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G
READ THIS SECTION BEFORE PLACING PRODUCT INTO SERVICE
INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

InstruSafe® Rounders® Point Guards® are intended to prevent tears in sterilization wrap during storage and transportation.
Rounders® Point Guards® are to be used with wrap on tray corners.

INTENDED USER
InstruSafe® Rounders® Point Guards® are intended to be used by healthcare professionals in the operating room and sterile
processing departments for transportation, sterilization, and storage of medical devices.

STERILIZATION METHODS

The Rounders Point Guards are compatible with the following sterilization methods:
" Steam-PreVacuum, 279°F (137°C)
" Ethylene Oxide (EO)
" Low Temperature Hydrogen Peroxide

WARNINGS

Do not use if package is damaged or unintentionally opened prior to use.
CLEANING

1. Manual gross decontamination:

A. Remove all visible soil and contaminates using a soft bristle brush. The entire Point Guard should be immersed while
cleaning to aid in the removal of contaminates and to reduce splashing of detergent on personnel for a minimum of 2
minutes.

B. Rinse thoroughly for a minimum of 1 minute with clean water to remove all detergent. See rinsing instruction of the
detergent label.

2. Ultrasonic clean:

Prepare enzyme wash in an ultrasonic cleaning unit. Place the Point Guard in the detergent and run for a minimum of 10 minutes.
Rinse for a minimum of 2 minutes with cold tap water. Visually inspect Point Guard for contaminates. Repeat the cycle if
necessary to remove visible contamination.

3. Automated washer:

Note: After completion of an
RECIRCULATION . ; .
PRE-WASH 1 & 2 COLD TAP WATER TIME: 2 MINUTES automatic wash cycle, visually inspect
Point Guard for any remaining soil. All
ENZYME WASH HOT TAP WATER SO4AI‘P/<1:'I:IISTTE”‘S4E: visible soil must be removed by
hand cleaning, brushing, ultrasonic
. RECIRCULATION TIME: and additional automatic cycles
WASH T HEATED AT 65.5°C 15 MINUTES prior to sending to sterilization.
RECIRCULATION TIME:
RINSE1& 2 HOT TAP WATER 5 MINUTES

MAINTENANCE AND INSPECTION
Point Guards were tested for 100 cycles in an automated washer and 100 cycles in an autoclave. Replace Point Guards when
inspection reveals deterioration such as: cracking, peeling, flaking, discoloration, mechanical failure, etc.

PACKAGING

Before wrapping the tray ensure the Point Guard is securely placed on the tray.

DISPOSAL

In the event the Rounders® Point Guards® 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 systémes de protection InstruSafe® Rounders® Point Guards® sont destinés a empécher les déchirures de 'emballage de
stérilisation pendant le stockage et le transport. lIs doivent étre utilisés avec un emballage au niveau des coins du plateau.

UTILISATEUR PREVU

Les systémes de protection InstruSafe® Rounders® Point Guards® sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé
en salle d’opération et dans les services de traitement stérile pour le transport, la stérilisation et le stockage des dispositifs
meédicaux.

METHODES DE STERILISATION

Les Rounders Point Guards sont compatibles avec les méthodes de stérilisation suivantes :
" Vapeur en pré-vide, 279°F (137°C)
" Oxyde d’éthyléne (OE)
" Péroxyde d’hydrogéne a basse température

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant I'utilisation.

NETTOYAGE

1. Décontamination primaire manuelle :

A. Enlever toutes les souillures visibles et particules étrangéres avec une brosse a poils souples. Le Point Guard doit étre
totalement immergé pendant 2 minutes au moins durant le nettoyage pour faciliter I'’élimination des particules étrangeres
et limiter les projections de détergent sur le personnel.

B. Rincer minutieusement pendant 1 minute minimum a 'eau claire pour enlever tout le détergent. Voir les instructions de
rincage sur I'étiquette du détergent.

2. Nettoyage dans un sonicateur :

Préparer le lavage enzymatique dans un sonicateur. Placer le Point Guard dans le détergent et traiter pendant 10 minutes
minimum. Rincer pendant 2 minutes minimum a 'eau froide du robinet. Inspecter le Point Guard pour vérifier I'élimination des
particules étrangéres. Répéter le cycle si nécessaire pour éliminer toute contamination visible.

3. Lavage automatique :

_ Remarque  Une fols qujun CyC/e de /avage

automatique est terminé, inspecter le Point

PRELAVAGES 1ET 2 EAU FROIDE DU TEMPS DE RECIRCULATION : Guard pour s’assurer qQu’il ne reste pas
ROBINET 2 MINUTES ) ° o
de souillures. Toutes les souillures visibles
LAVAGE EAU CHAUDE DU TEMPS DE TREMPAGE : doivent étre enlevées par nettoyage
ENZYMATIQUE ROBINET 4 MINUTES manuel, brossage, nettoyage aux ultrasons
EAU CHAUFFEE A | TEMPS DE RECIRCULATION : et cycles automatiques supplémentaires
LAVAGE 1 65,5 °C 15 MINUTES avant d’envoyer le systéme a la stérilisation.
EAU CHAUDE DU TEMPS DE RECIRCULATION :
RINCAGES1ET 2 ROBINET 5 MINUTES

MAINTENANCE ET INSPECTION

Les Point Guards ont été testés pendant 100 cycles dans un systéme de lavage automatique et 100 cycles en autoclave.
Remplacer les Point Guards lorsque l'inspection révele des signes de détérioration tels que des fissures, un décollement, un
écaillage, une décoloration, une défaillance mécanique, etc.

EMBALLAGE

Avant d’emballer le plateau, s’assurer que le Point Guard est bien placé sur le plateau.

MISE AU REBUT

Dans le cas ou les Rounders® Point Guards® ne passent pas l'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 & ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a la Food and Drug Administration (FDA)/a l'autorité
compétente de '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® Rounders® Point Guards® dienen zur Verhinderung von Rissen in Sterilisationshullen bei Lagerung und Transport.
Rounders® Point Guards® werden zusammen mit der Verpackung an den Schalenecken verwendet.

VORGESEHENER ANWENDER

InstruSafe® Rounders® Point Guards® sind flr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal im Operationsbereich und in
der Abteilung flr sterile Wiederaufbereitung zum Zweck des Transports, der Sterilisation und Lagerung von Medizinprodukten
bestimmt.

STERILISATIONSMETHODEN

Die Rounders Point Guards sind mit folgenden Sterilisationsmethoden kompatibel:
" Vorvakuum mit Dampf, 279°F (137°C)
® Ethylenoxid (EO)
" Wasserstoffperoxid bei niedriger Temperatur

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist oder vor der Verwendung versehentlich gedffnet wurde.
REINIGUNG

1. Manuelle Dekontamination von groben Verunreinigungen:

A. Jegliche sichtbare Verschmutzung und Verunreinigung mit einer weichen Blrste entfernen. Wahrend der Reinigung sollte
die gesamte Point Guard mindestens 2 Minuten lang vollstandig in die FlUssigkeit eingetaucht werden, um das Entfernen
von Kontaminierungen zu erleichtern und Reinigungsmittelspritzer auf anwesendes Personal minimal zu halten.

B. Um das Reinigungsmittel grindlich zu entfernen, mindestens 1 Minute lang mit sauberem Wasser abspulen.

Bitte die SpUlanweisungen auf dem Etikett des Reinigungsmittels beachten.

2. Ultraschallreinigung:

Ein Enzymbad in einem Ultraschallreinigungsautomaten vorbereiten. Die Point Guard in die Reinigungsldésung legen und mindestens

10 Minuten mit Ultraschall reinigen. Mindestens 2 Minuten lang mit kaltem Leitungswasser abspulen. Die Point Guard einer Sichtprifung
auf Verunreinigungen unterziehen. Eventuell muss der Zyklus wiederholt werden, um sichtbare Kontaminierungen zu entfernen.

3. Automatisches Waschgerat:

KALTES REZIRKULATION Waschzyklus ist die Point Guard einer
VORWASCHE 1 UND 2 LEITUNGSWASSER DAUER: 2 MINUTEN S/Ch?prufu_ng auf Schmutzreste zu unterziehen.
Jegliche sichtbare Verschmutzung muss
ENZYMBAD HEISSES EINWEICHZEIT: per Hand, mit einer Blrste, per Ultraschall
LEITUNGSWASSER 4 MINUTEN und zusétzlichen automatischen Spulzyklen
. ERWARMUNG AUF REZIRKLULATIONSZEIT: entfernt Werden, bevor das Produkt sterilisiert
SPULGANG 1 65.5 °C 15 MINUTEN werden kann.
- HEISSES REZIRKLULATIONSZEIT:
SPULGANG TUND 2 LEITUNGSWASSER 5 MINUTEN

WARTUNG UND INSPEKTION

Point Guards wurden zu Testzwecken 100 Zyklen in einem Waschautomaten und 100 Zyklen in einem Autoklav unterzogen.
Point Guards mUssen erneuert werden, wenn bei der Kontrolle Mangel wie Risse, Abblattern, Ablésungen, Verfarbungen,
mechanische Defekte usw. festgestellt werden.

VERPACKUNG

Vor dem Verpacken der Schale darauf achten, dass die Point Guard sicher auf der Schale angebracht ist.

ENTSORGUNG

Falls Rounders® Point Guards® bei der Kontrolle vor Gebrauch oder in anderer Hinsicht als nicht mehr brauchbar befunden
wird, missen sie gemal dem oOrtlich geltenden Protokoll entsorgt werden. Die Entsorgungsmethode hangt 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/
zustandigen Behorde 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

Le protezioni InstruSafe® Rounders® Point Guards® servono a evitare che il telo per la disinfezione si strappi durante il trasporto e
la conservazione. Le protezioni Rounders® Point Guards® devono essere usate con dei teli sugli angoli del vassoio.

UTENTE PREVISTO
Le protezioni InstruSafe® Rounders® Point Guards® sono destinate a all’utilizzo da parte dagli operatori sanitari in sala operatoria
e nelle sale di sterilizzazione per il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione di dispositivi medici.

METODI DI STERILIZZAZIONE

Le protezioni Rounders Point Guards sono compatibili con i seguenti metodi di sterilizzazione:
" Prevuoto a vapore, 279°F (137°C)
" Ossido di etilene (EO)
" Perossido di idrogeno a basse temperature

AVVERTENZE

Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato o che appare aperto non intenzionalmente prima dell’'uso.
PULIZIA

1. Eliminazione manuale dello sporco visibile:
A. Rimuovere tutto lo sporco e i contaminanti visibili usando uno spazzolino con setole morbide. Immergere completamente
per almeno 2 minuti I'intera protezione Point Guard durante la pulizia per agevolare la rimozione dei contaminanti e
ridurre gli spruzzi di detergente sull’'operatore.
B. Sciacquare a fondo per almeno 1 minuto con acqua pulita per eliminare tutto il detergente. Fare riferimento alle istruzioni
per il risciacquo sull’etichetta del detergente.

2. Pulizia a ultrasuoni:

Preparare un lavaggio enzimatico in un’unita di pulizia a ultrasuoni. Sistemare le protezioni Point Guard nel detergente e lavarle
per almeno 10 minuti. Sciacquare per almeno 2 minuti con acqua fredda corrente. Ispezionare visivamente Point Guard per
cercare eventuali contaminanti. Ripetere il ciclo, se necessario, per rimuovere la contaminazione visibile.

3. Lavatrice automatica:

Nota: Dopo il completamento del ciclo

ACQUA FREDDA RICIRCOLO
PRELAVAGGIO e 2 DURATA: 2 MINUTI

CORRENTE

LAVAGGIO ACQUA CALDA TEMPO DI IMMERSIONE:
ENZIMATICO CORRENTE 4 MINUTI
LAVAGGIO 1 RISCALDATA A 65,5 °C DURATA RICIRCOLO:

15 MINUTI

RISCIACQUO 1e 2

ACQUA CALDA
CORRENTE

DURATA RICIRCOLO:
5 MINUTI

di lavaggio automatico, ispezionare
visivamente le protezioni Point Guard
per individuare eventuale sporco residuo.
Prima di sterilizzare, rimuovere tutto lo
sporco Visibile pulendo, spazzolando

e eseguendo ulteriori cicli di lavaggio
automatico e a ultrasuoni.

MANUTENZIONE E ISPEZIONE

Le protezioni Point Guard sono state testate per 100 cicli in lavatrice automatica e 100 cicli in autoclave. Se durante l'ispezione si
rilevano segni di deterioramento come incrinature, desquamazione, scheggiature, scolorimento, guasti meccanici, ecc. sostituire
le protezioni Point Guards.

CONFEZIONAMENTO

Prima di avvolgere il vassoio, verificare che la protezione Point Guard sia saldamente fissata sul vassoio.

SMALTIMENTO

Nel caso in cui le protezioni Rounders® Point Guards® non superino l'ispezione prima del loro utilizzo o vengano giudicate non piu
idonee, dovbranno essere smaltite 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 l'autorita competente
dello Stato membro in cui si trovano I'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® Rounders® Point Guards® estan destinados a prevenir las rasgaduras en las envolturas de esterilizacion durante el
almacenamiento y transporte. Los Rounders® Point Guards® deben utilizarse junto a la envoltura de las esquinas de la bandeja.

USUARIO PREVISTO
Los InstruSafe® Rounders® Point Guards® deben ser utilizados por profesionales de la salud en la sala de operaciones y en los
departamentos de esterilizacion para el transporte, esterilizacion y almacenamiento de dispositivos médicos.

METODOS DE ESTERILIZACION

Los Rounders Point Guards son compatibles con los siguientes métodos de esterilizacion:
" Vapor con prevacio, 279°F (137°C)
* Oxido de etileno (OE)
" Perdxido de hidrégeno a baja temperatura

ADVERTENCIAS

No los utilice si el envase estd dafado o ha sido abierto involuntariamente antes de su uso.
LIMPIEZA

1. Descontaminacién primaria manual:

A. Con un cepillo de cerdas suaves, elimine toda la suciedad y contaminantes visibles. Para la limpieza se debe sumergir todo
el Point Guard durante un minimo de 2 minutos para facilitar la eliminacion de los contaminantes y reducir las salpicaduras
de detergente en el personal.

B. Enjuague a fondo durante al menos 1 minuto con agua limpia para eliminar todo el detergente. Consulte las instrucciones
de enjuagado indicadas en la etiqueta del detergente.

2. Limpieza ultrasdénica:

Prepare el lavado enzimatico en una unidad de limpieza ultrasdénica. Coloque el Point Guard en el detergente y active la limpieza
durante un minimo de 10 minutos. Enjudguelo durante un minimo de 2 minutos con agua fria del grifo. Revise visualmente que el
Point Guard esté libre de contaminantes. Si es necesario, repita el ciclo para eliminar los contaminantes visibles.

3. Sistema de lavado automatico:

] RECIRCULACION Nota: Al finalizar un ciclo de lavado

PRELAVADO 1y 2 AGUA FRIA DEL GRIFO TIEMPO: 2 MINUTOS automatico, haga una inspeccion visual del

Point Guard para cerciorarse de que no
LAVADO ENZIMATICO AGUA CALIENTE TIEMPO EN REMOJO: haya quedado suciedad. Se debera eliminar
DEL GRIFO 4 MINUTOS cualquier suciedad visible mediante lavado

N TIEMPO DE RECIRCULACION: a mano, cepillado, ultrasonidos y ciclos

LAVADO1 CALENTADA A 65,5 C 15 MINUTOS automaticos adicionales antes de enviarlo
ENJUAGUE 1 v 2 AGUA CALIENTE TIEMPO DE RECIRCULACION: a esterilizacion.
y DEL GRIFO 5 MINUTOS

MANTENIMIENTO E INSPECCION

Los Point Guards ha sido probados durante 100 ciclos en un sistema de lavado automatico y 100 ciclos en un autoclave.
Sustituya los Point Guards cuando la inspeccidn revele desperfectos como: agrietamiento, peladuras, descamacion, coloracion
anormal, fallo mecanico, etc.

ENVASADO

Antes de envolver la bandeja, asegurese de que el Point Guard se encuentre colocado de forma segura en la bandeja.

ELIMINACION

En el caso de que los Rounders® Point Guards® no pasen la inspeccidon antes de su uso o, se haya considerado, de otra manera,
gue ya no cumplen su propdsito, los dispositivos deberdn ser eliminados segun el protocolo local. El método de eliminacion
dependera de los posibles riesgos de contaminacidn cruzada e infeccion cuando se identifique su necesidad de eliminacion.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Cualquier incidente grave gue se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la FDA o
autoridad competente del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente esté establecido.
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LEIA ESTA SECAO ANTES DE~ COLOCAR O PRODUTO EM SERVICO
USO PRETENDIDO/INDICACOES DE USO

InstruSafe® Rounders® Point Guards® tem o objetivo de evitar rasgos no invélucro de esterilizacdo durante o armazenamento e
transporte. Os Rounders® Point Guards® devem ser usados com envoltdrias nos cantos da bandeja.

USUARIO PRETENDIDO
O InstruSafe® Rounders® Point Guards® destina-se a ser usado por profissionais de salde na sala de cirurgia e departamentos de
processamento estéril para transporte, esterilizacdo e armazenamento de dispositivos médicos.

METODOS DE ESTERILIZACAO

Os Rounders Point Guards s&o compativeis com os seguintes métodos de esterilizacdo:
" Vapor-Pré-Vacuo, 279°F (137°C)
* Oxido de etileno (OE)
" Peréxido de hidrogénio a baixa temperatura

ADVERTENCIAS

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta involuntariamente antes da utilizacao.
LIMPEZA

1. Descontaminac¢do bruta manual:

A. Remova toda a sujeira visivel e contaminante usando uma escova de cerdas macias. Todo o Point Guard deve ser imerso
durante a limpeza para ajudar na remocdo de contaminantes e reduzir o respingo de detergente no pessoal por um
minimo de 2 minutos.

B. Enxdgue bem por, no minimo, 1 minuto com agua limpa para remover todo o detergente. Consulte as instrucdes de
enxdgue da etiqueta do detergente.

2. Limpeza ultrassonica:

Prepare a lavagem enzimatica em uma unidade de limpeza ultrassénica. Cologue o Point Guard no detergente e execute por um
periodo minimo de 10 minutos. Enxdgue por, no minimo, 2 minutos com agua fria da torneira. Inspecione visualmente o Point
Guard quanto a contaminantes. Repita o ciclo, se necessario, para remover a contaminacédo visivel.

3. Lavadora automatica:

PRE-LAVAGEM 1e 2

AGUA FRIA DA
TORNEIRA

RECIRCULAGCAO
TEMPO: 2 MINUTOS

LAVAGEM AGUA QUENTE DA TEMPO DE IMERSAO:
ENZIMATICA TORNEIRA 4 MINUTOS
LAVAGEM 1 AQUECIDO A 65,5°C TEMPO DE RECIRCULACAC:

15 MINUTOS

ENXAGUE Te 2

AGUA QUENTE DA
TORNEIRA

TEMPO DE RECIRCULAGCAO:
5 MINUTOS

MANUTENCAO E INSPEGCAO
Os Point Guards foram testados por 100 ciclos em uma lavadora automatica e 100 ciclos em autoclave. Troque os Point Guards
quando a inspecdo revelar deterioracdo, como: rachaduras, descamacéo, descoloracao, falha mecanica, etc.

EMBALAGEM

Nota: Apds a conclusdo de um ciclo

de lavagem automatico, inspecione
visualmente o Point Guard quanto a
qualquer sujeira restante. Toda a sujeira
restante deve ser removido por limpeza
das maos, escovagem, ultrassom e ciclos
automadticos adicionais antes de enviar
para a esterilizagcso.

Antes de envolver a bandeja, certifique-se de que o Point Guard esta firmemente colocado sobre a bandeja.

DESCARTE

Caso os Rounders® Point Guards® ndo passem na inspecdo antes do uso ou tenham sido considerados inadequados para o
propodsito, os dispositivos devem ser descartados de acordo com o protocolo local. O método de descarte depende dos riscos
potenciais de contaminacdo e infeccdo cruzada quando for identificada a necessidade de eliminacéo.

COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagcédo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a FDA/autoridade
competente do Estado-Membro em que o usudario e/ou paciente estd estabelecido.
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LEES DIT HOOFDSTUK VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT
BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSAANWIJZING

InstruSafe® Rounders® Point Guards® (hoekbeschermers) zijn bedoeld om scheuren in sterilisatieverpakkingen tijdens opslag en
transport te voorkomen. Rounders® Point Guards® moeten worden gebruikt met verpakking op de hoeken van de schaal.

BEOOGDE GEBRUIKER
De InstruSafe® Rounders® Point Guards® (hoekbeschermers) zijn bedoeld voor gebruik door gezondheidszorgprofessionals in de
operatiekamer en steriele verwerkingsafdelingen voor het transport, de sterilisatie en de opslag van medische hulpmiddelen.

STERILISATIEMETHODEN

De Rounders Point Guards zijn compatibel met de volgende sterilisatiemethoden:
" Stoom-Pre-vaculm, 279°F (137°C)
" Ethyleenoxide (EO)
" Waterstofperoxide op lage temperatuur

WAARSCHUWINGEN

Niet gebruiken als verpakking védér gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

REINIGING

1. Handmatige, grove ontsmetting:

A. Verwijder al het zichtbare vuil en verontreinigingen met een zachte borstel. De volledige Point Guard (hoekbeschermer)
moet gedurende 2 minuten worden ondergedompeld tijdens de reiniging. Hierdoor kunnen verontreinigingen
gemakkelijker worden verwijderd en spat er minder reinigingsmiddel op medewerkers.

B. Spoel al het reinigingsmiddel goed af met schoon water gedurende minimaal 1 minuut. Raadpleeg de spoelinstructies op
het etiket van het reinigingsmiddel.

2. Ultrasone reiniging:

Bereid een enzymatische wasbeurt voor in een ultrasoonreiniger. Plaats de Point Guard in het reinigingsmiddel en laat het
apparaat minimaal 10 minuten draaien. Spoel minimaal 2 minuten af met koud kraanwater. Inspecteer de Point Guard visueel op
verontreinigingen. Herhaal indien nodig de cyclus om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

3. Automatische wasmachine:

RECIRCULATIE
VOORWAS 1EN 2 KOUD KRAANWATER TIJD: 2 MINUTEN

Opmerking: Na afloop van een automatische
wascyclus, inspecteert u de Point Guard
visueel op achtergebleven vuil. Alle zichtbare

15 MINUTEN

SPOELBEURT TEN 2

HEET KRAANWATER

RECIRCULATIETIJD:
5 MINUTEN

ONDERHOUD EN INSPECTIE
De Point Guards werden getest gedurende 100 cycli in een automatische wasmachine en 100 cycli in een autoclaaf. Vervang
Point Guards (hoekbeschermers) wanneer de inspectie verslechtering aan het licht brengt, zoals: scheuren, afschilferen,

afbladderen, verkleuring, mechanische storing, enz.

VERPAKKING

ENZYMATISCHE HEET KRAANWATER INWEEKTIJD: vuildeelties moeten worden verwijderd met
WASBEURT 4 MINUTEN een handwas, borstel, ultrasoonreiniger en
WASBEURT 1 VERWARMD TOT 65,5 °C RECIRCULATIETIJD: extra automatische cyclus voor sterilisatie.

Voordat u de schaal verpakt, moet u ervoor zorgen dat de Point Guard goed op de schaal is geplaatst.

VERWIJDERING

Indien de Rounders® Point Guards® (hoekbeschermers) 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 INNAN ANVANDNING AV PRODUKTEN

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

InstruSafe® Rounders® Point Guards® &r avsedda att férhindra revor i steriliseringssvepen under férvaring och transport.
Rounders® Point Guards® &r avsedda att anvandas pa traghdrn under svep.

AVSEDD ANVANDARE
InstruSafe® Rounders® Point Guards® &r avsedda att anvandas av halso- och sjukvardspersonal i operationssalar och pa
steriliseringsavdelningar fér transport, sterilisering och férvaring av medicinska apparater.

STERILISERINGSSMETODER

Rounders Point Guards ar kompatibla med féljande steriliseringsmetoder:
" Forvakuum med anga, 279°F (137°C)
" Etylenoxid (EO)
" | 49 temperatur med vateperoxid

VARNINGAR

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning.

RENGORING

1. Manuell grovrengéring:
A. Ta bort all synlig smuts och féroreningar med en mjuk borste. Hela Point Guard-anordningen ska nedsénkas i minst 2 minuter
under rengdringen for att underlatta avldgsnandet av féroreningar och for att minska stédnk av tvattmedel pa personalen.
B. Skdlj noggrant i minst 1 minut med rent vatten for att ta bort allt tvattmedel. Se skdljinstruktioner pa tvattmedelsetiketten.

2. Ultraljudsrengoring:

Foérbered enzymtvatt i en enhet for ultraljudsrengéring. Placera Point Guard-anordningen i tvattmedlet och kér i minst 10
minuter. Skélj i minst 2 minuter med kallt kranvatten. Inspektera Point Guard visuellt fér att upptacka féroreningar.
Upprepa cykeln om det behodvs for att ta bort synliga féroreningar.

3. Automatisk tvattmaskin:

i . ATERCIRKULERINGSTID: 2
FORTVATT 1OCH 2 KALLT KRANVATTEN MINUTER
R Observera: Efter avsiutad automatisk
ENZYMTVATT HETT KRANVATTEN BLOT[;@?NGS.:.NEESHD' tvéttcykel ska du inspektera Point Guard
visuellt avseende aterstaende synlig
TVATT 1 UPPVARMD TILL 65,5°C ATERCIRKULERINGSTID: smuts. All synlig smuts maste avidgsnas
15 MINUTER genom rengdring fér hand, borstning,
. ATERCIRKULERINGSTID: ultraljudsrengdérings- och ytterligare
AVSKOLJNING 1OCH 2 HETT KRANVATTEN 5 MINUTER automatiska cykler innan Point Guard

skickas for sterilisering.

UNDERHALL OCH INSPEKTION
Point Guards testades under 100 cykler i en automatisk tvattmaskin och under 100 cykler i en autoklav. Byt ut Point Guards om
forslitningar sdsom sprickbildning, avskalning, flagning, missfargning, mekaniska fel osv. upptacks vid inspektion.

FORPACKNING

S&kerstall att Point Guard-anordningen har satts fast pa ett sdkert satt pa trdget innan svepet appliceras runt tradget.

KASSERING

| hdndelse av att Rounders® Point Guards® inte godkanns vid inspektionen fére anvandning eller pa annat satt bedéms att inte
ldngre vara ldmpliga att anvénda, ska anordningarna kasseras i enlighet med lokalt protokoll. Kasseringsmetoden beror pé 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, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG
TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER FOR BRUG

InstruSafe® Rounders® Point Guards® er beregnet til at forebygge slid pa sterilisationsindpakning under opbevaring og transport.
Rounders® Point Guards® skal bruges sammen med indpakning pa hjgrner pa bakker.

TILTANKT BRUGER
InstruSafe® Rounders® Point Guards® er beregnet til brug for sundhedspersonale pa operationsstuen og i afdelinger for steril
bearbejdning til transport, sterilisation og opbevaring af medicinske enheder.

STERILISATIONSMETODER

Rounders Point Guards er kompatible med folgende sterilisationsmetoder:
" Damp-praevakuum, 279°F (137°C)
" Etylenoxid (EO)
" Hydrogenperoxid ved lav temperatur

ADVARSLER

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller uforvarende abnet far brug.

RENGORING

1. Manuel grov-dekontaminering:
A. Fjern al synligt snavs og forurening med en blad barste. Hele Point Guard skal nedsaenkes under rengering for at gore det
nemmere at fjerne forurenende stoffer og reducere sprgjt af rengaringsmiddel pa personalet, i mindst 2 minutter.
B. Skyl grundigt i mindst 1 minut med rent vand for at fjerne alle rengaringsmidler. Se skylningsinstruktionen pa vaskemidlets
etiket.

2. Rengering med ultralyd:

Klarger enzymvask i en renggringsenhed med ultralyd. Anbring Point Guard i renggringsmidlet og lad det kare i mindst

10 minutter. Skyl i mindst 2 minutter med koldt vand fra hanen. Inspicér Point Guard for forurenende stoffer. Gentag cyklussen
om ngdvendigt for at fjerne synlig forurening.

3. Vaskemaskine:

FOR-VASK 10g 2

KOLDT VAND FRA

RECIRKULATION

VANDHANEN TID: 2 MINUTTER
VARMT VAND FRA IBLODSATNINGSTID:
ENZYMVASK VANDHANEN 4 MINUTTER
VASK 1 OPVARMNING 65,5 °C RECIRKULATIONSTID:

15 MINUTTER

SKYLNING 1 0g 2

VARMT VAND FRA
VANDHANEN

RECIRKULATIONSTID:

5 MINUTTER

VEDLIGEHOLDELSE OG INSPEKTION
Point Guards er testet med 100 cyklusser i en automatisk vaskemaskine med 100 cyklusser i en autoklav. Udskift Point Guards,
nar inspektion afslarer nedbrydning sasom: revner, afskalning, flager, misfarvning, mekaniske fejl osv.

INDPAKNING

Bemeerk: Efter gennemfarsel af en
automatisk vaskecyklus skal du visuelt
inspicere Point Guard for eventuelt
resterende snavs. Alt synligt snavs skal
fiernes ved rengering i handen, med
borste, ultralyd og flere automatiske
cyklusser, for den sendes til sterilisation.

Faor du indpakker bakken, skal du sikre, at Point Guard er sikkert anbragt pa bakken.

BORTSKAFFELSE
| tilfeelde af, at Rounders® Point Guards® ikke bestar inspektion far brug eller pd anden made er blevet anset for ikke laangere
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 HAENDELSER
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 KOHTA ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

InstruSafe® Rounders® Point Guards® on tarkoitettu estdmaan repedamat sterilointikelmussa varastoinnin ja kuljetuksen aikana.
Rounders® Point Guards® on tarkoitettu kaytettavaksi kelmun kanssa telineiden kulmissa.

TARKOITETTU KAYTTAJA
InstruSafe® Rounders® Point Guards® on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttd6n leikkaussalissa ja steriileissa
kasittelyosastoissa lddkinnallisten laitteiden kuljetukseen, sterilointiin ja varastointiin.

STERILOINTIMENETELMAT

Rounders Point Guards ovat yhteensopivia seuraavien sterilointimenetelmien kanssa:
" Esityhjiohoyry, 279 °F (137 °C)
" Eteenioksidi (EO)
" Matalalampétilainen vetyperoksidi

VAROITUKSIA

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

PUHDISTUS

1. Kasin puhdistus:
A. Irrota ndkyvat liat ja epdpuhtaudet pehmeadllad harjalla. Koko Point Guard tulisi upottaa puhdistettaessa vahintaan
kahden minuutin ajaksi, jotta epadpuhtaudet irtoavat eikd puhdistusainetta roisku henkildkunnan paalle.
A. Huuhtele puhtaalla vedelld huolellisesti vahintdadn 1 minuutin ajan, jotta pesuaine huuhtoutuu kokonaan pois.
Noudata pesuaineen etiketissa olevia huuhteluohjeita.

2. Ultradanipuhdistus:

Valmistele entsyymipesu ultradadnipuhdistimessa. Aseta Point Guard puhdistusaineeseen ja puhdista vahintaadn kymmenen
minuuttia. Huuhtele kylmaéalla vesijohtovedelld vahintdan 2 minuutin ajan. Tarkasta silmé&maaraisesti, onko Point Guard issa
epapuhtauksia. Toista sykli tarvittaessa, jotta nakyvat epapuhtaudet irtoavat.

3. Automaattinen pesukone:

. KIERRATYS
ESIPESUT &2 KYLMA VESIJOHTOVESI AIKA: 2 MINUUTTIA Huomautus: Tarkasta automaattisen
L IOTUSAIKA: puhdistussyklin jélkeen silmé&mdééraisesti,
ENTSYYMIPESU KUUMA VESIJOHTOVESI . onko Point Guard iin jéényt likaa.
4 MINUUTTIA I v . -
Kaikki ndkyvaé lika on poistettava kasin,
KIERRATYSAIKA: harjaamalla, ultradénelld tai automaattisilla
PESU 1 KUUMENNUS 65,5 °C L e T
15 MINUUTTIA lisdsykleilld ennen sterilointiin siirtdmista.
KIERRATYSAIKA:
HUUHTELU 1& 2 KUUMA VESIJOHTOVESI 5 MINUUTTIA

KUNNOSSAPITO JA TARKASTUS
Point Guard eja testattiin 100 syklin ajan automaattisessa pesukoneessa ja 100 syklin ajan autoklaavissa. Vaihda Point Guardit,
kun tarkastus paljastaa pilaantumista, kuten: halkeilua, kuoriutumista, hilseilya, varimuutoksia, mekaanista vikaa jne.

PAKKAUS

Varmista ennen lokeron pakkaamista, ettd Point Guard on tukevasti lokerossa.

HAVITTAMINEN

Siind tapauksessa, ettd Rounders® Point Guards® eivat |&pdise tarkastusta ennen kayttda tai jos niiden ei katsota endad muuten
olevan tarkoitukseen soveltuvia, laitteet on havitettava paikallisten kdytantdjen mukaisesti. Havitysmenetelman on oltava
riippuvainen ristikontaminaation ja tartunnan mahdollisista riskeista, kun havittdmisen tarve on tunnistettu.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvistd 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 NMPOTOY GEZETE TO NMPOION ZE AEITOYPIIA
NMPOBAEMNOMENH XPHZH/ ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta InstruSafe® Rounders® Point Guards® TrpoopidovTal yia TNV aTTOTPOTIF) PWYHWY OTO TIEPITUAIYUO aTrooTeEipwaong Katd Tn didpKela TNG
amoBrikeuong kal NG peTapopds. Ta Rounders® Point Guards® xpnoiuotrolovtal Je TrePITUAIYUO OTIG YWVieG Tou diokou.

NMPOBAEIMNOMENOI XPHXZTEZ
Ta InstruSafe® Rounders® Point Guards® TrpoopidovTal yia XpAon atré eTTayyeAJaTIEG TOU TOPED TNG UYEIOG OTO XEIPOUPYEIO Kal OTA TUAPOTA
ATTOCTEIPWONG, YIA TN HETAPOPJ, TNV ATTOOTEIPWON KAl TNV OTTOBNKEUAN IATPIKWY CUOKEUWV.

MEOOAOI AMNOZTEIPQIHX

Ta Rounders Point Guards €ival cuppatd pe Tig akdAouBeg pebddoug atrooTeipwaong:
" ATpog - Mpo-kevou, 279°F (137°C)
® AIBuAevoceidio (EO)
" Y1repo&eidio Tou udpoydvou XapnAng Bepuokpaaiog

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv xPNOIMOTIOIEITE AV N CUCKEUATIA Eival KATEGTPAUUEVN ] €XEI AVOIXTEI AKOUCIA TIPIV ATTO T XPNOoN.

KAGAPIZMOZ

1. XeIlpwVaKTIKOG adpOg KaBapiouog:

A. ApaipéoTe 6GAOUG Toug 0paToUG PUTTOUG XPNOIUOTIOIWVTAG Hia JaAakr BoupTtaa. Katd tn didpkela Tou kaBapiopou Ba TTpETel va
euBaTrTiCeTal oAOkANPo 10 Point Guard yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTE, WAOTE va SIEUKOAUVETAI N a@aipean Twv PUTTWYV KOl VA PEIWVETAI TO
TTGINIGUA TOU TTPOCWTTIKOU HE ATTOPPUTTAVTIKO.

B. ZemmAUveTE KAAG yia TOUAGXIOTOV 1 AETTTO e KaBapd vePO yia va @UyEel OAO TO ATTOPPUTTAVTIKO. BA. 0dnyieg EeBYGAUOTOG OTNV ETIKETA TOU
QATTOPPUTTAVTIKOU.

2. KaBapiopog e UtTEPAXOUG:

EtoipdoTe 10 evlupaTikd SidAupa Kabapiopou o€ pia povada KaBapiagpou utreprixwy. TotroBeTioTe T0 Point Guard oT1o atmoppuTravTiké Kal
eKTEAEOTE KOBAPITUO yia TOUAGYIOTOV 10 AeTTT. =€TTAUVETE TOUAGXIOTOV Yia 2 AeTTTA hE KpUo vepd Bpuong. EAEyETe ommikd 1o Point Guard yia
puUTToUG. Av XpeladeTal, ETTavaAdBeTe Tn SIASIKACIA YIO VO aQAIPETETE TOUG OPATOUG PUTTOUG.

3. Autéparo mAuvTApIo:

Znueiwon: Merda tnv oAokAnpwaon evog
ANAKYKAO®OPIA
MPOMNAYZH 1 &2 KPYO NEPO BPYZHZ XPONOS: 2 AEATA QuTéuaToU KUKAOU TTAUONC, EAEYXETE OTITIKG
10 Point Guard yia Tux6v pUTToug TTou £Xouv
ENgxm/‘z\?lﬁg ZESTO NEPO BPYSHS XPONOE%'STTOAT'ZMOY: amopeivel. KaBe opards putrog mpéirel va
KA APAIPEITAI HEOW XEIPWVAKTIKOU KaBapiouodu,
AAYEH 1 OEPMANSH STOYS 65.5°C XPONOZ ANAKYKAO®OPIAS: Boupro:auarqg, UTTEPIXWV Kal rrpocr@srwy
15 AEMTA autéuaTWV KUKAWV TTPIV a1 TNV arrooTeipwon.

_ XPONOZ ANAKYKAODOPIAL:
ZENAYMA 1 & 2 ZEXTO NEPO BPYZHX 5 AEMTA

ZYNTHPHZH KAI EAEMXOx
Ta Point Guards éxouv dokipaoTei yia 100 kUkAoug o€ auTtépaTo TTAuvTApIo Kal yia 100 KUkAoug o€ autékauaTo. AvtikataoTrioTe Ta Point Guards étav
atré ToV EAEYXO TTPOKUTITEI UTTORABUIOT, OTTWG payiouaTa, EEPAoudiopaTa, oxXnNUATIONOS GOAIdWY, ATTOXPWHATIGUOG, UNXAVIKG TTPOBAAMATA, K.ATT.

2YZKEYAZIA

MpoToU TuAigeTe TOoV dioko, diacpaAiaTte 611 To Point Guard BpiokeTal ac@aAwg TOTTOBETNPEVO TTAVW OTOV BiOKO.

AMNOPPIYH

X¢e mepimTwaon mou Ta Rounders® Point Guards® dev repdoouv Tov EAeyxo TIpIv atrd Tn Xprion 1 kpiBei 6T dev eival TTAéov KaTtdAANAa yia Tnv
EKTTAAPWON TOU GKOTTOU TOUG, Ol GUCKEUEG OTTOPPITITOVTAI CUUQWVA HE TO TOTTIKO TTPWTOKOAAO. H péB0dog atdppiyng eEapTaTal atmmd Toug
EVOEXONEVOUG KIVOUVOUG eTTIHOAUVONG Kal pOAuvong POAIG diammoTwOei n avaykn amoéppiyng.

ANAOOPA OBAPQN XYMBANTQN
KdaBe ooBapd oupBdv Tou oxeTiCeTal e TN OUCKEUN Ba TTPETTEI VO VAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTov FDA/oTnV apuddia apxri Tou KpAToug
MEAOUG OTTOU gival EyKATEOTNUEVOG O XPOTNG KA/ 0 a0BEVAG.
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NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED ODDANIEM WYROBU DO UZYTKU
PRZEZNACZENIE / WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ochraniacze InstruSafe® Rounders® Point Guards® majg na celu zapobieganie rozdarciom w opakowaniu sterylizacyjnym podczas
przechowywania i transportu. Rounders® Point Guards® sg przeznaczone do stosowania jako elementy naktadane na narozniki tacy.

ADRESACI INSTRUKCJI OBStUGI

Ochraniacze InstruSafe® Rounders® Point Guards® sg przeznaczone do uzytku przez pracownikdow ochrony zdrowia na sali
operacyjnej i w dziale sterylizacji do transportu, sterylizacji i przechowywania wyrobéw medycznych.

METODA STERYLIZACJI
Ochraniacze Rounders Point Guards sg zgodne z nastepujacymi metodami sterylizacji:
®* Sterylizacja parg wodna, 279°F (137°C)
" Tlenek etylenu (EO)
" Niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa nadtlenkiem wodoru

OSTRZEZENIA

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

CZYSZCZENIE

1. Reczne odkazanie wstepne:
A. Usung¢ wszystkie widoczne zabrudzenia i zanieczyszczenia za pomoca szczotki z miekkim wtosiem. Aby lepiej usungc

zanieczyszczenia i ograniczy¢ rozpryskiwanie detergentu na personel, podczas czyszczenia caty ochraniacz Point Guard

nalezy zanurzy¢ na minimum 2 minuty.

B. Doktadnie sptukiwac czystg wodg przez co najmniej 1 minute, tak aby usungc¢ caty detergent. Patrz instrukcja ptukania

znajdujaca sie na etykiecie detergentu.

2. Myjka ultradzwiekowa:
Przygotowac kapiel enzymatyczna w myjce ultradZzwiekowej. Umiesci¢ ochraniacz Point Guard w detergencie i uruchomic na
minimum 10 minut. Sptukiwac przez co najmniej 2 minuty zimng wodg z kranu. Sprawdzi¢ wzrokowo ochraniacz Point Guard pod
katem zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzyé cykl, aby usungé¢ widoczne zanieczyszczenia.

3. Myjka automatyczna:

CZAS RECYRKULACJI:
MYCIE WSTEPNE 112 | ZIMNA WODA Z KRANU D MINUTY
KAPIEL GORACA WODA Z CZAS NAMACZANIA:
ENZYMATYCZNA KRANU 4 MINUTY
MYCIE T OGRZEWANO W TEMP. | CZAS RECYRKULACJI:
65,5°C 15 MINUT
. GORACA WODA Z CZAS RECYRKULACJI:
PEUKANIETi 2 KRANU 5 MINUT

KONSERWACJA | KONTROLA
Ochraniacze Point Guard testowano przez 100 cykli w automatycznej myjce i 100 cykli w autoklawie. Ochraniacze Point
Guard nalezy wymieni¢, kiedy kontrola wykaze pogorszenie jakosci, takie jak: pekanie, tuszczenie, przebarwienia, uszkodzenia

mechaniczne itp.

OPAKOWANIE

Uwaga. Po zakoriczeniu automatycznego cyklu
mycia nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy ha
ochraniaczu Point Guard nie pozostaty zadne
widoczne zabrudzenia. Przed rozpoczeciem
sterylizacji nalezy usunac wszystkie widoczne
zabrudzenia poprzez czyszczenie reczne,
szczotkowanie, czyszczenie ultradZwiekowe i
dodatkowe cykle w myjce automatyczney.

Przed owinieciem tacy nalezy sie upewnic, ze ochraniacz Point Guard jest dobrze roztozony na tacy.

UTYLIZACJA

W przypadku, gdy ochraniacze Rounders® Point Guards® nie przejda kontroli przed uzyciem lub zostang uznane za nienadajgce
sie do dalszego uzytkowania z innego powodu, nalezy je zutylizowac¢ zgodnie z lokalnym protokotem. Metoda utylizacji zalezy
od potencjalnego ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia w momencie ustalenia koniecznosci utylizacji.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé 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 ENDiKASYONLARI

InstruSafe® Rounders® Point Guards® saklama ve tasima sirasinda sterilizasyon sargisinda yirtiimayi énlemeye yodneliktir.
Rounders® Point Guards® tepsi kdselerinde sargiyla kullanilir.

HEDEFLENEN KULLANICI
InstruSafe® Rounders® Point Guards®, sagdlik uzmanlari tarafindan ameliyathanede ve steril isleme departmanlarinda tibbi
cihazlarin tasinmasi, sterilizasyonu ve depolanmasi icin kullanilmaya yoéneliktir.

STERILIZASYON YONTEMLERI

Rounders Point Guards, asagidaki sterilizasyon ydontemleriyle uyumludur:
* On Vakumlu Buhar, 279°F (137°C)
" Etilen Oksit (EO)
" DUsUk Sicaklikta Hidrojen Peroksit

UYARILAR

Ambalaji hasarliysa veya kullanilmadan énce istenmeden acilmissa Grant kullanmayin.

TEMIZLIiK

1. Kaba kirleri elle uzaklastirma:

A. Tam gorundr kirleri ve kirleticileri yumusak uclu bir firca kullanarak uzaklastirin. Kirleticilerin uzaklastiriimasini kolaylastirmak
ve deterjanin personele sicramasini azaltmak icin, temizlik sirasinda Point Guard’in tamami minimum 2 dakika boyunca
daldiriimalidir.

B. TUm deterjani gidermek icin temiz suyla minimum 1 dakika boyunca iyice durulayin. Deterjanin etiketindeki durulama
talimatlarina bakin.

2. Ultrasonik temizlik:

Bir ultrasonik temizlik Unitesinde enzim banyosu hazirlayin. Point Guard’i deterjanin icine yerlestirin ve minimum 10 dakika
boyunca calistirin. Soguk musluk suyuyla minimum 2 dakika boyunca durulayin. Point Guard’i kirleticiler bakiminda gozle
inceleyin. GérinUr kontaminasyonu uzaklastirmak icin gerekiyorsa dénglyU tekrarlayin.

3. Otomatik yikama linitesi:

- - ] Not: Bir otomatik yikama dénglsu
i , RESIRKULASYON SURESI: )
ON YIKAMA 1 ve 2 SOGUK MUSLUK SUYU 2 DAKIKA tamamlandiktan sonra, Point Guard’da
- - kir kalip kalmadigini gézle inceleyin.
ENZIMATIK BANYO SICAK MUSLUK SUYU DALEé)llRDI:\f(iSKLiRESL Sterilizasyona génderme éncesinde
gorundr tam kirlerin elle temizlik,
. RESIRKULASYON SURESI: fircalama, ultrasonik veya ek otomatik
YIKAMAT 655 CDEISITILMIS 15 DAKIKA déngdllerle uzaklastirilmasi gerekir.
RESIRKULASYON SURESI:
DURULAMA 1ve 2 SICAK MUSLUK SUYU 5 DAKIKA

BAKIM VE INCELEME
Point Guards bir otomatik yikama Unitesinde 100 déngi ve bir otoklavda 100 déngu icin test edilmistir. inceleme sirasinda catlak,
soyulma, pullanma, renk bozulmasi, mekanik ariza vb. bozulmalar gérilmesi halinde Point Guards’i dedistirin.

AMBALAJ

Tepsiyi sarmadan 6nce, Point Guard’in tepsinin Gzerine saglam bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.

BERTARAF

Rounders® Point Guards® Grlnlerinin kullanim éncesindeki incelemeyi gecememesi halinde veya artik amaca uygun olmadiginin
dustndlmesi halinde, cihazlar yerel protokole gére bertaraf edilmelidir. Bertaraf yontemi, bertaraf intiyaci belirlendidi siradaki
potansiyel capraz kontaminasyon ve enfeksiyon risklerine bagl olacaktir.

CiDDI OLAY RAPORLAMA
Cihazla iliskili olarak ortaya cikmis herhangi bir ciddi olay, treticiye ve FDA’ya/kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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NMPOYTUTE 3TOT PA3AEN NEPEQ BBOAOM NPOAYKTA B 3KCIIJTYATALIUIO
LENEBOE HASHAYEHUE/NMOKA3AHUA ONA UCMNOJIb3OBAHUA

InstruSafe® Rounders® Point Guards® npegHasHaveHbl ANs NpefoTBpaLleHNs Pa3pbiBOB CTEPUNU3ALLIMOHHON YNAKOBKN BO BPEMS XpPaHEHUS U
TpaHcnopTupoBku. Rounders® Point Guards® cniegyeT ncnonb3oBaTh C YNakoBKOW Ha yriax JIOTKOB.

LIENEBOW NONb30BATEIb
InstruSafe® Rounders® Point Guards® npegHasHayveHbl 455t UICNONb30BaHUS MEeAULMHCKUMI paboTHMKaMK B OnepaLuyoHHON 1 oTAeneHnm
CTepurbHOW 06paboTkn Ans TPaHCMOPTUPOBKK, CTEPUIN3ALIUK N XPAHEHUSA MEONLIMHCKMX YCTPONCTB.

METOAblI CTEPUITU3ALIUA

Rounders Point Guards coBmecTumbl CO CneayoLwmmMm MeTogammn cTepunmaannm:
* MapoBsas ¢ npeaBapuTenbHLIM BakyyMuposaHuem 279°F (137°C)
= OtuneHokeug (30)
" Mepekncb BOQOPOAA HN3KOW TeMnepaTypbl

NPEAYNPEXAEHUA

He vicnonb3oBath, ecnv ynakoBka NnoBpexaeHa Unu criyyanHo BCKpbiTa 40 NPUMEHEHNS.
OYUCTKA

1. MonHasa pyy4Has ouncTKa:
A. Yoanute Bce BUaMMble 3arpsa3HeHns MArKOM LWETKOW. B npouecce ouncTkn HeoOXoAMMO NOMHOCTLIO norpy3nTe Point Guard B pacteop
MUHUMYM Ha 2 MUHYTbI, YTOObI 06MNerYnTb yaaneHne 3arpsi3HeHUn 1 MMHUMU3MPOBaTb Pa30pbI3rvBaHME MOKLLIETO CPEACTBA Ha NepcoHarn.
B. TwatenbHO NPOMbIBaNTE YNCTOM BOAOW B TEYEHNE MUHUMYM 1 MUHYTbI, YTOObI MOMTHOCTLIO YAanuTb MOKLLIEE CPEACTRBO.
MIHCTpYKUMIO MO NPOMbIBAHUIO CM. Ha 3TUKETKE MOKLLEro CpeacTBa.

2. YnbTpa3ByKoBasi OMMCTKa:

MoprotoBbTe OEPMEHTHBIV PACTBOP B YCTPOMCTBE YNbTPa3BykoBoM oumcTkn. NomecTtute Point Guard B motoLee cpecTBO U 3anyctuTe
YCTPOWCTBO MUHUMYM Ha AeCATb MUHYT. [IpoMbIBaiTe XONOAHOW BOAONPOBOAHON BOAOW MUHMMYM 2 MUHYTbI. BusyansHo ocmoTpuTe Point
Guard Ha npegmeT 3arpsid3HeHun. Mpu HeoBXoAMMOCTM NOBTOPUTE LMK ANS yAaneHUst BUAMMbIX 3arpsi3HEHUN.

3. ABTOMaTM4eCKUN NPOMbIBOYHbIN annapar:

MPEOBAPUTENBHAA XOJTOOHAA PELUNPKYINALUNA
MPOMbBIBKA 11 2 BOOOMNPOBOOHAA BOOA BPEMA: 2 MUHYThI lMpumeyaHue. [No 3asepuwieHuUU Yukna
SEPMEHTHAS E——— BPEMS! BBIIEPKKIL, aemomamu4eckodl rpoMbIeKu ocmompume Point
POMBIBKA BOONPOBOHAS BOMIA 4 MARYTh! Guard Ha Hanu4ue ocmaguiuxcsi 3a2psisHeHuUU.
Bce sudumbie 3a2psi3HeHUs1 QOmMKHbI 6bimb
MPOMBIBKA 1 HAFPEB MNPV 65.5°C BPEMSA PELIMPKYNIALINM: ydarieHbl ¢ MOMOWbIO PYYHOU O4UCMKU, YUCMKU
15 MUAHYT wemkoli, yrbmpa3sykosbiX U A0MOMHUMENbHbIX
OMONACKVBAHVE 1 FOPSYAS BPEMS1 PELIPKYNIALINN: asmomamu4ecKux Yuksios neped omrnpaekol Ha
n2 BOOOMNPOBOOHAA BOOA 5 MUHYT cmepunu3ayuro.

TEXHUWYECKOE OBCIYXXUBAHUE N OCMOTP

Point Guards 6binv npotectnpoBaHbl B TedeHre 100 umknoB B aBTOMaTMyYeckom NpoMbIBOYHOM annapate ¢ 1 100 umknoB B aBTOKNaBe.
3amenuTe Point Guards, ecrnv oCMOTpP BbISBUT Takne NOBPEXAEHWS, KaK TPELUMHbI, OTCrnavBaHue, LenyleHne obecuBeyBaHne, MeXaHN4eCcKkui
oTKa3 u T. A.

YNAKOBKA

Mepen ynakoBkon notka ybeautech, 4to Point Guard HagexHO 3akpensneH Ha noTke.

YTUNMN3ALUA

B cnyyae, ecnn Rounders® Point Guards® He npoLunu npoBepky nepes, UCnonb30BaHWEM UMM MHbIM crnocobom Bbiny NpusHaHebl Gonee
HENpPUroAHbIMU AN NPUMEHEHNS, 34NN HEOBXOAMMO YyTUNN3MPOBaTL B COOTBETCTBMU C MECTHbIMM NpaBunamu. Metoa ytunusaumm
onpefensieTcs B 3aBUCUMOCTM OT NOTEHUManNbHbIX PUCKOB NEPEKPECTHOO 3apaXeHusl 1 MHPULMPOBaHUS, KOraa BO3HUKAET HEOOX0AMMOCTb B
yTUnm3aumm.

COOBLIEHUE O CEPBE3HbIX MHUMOEHTAX
O no6omM cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbIV NPOM30LLEN B OTHOLLEHUW YCTPONCTBA, cneayeT coobuate npoussoautento n FDA / komneTeHTHOMY
opraHy rocygapcTBa-yrieHa, B KOTOPOM 3aperncTprpoBaH Nonb3oBaTernb U/Mnu NaumneHT.
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PﬁEq ?OUiJTiM PRODUKTU SI Pr'zE(:TETlg TUTO CAST
ZAMYSLENE POUZITIi / INDIKACE K POUZITI

InstruSafe® Rounders® Point Guards® jsou uréeny k zabranéni vzniku trhlin sterilniho obalu béhem skladovani a prepravy.
Rounders® Point Guards® jsou uréeny k pouziti s obalem na rozich zasobniku.

ZAMYSLENY UZIVATEL
InstruSafe® Rounders® Point Guards® jsou uré¢eny k pouziti zdravotnickymi pracovniky na operacnich sdlech a sterilnich
oddélenich k prepravé, sterilizaci a skladovani zdravotnickych prostfedkd.

POSTUPY STERILIZACE

Rounders Point Guards jsou kompatibilni s nasledujicimi zplsoby sterilizace:
" Para - predvakuum, 279 °F (137 °C)
® Ethylenoxid (EO)
" Nizkoteplotni peroxid vodiku

VAROVANI

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl pred pouzitim nelimysiné otevren.
CISTENI

1. Ruc¢ni hruba dekontaminace:

A. Kartdcem s jemnymi stétinami odstrante veskeré viditelné znecisténi a necistoty. Cely Point Guard je tfeba pfi Cisténi
ponofit na dobu nejméné 2 minut, aby se usnadnilo odstranovani necistot a omezilo odstfikovani Cisticiho prostfedku na
personal.

B. Dukladné oplachujte nejméné 1 minutu Cistou vodou, aby se odstranil veskery Cistici prostfedek. Viz ndvod k oplachovani
na Stitku Cisticiho prostredku.

2. Ultrazvukové cisténi:

Pripravte enzymatickou lazen v ultrazvukové Cistici jednotce. Vlozte Point Guard do cCisticiho prostfedku a spustte jednotku
nejméné na 10 minut. Oplachujte nejméné 2 minuty studenou vodou z vodovodu. Vizualné zkontrolujte, zda neni Point Guard
znecistény. Je-li nutné odstranit viditelné necistoty, cyklus opakujte.

3. Automaticka mycka:

Poznamka: Po dokonceni automatického

< p STUDENA VODA Z RECIRKULACE , ST ) j
PREDMYTI1TA 2 VODOVODU EAS: 2 MINUTY myciho cyklu VIZfJa/ne zkgntCOIU/vi"e Point
- — Guard, zda na ném nezbyvaji necistoty.
MYTI ENZYMY T'\E/%'-DAO\\//%%t z Dofﬁ Imﬁflfs'\“: Viechny viditelné necistoty je treba
odstranit ru¢nim cisténim, kartacovanim,
. L . DOBA RECIRKULACE: ultrazvukovymi a dalsimi automatickymi
MYTIT ZAHRATO NA 65,5 °C 15 MINUT cykly pred odeslanim ke sterilizaci.
TEPLA VODA Z DOBA RECIRKULACE:
OPLACHTA 2 VODOVODU 5 MINUT

UDRZBA A KONTROLA
Point Guards byly testovany na 100 cykl( v automatické mycce a 100 cykld v autokldvu. Pokud kontrola odhali poskozeni jako
praskani, odlupovani, tvorbu Supin, odbarveni, mechanické selhdni apod., Point Guards vyménte.

BALENi

Pred obalenim zasobniku zajistéte, aby byl Point Guard bezpelné umistén na zasobniku.

LIKVIDACE

Jestlize Rounders® Point Guards® nevyhovi pfed pouzitim kontrole nebo jsou z jiného dlvodu povazovédny k danému ucelu za
nevhodné, je tfeba prostfedek zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy. ZpUsob likvidace bude zaviset na potencidlnich rizicich
kfizové kontaminace a infekce pfi zjisténi potreby likvidace.

HLASENIi ZAVAZNYCH NEHOD
Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti se zafizenim, je tfeba nahlasit vyrobci a organizaci FDA/ptislusnym
Ufaddm ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo.
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A TERMEK HASZNALATB'AVETELE EL6T1: OLVASSA EL EZT A BEKEZDEST
AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az InstruSafe® Rounders® Point Guards® eszkdzdk arra szolgalnak, hogy megakadalyozzak a sterilizald félia elszakaddasat a tarolas
és szallitds soran. A Rounders® Point Guards® a talca sarkain Iévé burkolattal hasznalandé.

TERVEZETT FELHASZNALO
Az InstruSafe® Rounders® Point Guards® eszkdzdk egészségligyi szakemberek szamara készUltek, akik a mUtében és steril
feldolgozd részlegeken orvostechnikai eszkdzok szallitdsanal, sterilizalasanal és taroldsanal hasznalhatjak.

STERILIZALASI MODSZEREK

A Rounders Point Guard eszkdzdk a kdvetkez6 sterilizalasi mddszerekkel kompatibilisek:
" Géz-elbévakuum, 279 °F (137 °C)
" Etilén-oxid(EO)
" Alacsony hémérsékletl hidrogén-peroxid

FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérllt vagy azt véletlenll kinyitottdk a hasznalat elétt.

TISZTITAS

1. Altaldnos kézi szennyez3désmentesités:
A. Puha sértéjl kefével tavolitsa el az 6sszes lathatod piszkot és szennyezddést. A tisztitds sordn az egész Point Guard eszkdzt
legaldbb 2 percre meritse vizbe, hogy elésegitse a szennyezddések eltavolitasat, tovabba mérsékelje a lehetdségét, hogy
a mososzer a személyzetre loccsanjon.
B. Alaposan 6blitse legaldbb 1 percig tiszta vizzel, hogy eltavolitsa az 6sszes mosdszert. Olvassa el a mosodszer cimkéjén
szerepld Oblitési utmutatot.

2. Ultrahangos tisztitas:

Készitsen enzimes mosdoldatot ultrahangos tisztitdegységben. Helyezze a Point Guard eszkdzt a mosdszerbe, és a készlléket
legaldbb 10 percig tizemeltesse. Oblitse legaldbb 2 percig hideg csapvizzel. Szemrevételezéssel ellenérizze a Point Guard
szennyezddéseit. A 1adthatd szennyezédés eltavolitdsa érdekében szUkség esetén ismételje meg a ciklust.

3. Automatikus mosdéberendezés:

" Megjegyzés: Az automatikus
. . . . VISSZAKERINGETES L s g .
1. ES 2. ELOMOSAS HIDEG CSAPVIZ ID&: 2 PERC mosdasi ciklus befejezddése utdn
- - - szemrevételezéssel ellendrizze a Point
ENZIMES MOSAS MELEG CSAPVIZ AZT;‘L'E;%DQ Guard eszkézt az esetlegesen visszamaradt
szennyezddésekre nézve. Minden lathato
] - . VISSZAKERINGETESI IDO: szennyezd&deést el kell tavolitani kézi
1. MOSAS MELEGITES 65,5 °C-ON 15 PERC tisztitas, kefés tisztitas, ultrahangos és
. = tovabbi automatikus ciklusok segitségével
e . VISSZAKERINGETESI IDO: P, e ~
1-2. OBLITES MELEG CSAPVIZ 5 PERC sterilizdlasra kdldés elétt.

KARBANTARTAS ES ELLENORZES

A Point Guards eszkdzt 100 cikluson keresztil tesztelték automatikus mosdéberendezésben, és 100 cikluson keresztUl
autoklavban. Cserélje ki a Point Guards eszkdzt, ha az ellendrzés olyan kdrosodast tar fel, mint: repedés, hamlas, lepattogzas,
elszinezédés, mechanikai hiba stb.

CSOMAGOLAS

A tdlca becsomagoldsa el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy a Point Guard biztonsdgosan a talcara van helyezve.

ARTALMATLANITAS

Abban az esetben, ha a Rounders® Point Guards® eszkdzdk hasznalat elétt nem felelnek meg az ellenérzésen, vagy mas miatt
mar nem felelnek meg a célnak, az eszkdzodket a helyi protokolinak megfeleléen kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitds mddja az
artalmatlanitas szikségességének megallapitdsakor fennalld keresztszennyezddés és fertdzés lehetséges kockazataitdl fugg.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és az FDA-nak/a felhasznalé és/
vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.
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PRED UYEDENI'M PRODUKTU DO PREV{\DZKY SI PRECITAJTE TUTO CAST
URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Chranice hrotov InstruSafe® Rounders® Point Guards® su uréené na zabrdnenie roztrhnutiu sterilizacného obalu pocas skladovania
a prepravy. Chranic¢e hrotov Rounders® Point Guards® je potrebné pouzivat so zdbalom na rohoch podnosu.

URCENY POUZIVATEL
Chranice hrotov InstruSafe® Rounders® Point Guards® su uréené pre zdravotnickych pracovnikov na operacénej sdle a sterilnom
spracovatelskom oddeleni na prepravu, sterilizaciu a skladovanie zdravotnickych pomécok.

METODY STERILIZACIE

Rounders Point Guards su kompatibilné s nasledujucimi sterilizacnymi metédami:
" Podtlak s parou, 279 °F (137 °C)
" Etylénoxid (EO)
® Peroxid vodika pri nizkych teplotach

VYSTRAHY

Nepouzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo neumyselne otvoreny.
CISTENIE

1. Manudlna hruba dekontaminacia:

A. Pomocou makkej kefky odstrante vsetku viditelnu necistotu a kontaminanty. Pocas Cistenia musi byt cely chranié hrotu
ponoreny po dobu minimalne 2 minut, ulahci sa tak odstrafiovanie necistdt a eliminuje sa postriekanie personalu Cistiacim
prostriedkom.

B. Oplachujte dékladne minimalne 1 minutu Cistou vodou, aby sa odstranil vSetok Cistiaci prostriedok. Pozrite pokyny na
oplachovanie na stitku Cistiaceho prostriedku.

2. Ultrazvukové cCistenie:

Pripravte enzymové umyvanie v ultrazvukovej Cistiacej jednotke. Vlozte Point Guard do Cistiaceho prostriedku a nechajte
pracovat najmenej 10 minut. Oplachujte minimalne 2 minuty studenou vodou z vodovodu. Vizualne skontrolujte, ¢i Point Guard
nie je kontaminovany. V pripade potreby cyklus zopakujte, aby sa odstranilo viditelné znecistenie.

3. Automaticka umyvacka:

Poznamka: Po dokonceni cyklu

PREDUMYVANIE 1A 2

STUDENA VODA Z

RECIRKULACIA

VODOVODU CAS: 2 MINUTY
ENZYMOVE HORUCA VODA Z CAS NAMACANIA:
UMYVANIE VODOVODU 4 MINUTY
UMYVANIE 1 OHREV NA 65,5 °C CAS RECIRKULACIE:

15 MINUT

OPLACHOVANIETA 2

HORUCA VODA Z
VODOVODU

CAS RECIRKULACIE:
5 MINUT

UDRZBA A KONTROLA
Point Guards boli testované na 100 cyklov v automatickej umyvacke a na 100 cyklov v autoklave. Vymente Point Guards, ked'
kontrola odhali zhorseny stav, ako napriklad: praskliny, odlupovanie, tvorenie Supin, zmena farby, mechanicka porucha atd.

BALENIE

automatického umyvania vizudlne
skontrolujte Point Guard, ¢i neobsahuje
zvysky necistoty. Vsetky viditelné necistoty
Jje potrebné odstranit rucnym cistenim,
kefkou, ultrazvukovym a dodatocnymi
automatickymi cyklami a aZz potom ho
poslat na sterilizaciu.

Pred zabalenim zdsobnika sa uistite, Ze Point Guard je bezpecne umiestneny na zasobniku.

LIKVIDACIA

V pripade, Ze chranice hrotov Rounders® Point Guards® 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 potencialnych rizik

krizovej kontaminacie a infekcie, ked sa zisti potreba likvidacie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV
Akykolvek zdvazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, je potrebné ozndmit vyrobcovi a FDA/prislusnému
orgdnu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient zriadeny.
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LES DETTE AVSNITTET FOR PRODUKTET TAS | BRUK

Tiltenkt bruk / bruksanvisning
InstruSafe® Rounders® Point Guards® er ment a forhindre rifter i steriliseringsemballasjen under oppbevaring og transport.
Rounders® Point Guards® er ment & brukes med emballasje pa bretthjarner.

TILTENKT BRUKER

InstruSafe® Rounders® Point Guards® er ment a brukes av helsevesenet i operasjonsrom og sterile behandlingsavdelinger for
transportering, sterilisering og oppbevaring av medisinsk utstyr.

STERILISERINGSMETODER

Rounders Point Guards er kompatible med falgende steriliseringsmetoder:
* Damp-F@rVakuum, 279°F (137°C)
" Etylenoksid (EO)
" Hydrogenperoksid lavtemperatur

ADVARSLER

Ikke bruk hvis pakningen er skadet eller apnet ved et uhell far bruk.

RENGJORING

1. Manuell fjerning av grovt smuss:
A. Fjern alle synlige tilsmussing og forurensende stoffer med en myk barste. Hele Point Guard skal vaere senket ned i minst 2
minutter i lgpet av rengjsringen for a bidra til a fierne smuss og for a redusere sprut av rengjgringsmiddel pa ansatte.
B. Skyll grundig i minst T minutt med rent vann for & fjerne alle rester av rengjsringsmiddel. Se retningslinjer for skylling pa
rengjogringsmiddelets etikett.

2. Ultralydrengjoring:

Forbered enzymvask i en enhet for ultralydrengjering. Plasser Point Guard i rengjgringsmiddelet i minst 10 minutter. Skyll i minst
2 minutter med kaldt kranvann. Visuelt inspiser Point Guard for forurensende stoffer. Gjenta syklusen hvis ngdvendig for & fjerne
synlig smuss.

3. Automatisert vaskeenhet:

_ Merk Etter gjennomfgr/ng av

FORHANDSVASK RESIRKULASJON automatisk vaskesyklus, utfer visuell
106G 2 KALDT KRANVANN TID: 2 MINUTTER inspeksjon av Point Guard og se etter
rester av smuss. Alt synlig smuss ma
ENZYMVASK VARMT KRANVANN BL@I;E&S#E;TID: fiernes med rengjering for hand, bersting,
ultrasoniske og ytterligere automatiske
VASK 1 OPPVARMES VED 65,5°C RESIRKULASJONSTID: sykluser for den sendes for sterilisering.
15 MINUTTER
RESIRKULASJONSTID:
SKYLL10G 2 VARMT KRANVANN 5 MINUTTER

VEDLIKEHOLD OG INSPEKSJON
Point Guards ble test i 100 sykluser i en automatisert vaskeenhet og 100 sykluser i en autoklav. Skift ut Point Guards nar
inspeksjonen finner skader som: sprekker, avflaking, avskalling, misfarging, mekaniske feil, osv.

PAKKING

Serg for at Point Guard er sikkert plassert pa brettet for du emballerer brettet.

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle Rounders® Point Guards® ikke bestar inspeksjon far bruk eller pd annen mate anses a ikke lenger vaere egnet for bruk, skal
enhetene kasseres i trdd med lokale rutiner. Kasseringsmetoden skal ta hensyn til de potensielle farene for krysskontaminiering
og infeksjon ndr 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.

21




GD

PREBERITE TO POGLAVJE PREDEN PREDATE IZDELEK V UPORABO

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

S¢itniki InstruSafe® Rounders® Point Guards® so namenjeni prepreevanju raztrganin v sterilizacijskem ovoju med shranjevanjem
in transportom S¢&itnike Rounders® Point Guards® se uporablja v kombinaciji z ovojem na vogalih pladnjev.

PREDVIDENI UPORABNIK
Predviden uporabnik s¢itnikov InstruSafe® Rounders® Point Guards® je poklicno zdravstveno osebje v operacijski sobi in v
oddelkih za postopek sterilizacije v namene transporta, sterilizacije in shranjevanja medicinskih naprav.

METODE STERILIZACIJE

S¢itniki Rounders Point Guards so zdruzljivi z naslednjimi metodami sterilizacije
" Parno predgrevanje, 279°F (137°C)
" Etilen oksid (EO)
" Nizkotemperaturni vodikov peroksid

OPOZORILA

Ne uporabljajte, ¢e je pakiranje poskodovano ali nenamenoma odprto pred uporabo.
CISCENJE

1. Ro¢na groba dekontaminacija:
A. S krtaco z mehkimi S€etinami odstranite vso vidno prst in nesnago. Med ¢is¢enjem je treba za vsaj 2 minuti potopiti
celoten sc¢itnik Point Guard za lazje odstranjevanje necistoc in zmanjsanje brizganja detergenta po osebju.
B. Temeljito izpirajte s Cisto vodo vsaj 1 minuto, da odstranite ves detergent. Glejte navodila za spiranje na etiketi detergenta.

2. Ultrazvoc¢no cis€enje:

Pripravite encimsko pranje v ultrazvocni Cistilni enoti. V detergent potopite S€itnik Point Guard in Cistite najmanj deset minut.
Izpirajte najmanj 2 minuti s hladno teko¢o vodo. S¢itnik Point Guard vizualno preverite na morebitna onesnazenja. Po potrebi
ponovite cikel, da odstranite vidno onesnazenje.

3. Samodejno pranje:

) RECIRKULACIJA
PREDPRANJE 1in 2 MRZLA VODA 1Z PIPE CAS: 2 MINUTI
. CAS NAMAKANJA: Opomba: Po zakljuCku samodejnega
ENCIMSKO PRANJE VROCA VODA |1Z PIPE 4 MINUTE cikla pranja vizualno preglejte scitnik
- Point Guard na morebitne preostale
PRAN.E 1 OGRETO NA 65,5°C CAS RECIRKULACIJE: vidne drobce prsti. Vsa vidno zemijo je
15 MINUT treba pred posiljanjem na sterilizacijo
. GAS RECIRKULACIJE: odstraniti z rocnim cis¢enjem,
A R VROCA VODA IZ PIPE 5 MINUT Scetkanjem, ultrazvokom ali dodatnimi

avtomatskimi cikli.

\/ZDR2EVANJE IN PREGLED )
Sc¢itniki Point Guards so bili testirani na 100 ciklih v samodejnem pranju in 100 ciklih v avtoklavu. S¢itnike Point Guards
zamenijajte, Ce pri pregledu opazite obrabo, kot so: razpoke, lus€enje, kosmicenje, razbarvanje materiala, mehansko okvaro ipd.

PAKIRANJE

Preden pladenj zapakirate, se prepricajte, da je s¢itnik Point Guard varno nameséen na pladen;.

ODSTRANJEVANJE

V primeru, da $¢itnik Point Guardne ne opravi pregleda pred uporabo ali se kako drugace opredeli kot neprimerne za uporabo,
ga 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 dogodek, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba sporoditi proizvajalcu in FDA/pristojnemu organu drzave &lanice, v
kateri ima sedez uporabnik in/ali bolnik.
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MPOYETETE TO3U PA3AEN NPEAOU BLBEXOAHE HA NMPOAYKTA B EKCIJTOATALIUA
NMPEABUAEHA YNOTPEBA/YKA3SAHUA 3A YITOTPEBA

InstruSafe® Rounders® Point Guards® ca npegHa3HayeHu 3a NnpefoTBpaTsiBaHe Ha pas3kbCBaHUsSI B 0OBMBKATA 3a CTEPUNU3MPaHe No BPeEMe Ha
cbXxpaHeHue u TpaHcrnopTupaHe. Rounders® Point Guards® TpsibBa ga ce nsnonaeat ¢ o6BMBaHe Ha bInuTe Ha TabnaTa.

UENTEBU NMOTPEBUTEN
InstruSafe® Rounders® Point Guards® ca npegHasHa4yeHn Aa GbaaTt U3non3BaHy OT 34paBHM CheuuanmcTi B onepauroHHaTa 3ana u
OTAerneHneTo 3a cTepurHa obpaboTka 3a TpaHCcnopTUpaHe, CTEPUNMU3aLMs U CbXpPaHEeHUe Ha MeQULMHCKU U3aenust.

METOOU HA CTEPUITN3ALUNA

Rounders Point Guards ca cbBMeCTMMM CbC CegHUTE METOAM 3a CTEPUNN3aLms:
" MapHa ¢ npe-Bakyym, 279°F (137°C)
® ETunen okeng (EO)
" HuckoTeMnepaTtypHa nnasma oT BOAOPOAEH NpeKnc

NPEAYNPEXAEHUA

He nsnonaseainTe, ako onakoBkaTa e NoBpeAeHa U HeBOSTHO OTBOPEHa npeau ynorpeba.
NMOYUCTBAHE

1. PbYHO oTcTpaHsaBaHe Ha rpybu 3ambpcsABaHuUA:

A. C nomoLyTa Ha 4yeTka C MeK KOCbM NpeMaxHeTe BCUYKU BUAVMU 3aMbpCsiBaHNs 1 3auaneanus. o Bpeme Ha novmcteaHeto Point Guard
TpsibBa fa ce NOTOMWU HaW-Masnko 3a 2 MWHYTK, 3a Ja Ce CMIOMOrHe 3a OTCTPaHsiBaHe Ha 3aMbpCcUTENNUTE 1 Ja ce HamansaT NPbCKUTe OT
noYncTBaLLMs npenapar Bbpxy nepcoHana.

B. MiannakHeTe waTenHo B NpoAbikeHne Ha Han-manko 1 MMHyTa ¢ YucTa BoAa, 3a Aa OTCTpaHuTe Lenus npenapar 3a noYncTeaHe.
BwxTe MHCTpYyKUMKTE 3a M3nnakeaHe BbPXY eTUKeTa Ha MoYMCTBaLLMS npenapar.

2. YnTpa3ByKOBO NOYUCTBAHE:

MpuroTBeTe eH3NMEH pa3TBOP B YCTPOWCTBO 3a YNTpa3BykoBO novncTBaHe. [MoctaBeTe Point Guard B mpenapaTta 3a No4YMCTBaHE U BKITHOYETE
YCTPOMCTBOTO Har-manko 3a 10 MMHyTu. M3annakHeTe cbC CTyaeHa YellMsiHa BOoAa B MPOAbLIDKEHNE HA Hal-Marnko 2 MMHyTu. BusyanHo
ornepavite Point Guard 3a 3amMmbpcsBaHus. Ako e HeobXxoaMMo, NOBTOPETE LMKbNA, 3a Aa NpeMaxHeTe BUAMMUTE 3aMbpCABaHUS.

3. Ypepn 3a aBTOMaTU4YHO U3MMBaAHE:

MPEABAPUTENHO CTYEHA YELIMSAHA PELIMPKYNALINS BPEME: Benexxa: Cned sasbpuweare Ha YuKbIia Ha
VIBMUBAHE 1 1 2 BOOA 2 MUHYTU asmomMamuy4HO U3MUBaHe rposepeme 8u3yasnHo
Point Guard 3a ocmaHanu 3aMbpcsgaHUs.

M3MNBAHE C FOPELLA YELWUMAHA BPEME 3A HAKVCBAHE: Bcuyku eudumu 3ambpcsisaHusi mpsibea 0a 60am
EH3VMEH PA3TBOP BOJA 4 MUHYTW omcmpaHeHU 4pe3 PbYHO ModucmeaHe, YemkaHe,

] BPEME 3A PELIIPKYNALIVS- ynmpaseykosu U QOMbIHUMETHU asmoMamuYHU

V3MUBAHE 1 3AIPABAHE [10 65,5°C 15 MML,l_WTM H yuknu npedu usnpawaHe Ha cmepunu3ayus.
FOPELLA YELLUMAHA BPEME 3A PELIMPKYNALUWA:
W3MNAKBAHE 1 1 2 BOOA 5 MUHYTU

TEXHUYECKA NOoOgaPBXXKA U UHCNEKUUA

Point Guards ca TectBaHu 3a 100 umkbna B ypeq 3a aBTomatuyHo nammsaHe n 100 uukbna B aBToknas. CmeHeTe Point Guards, korato
npoBepkaTa paskpue BroLllaBaHe Ha ekcrnnoaTauMoHHUTE KayecTBa KaTo: HarnykBaHe, obenBaHe, niolleHe, ob6e3uBeTsBaHe, MexaHWYHa nospeaa
n ap.

OMNMAKOBAHE

Mpeoun na obBuete Tabnara, ce yeepete, Ye Point Guard e HagexxaHO NOCTaBeH BbPXY Hesl.

OBE3BPEXOAHE U YHULWOXABAHE

B cnyyain ye Rounders® Point Guards® He npemunHaT TexHUYeckaTa npoBepka npeau ynotpeda unm ako no Apyr Ha4MH ce cyeTe, Ye Beye He ca
NoAxoAsLM 3a npeasuaeHarta ynotpeba, ngenvaTa Tpsbea Aa ce 00e3BpeasiT U YHULLOXAT B CbOTBETCTBUE C MECTHMS NpoTokon. MeToabT 3a
obesBpexaaHe 1 yHULLIOXKaBaHe 3aBNCK OT NOTEHLMAITHUTE PUCKOBE OT KPbCTOCAHO 3aMbpcCsiBaHe U MHAEKUMS KbM MOMEHTA Ha Bb3HMKBAHE Ha
Heobx0ouMOCTTa OT YHULLOXKaBaHe.

CBbOBLWABAHE 3A CEPUO3HU MHUUWOEHTU
Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C n3genveTo, Tpsabea aa 6bae cbobuiaBaH Ha npoussogutens n FDA/komneTeHTHUSA opraH
Ha ObpXXaBaTa YNeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH NOTPebUTenaT n/unm nauneHTbT.
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CITITI ACEASTA SECTIUNE INAINTE DE A PUNE IN FUNCTIUNE PRODUSUL.
UTILIZAREA PREVAZUTA/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

InstruSafe® Rounders® Point Guards® sunt destinate prevenirii rupturilor in materialul de impachetare pentru sterilizare in timpul
depozitarii si transportului. Rounders® Point Guards® trebuie utilizate cu materialul de impachetare la colturile tavilor.

UTILIZATOR TINTA
Elementele InstruSafe® Rounders® Point Guards® sunt destinate utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii in sala de
operatii si in departamentele de prelucrare sterila pentru transportul, sterilizarea si depozitarea dispozitivelor medicale.

METODE DE STERILIZARE

Rounders Point Guards sunt compatibile cu urmatoarele metode de sterilizare:
" Pre-vidare cu aburi, 279°F (137°C)
= Sterilizare cu oxid de etilena (EO)
" Peroxid de hidrogen la temperatura scazuta

AVERTIZARI

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare.

CURATAREA

1. Decontaminare manuala per ansamblu:
A. Indepartati toatd murdaria si substantele contaminante vizibile utilizdnd o perie cu peri moi. intregul element Point
Guard trebuie scufundat in apa in timpul curatarii, timp de minim 2 minute, pentru a ajuta la indepartarea substantelor
contaminante si pentru a reduce stropirea cu detergent a personalului.
B. Clatiti temeinic cu apa curata timp de minim 1 minut pentru a indeparta tot detergentul. Consultati instructiunile de clatire
de pe eticheta detergentului.

2. CuraTare ultrasonica:

Pregatiti solutia de curatare enzimatica intr-o unitate de curatare ultrasonica. Amplasati elementul Point Guard in detergent
si efectuati procedura timp de minim 10 minute. Clatiti timp de minim 2 minute cu apa rece de la robinet. Inspectati vizual
elementul Point Guard pentru a identifica orice substante contaminante. Repetati ciclul, daca este necesar, pentru a indeparta
contaminarea vizibila.

3. Masina de spalat automata:

_ Nota: Dupé Incheierea unui ciclu de Spé/are

automata, verificati vizual elementul Point Guard

PRE-SPALARE 15l 2 APA RECE DE LA RECIRCULARE TIMP: pentru a depista orice urme ramase de murdarie.
ROBINET 2 MINUTE ; . T ;
- - - - Orice urme de murdarie vizibile trebuie
SPALARE . APA CALDA DE LA TIMP DE INMUIERE: indepartate prin curatare manuala, periere,
ENZIMATICA ROBINET 4 MINUTE ultrasunete si cicluri automate suplimentare
B o . inainte de trimiterea catre sterilizare.
SPALARE 1 INCALZIT LA 65,5°C TIMP RECIRCULARE:
15 MINUTE
< APA CALDA DE LA TIMP RECIRCULARE:
CLATIRETSI2 ROBINET 5 MINUTE

INTRETINERE S| INSPECTIE

Elementele Point Guards au fost testate la 100 de cicluri intr-o masina de spalat automata si la 100 de cicluri intr-o autoclava.
Inlocuiti elementele Point Guards atunci cand inspectia releva daune precum: fisurare, decojire, exfoliere, decolorare, defectiune
mecanica etc.

AMBALARE

Tnainte de a infasura tava, asigurati-va ca elementul Point Guard este bine asezat pe tava.

ELIMINAREA LA DESEURI

Tn cazul in care elementele Rounders® Point Guards® 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 SEDA JAOTIST ENNE TOOTE KASUTAMIST
ETTENAHTUD KASUTUS / KASUTUSNAIDUSTUSED

InstruSafe®-i nurgakaitsmed Rounders® Point Guards® on ette ndhtud steriliseerimismahise rebenemise valtimiseks hoiustamise ja
transportimise ajal. Nurgakaitsmed Rounders® Point Guards® on mdeldud kasutamiseks mahistega kandiku nurkadel.

ETTENAHTUD KASUTAJA
InstruSafe®-i nurgakaitsmed Rounders® Point Guards® on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele operatsioonisaalis ja
steriilse to6tlemise osakonnas meditsiiniseadmete transportimiseks, steriliseerimiseks ja hoiustamiseks.

STERILISEERIMISMEETODID

nurgakaitsmed Rounders Point Guards sobivad steriliseerimiseks jargmistel meetoditel.
= Aur-eelvaakum, 279 °F (137 “C)
" Etlleenoksiid (EO)
" Madala temperatuuriga vesinikperoksiid

HOIATUSED

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist viga saanud véi kogemata avatud.
PUHASTAMINE

1. Suurema saaste kasitsi eemaldamine
A. Eemaldage kogu ndhtav mustus ja saaste pehme puhastusharjaga. Kogu Point Guard tuleb puhastamise ajal sukeldada
pesuainesse vahemalt 2 minutiks, et hdlbustada saaste eemaldamist ja vAhendada pesuaine pritsimist tdodtajatele.
B. Loputage puhta veega pohjalikult vahemalt 1 minut, et kogu pesuaine eemaldada. Vaadake loputamisjuhiseid pesuaine
etiketilt.

2. Ultraheliga puhastamine

Valmistage ette enstUmpesu ultrahelipuhastis. Asetage Point Guard pesuainesse ja laske tdédtada vahemalt 10 minutit.
Loputage kllma kraaniveega vahemalt 2 minutit. Vaadake Point Guard saaste suhtes visuaalselt Ule. Vajadusel korrake ndhtava
saaste eemaldamiseks tsuklit.

3. Automaatpesur

. - RETSIRKULATSIOONI-
EELPESU 1ja 2 KULM KRAANIVESI AEG: 2 MINUTIT

Markus. Pirast automaatpesu tsiklit
vaadake, et nurgakaitsmele Point Guard
poleks jdgdnud mustust. Ndhtav mustus

TEMPERATUURIL 65,5 °C

15 MINUTIT

LOPUTUS Tja 2

KUUM KRAANIVESI

RETSIRKULATSIOONIAEG:

ENSUUMPESU KUUM KRAANIVESI Li%ﬁaﬁ‘.ﬁ.& tuleb eemaldada késitsi puhastades,
harjates, ultrahelipuhastis ja tdiendavates
PESU 1 KUUMUTAMINE RETSIRKULATSIOONIAEG: automaattsuklites, enne kui saadate selle

steriliseerimisele.

5 MINUTIT

HOOLDAMINE JA ULEVAATUS

nurgakaitsmeid Point Guards katsetati 100 tsUkliga automaatpesuris ja 100 tsUkliga autoklaavis. Vahetage nurgakaitsmed Point
Guards valja, kui Ulevaatuse kaigus ilmneb kahjustusi, nagu pragunemine, koorumine, kihistumine, varvimuutus, mehaaniline
kahjustus jne.

PAKENDAMINE

Enne kandiku m&hkimist veenduge, et Point Guard oleks kindlalt kandikule asetatud.

RINGLUSEST KORVALDAMINE

Kui nurgakaitsmed Rounders® Point Guards® ei 1abi enne kasutamist Ulevaatust voi kui neid mingil muul pdhjusel ei peeta
otstarbele sobivaks, tuleb need vastavalt kohalikele eeskirjadele ringlusest kdorvaldada. Ringlusest kdérvaldamise meetod soltub
ristsaastumise ja nakkuste potentsiaalsetest riskidest ringlusest kdrvaldamise vajaduse tuvastamise ajal.

TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Seadmega seoses aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja FDAd / padevat asutust liikmesriigis, milles
kasutaja ja/vdi patsient asub.
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PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS SAKSANAS IZLASIET SAJA SADALA SNIEGTO INFORMACIJU
PAREDZETAIS LIETOJUMS/NORADIJUMI LIETOSANAI

InstruSafe® Rounders® Point Guards® ir paredzéti, lai novérstu sterilizacijas iesainojuma plisumus uzglabasanas un transportésanas
laika. Rounders® Point Guards® ir jaizmanto ar iesainojumu paplates stdros.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Paredzéts, ka InstruSafe® Rounders® Point Guards® lieto operaciju zales un sterilas apstrades nodalas veselibas apripes
specialisti, lai transportétu, sterilizétu un uzglabatu mediciniskas ierices.

STERILIZACIJAS METODES

Rounders Point Guards ir saderigi ar S&dam sterilizacijas metodém:
® tvaika un sakotné&ja vakuuma metodi, 279 °F (137 °C);
" ar etilénoksidu (EO);
" ar zemas temperatdras Gdenraza peroksidu.

BRIDINAJUMI

Nelietojiet, ja iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai netisi atvérts.
TIRISANA

1. Manuala pilna dekontaminacija:

A. Notiriet visus redzamos netirumus un piesarnojumu, izmantojot suku ar mikstiem sariem. TiriSanas laika Point Guard
vismaz 2 mindtes jabdt pilntba iemérktam tiriSanas lidzekli, lai labak notiritu piesarnojumu un novérstu mazgasanas
[Tdzekla izS|akstiSanos.

B. Vismaz 1 minGti rGpigi skalojiet ar tiru Gdeni, lai noskalotu visu mazgasanas lidzekli. Noradijumus par skalosanu skatiet uz
mazgasanas lidzek|a etiketes.

2. TiriSana ar ultraskanu:

Sagatavojiet enzimus saturosu tiriSanas lidzekli ultraskanas tiriSanas iekarta. Uz vismaz 10 minttém ievietojiet Point Guard
mazgasanas [tdzekll. Vismaz 2 minltes skalojiet ar aukstu krana ddeni. Vizuali parbaudiet, vai uz Point Guard nav piesarnojuma
paliekas. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu, lai notirTtu visus redzamos netirumus.

3. Automatizéta mazgasanas ierice:

1. un 2. SAKOTNEJA RECIRKULACIJA LAIKS: Piezime: pec automatiska mazgasanas

MAZGASANA AUKSTS KRANA UDENS 2 MINUTES cikla pabeigsanas vizuali parbaudiet, vai
- - — uz Point Guard nav netirumu palieku.
ENZ'T%SZZ'&[%ROSS KARSTS KRANA ODENS 'EGREME';S@E¢SS”-GUMS: Pirms nosatisanas uz sterilizaciju visi
redzamie netirumi ir janonem ar manualu
1. MAZGASANA UZKARSETS LIDZ RECIRKULACIJAS LAIKS: tirisanu, suku, ultraskanas un papildu
’ 65,5 °C 15 MINUTES automatiskiem cikliem.
& 5 - RECIRKULACIJAS LAIKS:
1. un 2. SKALOSANA KARSTS KRANA UDENS 5 MINUTES

APKOPE UN PARBAUDE
Point Guards tika testéti 100 ciklos automatizéta mazgasanas iericé un 100 ciklos autoklava. Nomainiet Point Guards, ja parbaudé
atklajas bojajumi, pieméram: plaisasana, lobisanas, zvinosanas, krasas maina, mehaniska klime utt.

IEPAKOJUMS

Pirms paplates iesainoSanas parliecinieties, ka Point Guard ir drosi novietots uz paplates.

LIKVIDESANA

Ja Rounders® Point Guards® neiztur parbaudi pirms lietoSanas vai ja tas citaddi nav piemérotas lietosanai, Sadas ierices ir jalikvide
saskana ar iestades protokolu. LikvidéSanas metode ir atkariga no iesp&jama talaka piesarnojuma izplatibas un infekcijas riska,
kad tiek konstatéta nepiecieSamiba likvidét attiecigo ierici.

ZINO§ANA PAR NOPIETNU NEGADIJUMU
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, ir jazino razotdjam un FDA/kompetentajai iestadei taja
dalibvalstt, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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PROCITAJTE OVO POGLAVLJE PRIJE STAVLJANJA PROIZVODA U RAD
NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Stitnici kutova InstruSafe® Rounders® Point Guards® namijenjeni su za sprjecavanje habanja u steriliziranom omotu tijekom
skladistenja ili transporta. Stitnici Rounders® Point Guards® se upotrebljavaju s omotom na kutovima plitice.

[(ORISNIK KOJEMU JE NAMIJENJENO
Stitnici InstruSafe® Rounders® Point Guards® namijenjeni su medicinskim profesionalcima za upotrebu u operacijskim dvoranama
i odjelima sterilne obrade za transport, sterilizaciju i spremanje medicinskih proizvoda.

METODE STERILIZACIJE

Stitnici Rounders Point Guards kompatibilni su sa sljede¢im metodama sterilizacije:
" Para-predvakuum, 279 °F (137 °C)
" Etilen oksid (EO)
" Hidrogen peroksid niske temperature

UPOZORENJA

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena ili slu¢ajno otvorena prije upotrebe.
CISCENJE

1. Ruéna bruto dekontaminacija
A. Mekom cetkom uklonite svu vidljivu necistocu i prljavstinu. Tijekom cCiS¢enja treba uroniti cijeli stitnik Point Guard
kako bi se olakSalo uklanjanje onecis¢enja i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju, minimalno 2 minute.
B. Temeljito ispirite najmanje 1 minutu ¢istom vodom kako biste uklonili sav deterdzent. Pogledajte upute za ispiranje na
naljepnici deterdzenta.

2. Ultrazvucéno ciséenje:

Pripremite enzimsko pranje u jedinici za ultrazvuc¢no giséenje. Stavite Point Guard u deterdzent i pokrenite najmanje na 10 minuta.
Ispirite minimalno 2 minute hladnom vodom iz slavine. Vizualno pregledajte da na Point Guardu nema oneciséenja.

Po potrebi ponovite postupak kako biste uklonili vidljiva onecis¢enja.

3. Automatski perac:

) HLADNA VODA 1Z RECIRKULACIJA VRIJEME:
PRETPRANJE 1i 2 SLAVINE 2 MINUTE Napomena: Nakon zavrsetka ciklusa
- - automatskog pranja, vizualno pregledajte
ENZIMSKO PRANJE VRUCA VODA |Z VRIJEME NAMAKANJA: da na stitnicima Point Guard nema zaostale
SLAVINE 4 MINUTE e, e .- .
prijavstine. Sva vidljiva necisto¢a mora
. VRIJEME RECIRKULACIJE: se ukloniti ru¢nim c¢iséenjem, cetkanjem,
PRANJE 1 GRIJANO NA 65,5 °C o - . o
15 MINUTA ultrazvukom ili dodatnim automatiziranim
. VRUCA VODA I1Z VRIJEME RECIRKULACIJE: ciklusima prije slanja na sterilizaciju.
ISPIRANJE 11 2 SLAVINE 5 MINUTA

9DR2AVANJE | PREGLED
Stitnici Point Guard ispitani su u 100 ciklusa u automatskom peracu i 100 ciklusa u autoklavu. Zamijenite Stitnike Point Guard
kada se pregledom otkrije pogorsSanje kao sto su: pucanje, ljustenje, drobljenje, promjena boje, mehanicki kvar itd.

AMBALAZA

Prije zamotavanja plitice, pazite da stitnik Point Guard bude sigurno postavljen na pliticu.

ZBRINJAVANJE

U slucaju da stitnici Rounders® Point Guards® ne produ inspekciju prije upotrebe ili ako se na drugi na¢in 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.

1IZVJESCIVANJE 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

InstruSafe® Rounders® Point Guards® su hamenjeni da sprece cepanje pokrivaca za sterilizaciju tokom ¢uvanja i transporta.
Predvideno je da se Rounders® Point Guards® koriste sa pokrivac¢ima, na uglovima kutija.

PREDVIDENI KORISNICI
InstruSafe® Rounders® Point Guards® treba da koriste zdravstveni radnici u operacionoj sali i odeljenjima za sterilizaciju, radi
prenosa, sterilizacije i skladistenja medicinskih sredstava.

METODI STERILIZACIJE

Rounders Point Guards su kompatibilni sa slede¢im metodima sterilizacije:
" Predvakuumski parom na 279° F (137° C)
" Etilen-oksidom (EO)
" Vodonik-peroksidom na niskoj temperaturi

UPOZORENJA

Ne koristite ako je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.
CISCENJE

1. Gruba ru¢na dekontaminacija:
A. Uklonite svu vidljivu prljavstinu i strane materije pomocu meke cetke. Tokom ¢giSéenja treba da uronite ceo Point Guard u
te¢nost na najmanje 2 minuta kako bi se lakSe uklonile strane materije i smanjilo prskanje deterdZzenta po osoblju.
B. Najmanje 1 minut temeljno ispirajte Cistom vodom da biste uklonili sav deterdzent. Uputstva za ispiranje potrazite na
nalepnici deterdzenta.

2. Ultrazvucéno ciséenje:

Pripremite enzimsko sredstvo u jedinici za ultrazvuéno Ciséenje. Stavite Point Guard u deterdzent i pokrenite CiSé¢enje u trajanju
od najmanje 10 minuta. Najmanje 2 minuta ispirajte hladnom vodom sa ¢esme. Vizuelno proverite da li na stitniku Point Guard
ima stranih materija. Ako je potrebno, ponovite ciklus kako biste uklonili vidljivu prljavstinu.

3. Automatski uredaj za pranje:

PRETPRANJE 112

HLADNA VODA SA
CESME

RECIRKULACIJA VREME:
2 MINUTA

ENZIMSKO SREDSTVO

VRELA VODA SA CESME

VREME NATAPANJA:

ZA CISCENJE 4 MINUTA
o VREME RECIRKULACIJE:

PRANJE 1 ZAGREVANJE NA 65,5 C 15 MINUTA
ISPIRANJE 112 VRELA VODA SA CESME VREME RECIRKULACIJE:

5 MINUTA

ODRZAVANJE | PROVERA
Point Guards su testirani na 100 ciklusa u automatskom uredaju za pranje i 100 ciklusa u autoklavu. Zamenite Point Guards kada
se proverom utvrdi habanje sledece vrste: naprsline, ljustenje, ljluspanje, promena boje, mehanicki kvar itd.

PAKOVANJE

Napomena: Kada se zavrsi ciklus
automatskog pranja, pregledajte da Ii je
na Stitnicima Point Guard ostalo vidljive
prijavstine. Sva vidljiva prljavstina mora
da se ukloni ru¢nim c¢is¢enjem, cetkanjem,
ultrazvucnim i dodatnim automatskim
ciklusima pre slanja na sterilizaciju.

Pre obmotavanja kutije pokrivacem proverite da li je Point Guard dobro pri¢vrséen za kutiju.

ODLAGANJE

U slucaju da stitnici Rounders® Point Guards® ne produ pregled pre upotrebe ili budu otpisani na drugi nacin, treba ih odloziti u
skladu sa lokalnim propisima. Nacin odlaganja zavisi od potencijalnih rizika od unakrsne kontaminacije i infekcije kad se utvrdi
neophodnost bacanja.

PRIJAVLJIVANJE TESKIH INCIDENATA

Svaki tezi incident u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i FDA/ovlas¢enom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi

korisnik ili pacijent.
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PERSKAITYKITE S| SKYRIY PRIES PRADEDAMI EKSPLOATUOTI GAMIN]|
PASKIRTIS / NAUDOJIMO NURODYMAI

LInstruSafe® Rounders® Point Guards® padeda iSvengti sterilizavimo plévelés plySimo laikant ir transportuojant. ,Rounders® Point
Guards®™ turi bati naudojami apvyniojant padéklo kampus.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

LInstruSafe® Rounders® Point Guards® skirti naudoti sveikatos priezilros specialistams operacinéje ir sterilizavimo procesy
skyriuose medicinos prietaisams pervezti, sterilizuoti ir laikyti.

STERILIZAVIMO BUDAI

,Rounders Point Guards” gali bGti sterilizuojami Siais bGdais:
" Garo vakuumu, esant 279 °F (137 °C)
" Etileno oksidu (EO)
* Zemos temperatidros vandenilio peroksidu

ISPEJIMAI

Nenaudokite, jei pakuoté prie$ naudojant buvo pazeista arba netycia atidaryta.

PLOVIMAS

1. Bendras rankinis valymas
A. Sepeciu minkstais $eriais pasalinkite visus matomus liku&ius ir terdalus. Plaunant visa ,,Point Guard” reikia maziausiai 2
minutes palaikyti panardintg, kad blty lengviau pasalinti neSvarumus, o ploviklis maziau taskytysi ant darbuotojy.
B. Kruopsciai plaukite bent 1 minute $variu vandeniu, kad pasalintuméte visa ploviklj. Zr. skalavimo nurodymus ploviklio
etiketéje.

2. Ultragarsinis valymas

Paruoskite fermentinj ploviklj ultragarsinéje voneléje. | ploviklj jmerkite ,Point Guard” ir jjunkite vonele maziausiai 10 minuciy.
Maziausiai 2 minutes skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu. Vizualiai patikrinkite, ar ant ,Point Guard” néra terSaly. Jei reikia
pasalinti matomus tersalus, pakartokite cikla.

3. Automatinis plovimas

11R 2 PIRMINIS SALTAS VANDENTIEKIO | RECIRKULIACIJA LAIKAS: 2 Pastaba. Pasibaigus automatinio plovimo
PLOVIMAS VANDUO MINUTES ciklui apzidrékite ,,Point Guard”, ar neliko

nesvarumy. Visus matomus nesvarumus

PLOVIMAS FERMENTINIU | KARSTAS VANDENTIEKIO MIRKYMO TR_UKME: reikia pasalinti valant rankomis, Sepeciu,
PLOVIKLIV VANDUO 4 MINUTES ultragarsinio ar papildomo automatinio
1 PLOVIMAS SILDOMA 655 °C RECIRKULIACIJOS TRUKME: valymo bddu pries sterilizuojant.
TEMPERATUROJE 15 MINUCIY

KARSTAS VANDENTIEKIO | RECIRKULIACIJOS TRUKME:

TIR 2 SKALAVIMAS VANDUO 5 MINUTES

PRIEZIURA IR PATIKRA

,Point Guards” buvo tikrinami atliekant 100 cikly automatiniame plautuve ir 100 cikly autoklave. Pakeiskite ,,Point Guards”, kai
patikros metu aptinkama nusidéveéjimo pozymiy: jtrikimo, nusilupimo, sluoksniavimosi, spalvos pakitimo pozymiy, mechaniniy
gedimy ir pan.

PAKAVIMAS

Prie$ apvyniodami padékla patikrinkite, ar ,,Point Guard” saugiai uzdétas ant padéklo.

SALINIMAS

Jei ,Rounders® Point Guards® pries naudojima neatitinka patikros kriterijy arba dél kitos priezasties nebegali blti naudojami
pagal paskirtj, prietaisai turi bati pasalinami pagal vietos protokola. Jei nustatomas pasalinimo poreikis, Salinimo bldas priklauso
nuo galimo kryZzminio uzterStumo ir infekcijos rizikos.

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS INCIDENTUS
Apie bet kokj su prietaisu susijusj pavojinga incidenta reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, FDA / kompetentingai institucijai.
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InstruSafe® and Rounders® Point Guards® are registered trademarks of Summit Medical.
InstruSafe® et Rounders® Point Guards® sont des marques déposées de Summit Medical.
InstruSafe® und Rounders® Point Guards® sind eingetragene Marken von Summit Medical.
InstruSafe® e Rounders® Point Guards® sono marchi registrati di Summit Medical.
InstruSafe® y Rounders® Point Guards® son marcas registradas de Summit Medical.

InstruSafe® & & U'Rounders® Point Guards® (£, Summit Medicaltt DZREIIE TS,

InstruSafe® e Rounders® Point Guards® sdo marcas registradas da Summit Medical.

InstruSafe® en Rounders® Point Guards® zijn geregistreerde handelsmerken van Summit Medical.
InstruSafe® och Rounders® Point Guards® ar registrerade varumarken som tillhér Summit Medical.
InstruSafe® og Rounders® Point Guards® er registrerede varemaerker tilhgrende Summit Medical.
InstruSafe® ja Rounders® Point Guards® ovat Summit Medicalin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Ta InstruSafe® kai Rounders® Point Guards® gival ofjgata katatedévra 1ng Summit Medical.

InstruSafe® i Rounders® Point Guards® sq zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Summit Medical.
InstruSafe® ve Rounders® Point Guards®, Summit Medical tescilli ticari markalaridir.

InstruSafe® and Rounders® Point Guards® siBnstoTcs 3apermcTpMpoBaHHbIMM TOProBeiMM Mapkamy Summit Medical.
InstruSafe® a Rounders® Point Guards® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Summit Medical.
Az InstruSafe® és a Rounders® Point Guards® a Summit Medical bejegyzett védjegyei.

InstruSafe® a Rounders® Point Guards® suU registrované ochranné znamky spolo¢nosti Summit Medical.
InstruSafe® og Rounders® Point Guards® er registrerte varemerker til Summit Medical.

InstruSafe® in Rounders® Point Guards® sta registrirana kot blagovna znamka podjetja Summit Medical.
InstruSafe® n Rounders® Point Guards® ca peructpupaHu Tbproecku mapku Ha Summit Medical.

InstruSafe® si Rounders® Point Guards® sunt marci inregistrate ale Summit Medical.

InstruSafe® ja Rounders® Point Guards® on ettevétte Summit Medical registreeritud kaubamargid.
InstruSafe® un Rounders® Point Guards® ir registrétas Summit Medical pre¢zimes.

InstruSafe® i Rounders® Point Guards® su registrirane trgovacke oznake tvrtke Summit Medical.
InstruSafe® i Rounders® Point Guards® su registrovani zigovi kompanije Summit Medical.

LInstruSafe® ir ,Rounders® Point Guards®” yra registruotieji bendrovés ,,Summit Medical“ prekiy zenklai.
InstruSafe® #1 Rounders® Point Guards® & Summit Medical B9;EMAREHR.

InstruSafe® #1 Rounders® Point Guards® & Summit Medical HUsFREIE,

InstruSafe® 3! Rounders® Point Guards® £ Summit Medical®| 55 &EL|Ct.
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