdAl,

Medical Device / Dispositif médical/ Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositivo médico / EE&#88 / Dispositivo Médico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk apparat /
M D Medicinsk udstyr / Laakintalaite / latpikiy ouokeur) / Wyréb medyczny / Tibbi Cihaz / MeanuuHckoe usaenve / Zdravotnicky prostfedek / Orvostechnikai eszkdz /

Zdravotnicka pomdcka / Medisinsk utstyr / Medicinska naprava / MeauumHcko nsgenue / Dispozitiv medical / Meditsiiniseade / Mediciniska ierice / Medicinski uredaj /
Medicinski uredaj / Medicinos prietaisas / 7284 / BE5eet / 212 717|

Authorized Representative in the European Community/European Union / Représentant autorisé établi au sein de la Communauté européenne/I’'Union européenne /
Bevollmachtigte Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea /
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