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sterilization pouches,
self-sealing sterilization
pouches and reels

Sistemas de embalagem 4Pac:
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esterilizagdo e mangas mistas
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Systémes de conditionnement
4Pac: pochettes et rouleaux de
stérilisation, pochettes
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rpackningssystemen:
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steriliseringspasar och
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Cuctemu 3a onakoBaHe 4Pac:

NAMKYEeTa 3a CTepMAU3aLMS, C
aMo3saAenBalym ce NAUKOBE 3a
CTEPUAU3ALIUS U POAKMU.

Sustavi pakiranja 4Pac: vrecice
za sterilizaciju, samoljepljive
vredice za sterilizaciju i role.

Balici systémy 4Pac: steriliza¢ni
sacky, samotésnici sterilizaéni
sacky a role.
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4Pac packaging systems: sterilization
pouches, self-sealing sterilization
pouches and reels

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT
The 4Pac packaging systems - sterilization pouches,
self-sealing sterilization pouches and reels are used for
packaging of medical devices for sterilization in order to
maintain the sterility of terminally sterilized medical devices
until the point of use, in order to prevent patient infection.
The 4Pac packag\ng systems - sterilization pouches,
self-sealing sterilization pouches and reels are designed for
sterlllzatlon by steam (stenhzers and process in conformance

285/EN 13060 and ISO 17665, respectively) and
ethf\{\ene oxide (EO) (sterlllzers and process in conformance
with the EN 1422 and ISO 11135, respectively).

PRODUCT INFORMATION
-In compliance with the requirements from ISO 11607 and EN
868-5, aiming to ensure microbial barrier properties and the
subsequent sterility maintenance.
-Designed for an easy and versatile aseptic presentation of the
sterilized medical devices.
-The Pac packaging systems - sterilization pouches,
self-sealing sterilization pouches and reels include chemical
md\cators class | for sterilization by EO and steam , according
to ISO TM140. The chemical indicator for EO turns golden yellow,
after bemg processed by this method. However, the final color
P/ ry from green to brown, depending on many factors
incl udmg Prmt strength and exposure conditions. The chemical
indicator for steam turns brown, after being processed by this
method. Chemical indicators class | distinguish processed from
unprocessed packages, having no function of control of the
sterilization process.

INSTRUCTIONS FOR USE
User must take into consideration applicable national and
international standards and guidelines, as well as internal

(EN)

ocols.
1- Placing of articles in the packaging systems: X

- The package should be loaded so that the enclosed device
will be presented aseptically.

- Package shall not be filled up to more than 75% of its capacity.

- When two packages are used, the inner package should be
able to move within the outer package. This allows proper
penetration of the sterilant agent and prevents the packages
from sticking together. When combining two packages made
from film and paper it is important that film meets film and
paper meets Paper for the identification of the content and

the sterilant agent.

-The pouches should be Ssterilized in vertical position.
Alternatively can also be placed in a tray with paper side up
and plastic side down.

2- Sealing of the packaging:

Self-sealing sterilization pouches:
-Peel off protective strip from adhesive band, fold along the line
(printed with the indication “fold here”) and press down firmly.
-Folds and closure should not be skewed and care should be
taken to ensure that both corners are well sealed.

Sterilization reels and pouches:
-Recommended sealing condmons, for |mpu|se heat sealer unit:
- Temperature: 463 - 473K /190 - 200°C
- Sealing tlme 2,55
- Pressure -
-When sealed, the film turns to darker blue, allowing a visual
check of the seal integrity.
-Welds should be smooth, i.e. without folds, spots, wrinkles or
channels.

3-Sterilization

EO - According to ISO 11135
- EO Concentration: < 630mg/L
- Sterilization Temperature: 320 - 326 K / 47 - 53°C
- Sterilization relative humidity: 60-90%
- Exposure time: <7H
- Pressure: 50-1013mbar

Steam - According to ISO 17665
- Air removal: < 3 vacuum < 100mbar
- Sterilization: 408 - 410 K /135~ 137°C 5-10 min or 394- 397 K /
121-124°C; 20-25 min

The instructions provided above have been validated by
Bastos VIE% s. It remains the responsibility of the processor
to ensure that the processing, as actually performed using
equipment, materials and personnel in the processing facility,
achieves the desired result.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-The 4Pac packaging systems - sterilization pouches,
self-sealing sterilization pouches and reels are intended to
be used exclusively by sterilization professmnals for final
presentation of devices to healthcare professno nals.

-Avoid sharp edges and other surfaces that might disrupt the
pactkagte If it is not possible to avoid them, they should be
protes

-Handle and storage the product carefully. Avoid compression,
friction, folding and puncturing, as this may compromise the
integrity of the packaging.

-When a physical and/or chemical variable of the sterilization
process is out of the specified limits, the sterilization cycle
must be considered as not satlsfactor independently from
the results obtained with the chemical indicator .

-Keep the 4Pac packaging systems - sterilization pouches,
self-sealing sterilization "pouches and reels in a dry
environment.

-We decline any responsibility in case of:

- deficient sealing or closing of the system by the user;
- inappropriate storage or handling conditions;
||:appropr\ate sterilization conditions or sterilization
metl

-Do not re-use. The 4Pac packaging systems - sterilization
pouches, self-sealing ~ sterilization pouches and reels are
intended to be used one single time to prevent risks of
compromised microbial barrier properties and the subsequent
compromised sterility.

-Visually inspect the sterile barrier system and the device
prior to use. Do not use the device if you detect any breach
in packaging integrity or any sign of the device deterioration
that may compromise its use and/or functionality.

-The 4Pac packaging systems - sterlhzatlon pouches,
self-sealing sterilization pouches and reels maintain the
product sterility up to 180 day:

-Dispose according to local Iega\ regulatlons for urban waste.

The occurrence of serious incidents is not expected with
the use of 4Pac packaging systems - sterilization pouches,
self-sealing sterilization pouches and reels, but we must inform
that serious incidents related with the use of the device, that
are life-threatening or compromise health, including illness or
permanent impairment of a body structure, must be notified to
Bastos Viegas and to the Competent Authority of your country.

Sistemas de embalagem 4Pac: sacos, sacos
zacdo e mangas

@ autoadesivos para estel
mistas para esterilizagao

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO
Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacdo e mangas mistas para esterilizacdo sdo
usados para embalar dispositivos médicos para esterilizacdo,
mantendo-os estéreis até a sua utilizacdo, de modo a prevenir
infeces nos pacientes.

Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacdo e “mangas mistas para esterilizacdo
sdo adequados e destinam-se a esterilizacdo por vapor
(esterilizadores e processo em conformidade com a EN 285/EN
13060 e ISO 17665, respectivamente) e oxido de etileno (EO)
(esterilizadores e processo em conformidade com a EN 1422 e
ISO M35, respegtivamente).

INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

-Em conformidade com os requisitos das normas ISO 11607 e EN
868-5, com vista a assegurar as propriedades barreira microbiana
e consequente manutencao da esterilidade.

-Concebidos por forma a permitir uma facil e versatil apresentacéo
asséptica de dispositivos médicos estéreis.

-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacso e mangas mistas para esterilizacao incluem
indicadores quimicos classe | para esterilizacdo por EO e vapor,
de acordo com a ISO 11140. O indicador quimico para esterilizacdo
por EO adquire a cor amarelo dourado apds processamento
por este método. No entanto, a cor final pode variar de verde
a castanho, dependendo de_vérios fatores, incluindo a forca
de impressdo e as condicdes de exposicdo. O indicador
quimico para esterilizacdo por vapor adquire a cor castanha
apos processamento por este método. Os indicadores classe |
destinam-se apenas a distinguir embalagens processadas de ndo
processadas, ndo tendo qualquer funcdo de controlo do processo
de esterilizaggo.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

O utilizador deve ter em consideracdo normas e orientagoes
nacionais e internacionais aplicaveis, bem como protocolos
internos.

1- Colocacdo dos artigos no sistema de embalagem:

-Colocar o dispositivo na embalagem, de forma a permitir
apresentacdo asséptica do mesmo.

-0 preenchimento da embalagem nao deve ser superior a 75%
da sua capacidade.

-Quando forem usadas duas embalagens, a embalagem interior
deve ter liberdade de movimento dentro da embalagem
exterior. Isto permite a adequada penetracdo do agente
esterilizante e evita que as embalagens adiram entre si. Ao
combinar duas embalagens filme-papel é importante que o
filme esteja virado par: filme e o papel para o papel, por
forma a permitir a \dent |cacao do conteudo e a penetracdo
do agente esterilizante.

-Os sacos devem ser esterilizados na vertical. Em alternativa,
poderdo ser colocados em tabuleiro com o papel virado para
cima e o plastico para baixo.

2- Selagem das embalagens:

Sacos autoadesivos para esterilizacdo:

-Retirar a faixa de protecdo da fita adesiva, dobrar pela linha
(impressa com a indicagdo “dobrar aqui”) e pressionar
firmemente.

-A dobra e o fecho ndo devem ser enviesados e deve ter-se
especial cuidado nos cantos, por forma a assegurar que estdo
bem selados.

Mangas mistas e sacos para esterilizagdo:

-Condicdes de selagem recomendadas para maquina de selagem
por impulso:

- Temperatura: 463 - 473K/190 200°C
- Tempo de selagem: 2,5
- Press&o: 5

-Quando selado, o filme torna-se azul mais escuro, permitindo
uma verificacdo visual da integridade da solda.

-As soldas devem ser continuas, isto &, isentas de dobras,
manchas, rugas ou canais.

3- Esterlllzacao

O - De acordo com ISO 11135

-Concentracao EO: < 630mg/L

-Temperatura de esteriliza¢do: 320 - 326 K / 47 - 53°C

-Humidade relativa de esterilizacdo: 60-90%

-Tempo de exposi¢cdo: < 7H

-Press&o: 50-1013mbar
Vapor - De acordo com ISO 17665

-Remogao de vacuos < 100mbar

-Esterilizagdo: 4 8 410 K /135-137°C; 5 10 min ou 394- 397 K /
121-124°C; 20-25 min
Estas instruces foram validadas por Bastos Viegas. E responsa-
bilidade do processador assegurar que O processamento,
incluindo materiais e pessoal da unidade de processamento,
alcanca o resultado desejado.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos para
esterilizagdo e mangas mistas para esterilizacdo destinam-se a ser
utilizados exclusivamente por profissionais de esterilizacao para
apresentacéo final dos dispositivos aos profissionais de satide.

-Evitar a presenca de arestas vivas ou outras protuberancias que
fragilizem o sistema. A existir deverao ser protegidas.

-Manusear e armazenar o artigo cuidadosamente. Evite
compressao, friccdo, dobragem ou perfuracdo das embalagens,
uma vez que tal pode comprometer a sua integridade.

-Quando uma variavel fisica e/ou quimica do processo de
esterilizacdo se situar fora dos limites estabelecidos para o seu
processo, o ciclo de esterilizacdo deve ser sempre considerado
como insatisfatério, independentemente da viragem de cor
obtida no indicador quimico.

-Manter os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesi-
vos para esterilizacdo e mangas mistas para esterilizacdo em
ambiente limpo e seco.

-Declinamos qualquer responsabilidade no caso de:

-deficiente selagem ou encerramento do sistema efetuada pelo
utilizador;

-deficientes condi¢cdes de armazenamento e manuseamento;

-condi¢des de esterilizacdo ou método de esterilizacao
desadequados

-Né&o reutilizar. Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos
autoadesivos para esterilizaca e mangas mistas para esterilizacao
destinam-se a serem usados apenas uma vez, por forma a
evitar comprometimento da barreira microbiana e consequente
comprometimento da esterilidade.

-Inspecionar visualmente a barreira estéril e o dispositivo antes da
utilizacdo. N&o utilize o dispositivo se detetar qualquer falha na
integridade da embalagem ou algum sinal de deterioracédo que
possam comprometer a sua utilizacdo e/ou funcionalidade.

-Os sistemas de embalagem 4Pac - sacos, sacos autoadesivos
para esterilizacdo e mangas mistas para esterilizagdo mantém
a esterilidade do produto até 180 dia:

-Descartar de acordo com os regulamentos legais locais para
residuos urbanos.

Embora néo seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente
grave na utilizacdo dos sistemas de embalagem 4Pac - sacos,
sacos autoadesivos para esterilizacdo e mangas mistas para
esterilizacao, devemos informar que a ocorréncia de incidentes
graves decorrentes da utilizacdo do artigo, que cologuem em
risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenca ou dano
corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas
e a Autoridade Competente do seu pais.

@ Systémes de conditionnement 4Pac:

pochettes et rouleaux de stérilisation,
pochettes auto-obturantes de stérilisation

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les systémes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux
de stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation )
sont congus pour le conditionnement des dispositifs médicaux
avant la stérilisation dans le but de maintenir la stérilité des
dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal j Jusquau polnt
d'utilisation, en vue de prévenir 'infection du patient.
Les systémes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux
de stérilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation)
sont congus pour la stérilisation a la vapeur (sterlllsateurs
et processus conformes aux normes EN 285/EN 13060 et
ISO 17665, respectivement) et a loxyde dethylene (OE)
(stérilisateurs et processus conformes aux normes EN 1422 et
ISO M35, respectivement).
INFORMATIONS RELATIVES AU PRODUIT

-Conformité avec les exigences des normes ISO 11607 et EN
868-5, visant & garantir des propriétés antimicrobiennes et la
préservation de la stérilité.

-Congus pour une presentatlon aseptique facile et polyvalente
des dispositifs meédicaux stérilisés.

-Les systémes de conditionnement 4Pac (gochettes et
rouleaux de stérilisation, pochettes auto-obturantes de
stérilisation) contiennent des indicateurs chimiques de classe
1 pour la stérilisation & OE et a la vapeur, conformément a la
norme 1SO 11140. L'indicateur chimique passe au jaune doré
lorsqu'il est exposé a OE, apres avoir eté traité a l'aide de
cette méthode. Cependant la couleur finale peut varier du
vert au brun, en fonction de nombreux facteurs, notamment
lintensité de Ii impression et les conditions d’exposition.
Lindicateur chimique passe au marron lorsqu'il est exposé a
la vapeur, aprés avoir été traité a I'aide de cette méthode. Les
indicateurs chimiques de classe 1permettent de distinguer les
emballages traités de ceux non traités, mais ne permettent
pas de controler le processus de stérilisation.

NOTICE D'UTILISATION
L'utilisateur doit respecter les normes et directives nationales
et internationales en vigueur, ainsi que les protocoles internes.

|s%os ion des articles dans les systémes de conditionnement:
allage devrait étre rempli de telle sorte que le dispositif

T

-Lel
qu’il renferme soit présenté
-L'emballage ne doit pas étre rempli a plus

e mamere aseptlg 75 % d
e % de sa

-Lorsque deux emballa sont utilisés, I'emballage interne
devrait pouvoir bouger a l'intérieur de Iemba\lage externe. Cela
permet une pénétration correcte de 'agent de stérilisation et
empéche les emballages de se coller 'un & l'autre. Lorsque les
deux emballages constitués de film et de papier, il est important
que le film touche le film et que le papier touche le papier, pour
identifier le contenu et garantir la perméabilité de I'agent de
stérilisation.

-Les ﬁochettes doivent étre stérilisées en position verticale. Les
pochettes peuvent également étre placées dans un plateau
avec le coté papier orienté vers le haut et le coté plastique
orienté vers le bas.

du
Pochettes auto- obturantes de sterlllsatlon
-Retirer la bande de protection du ruban adhésif, plier le long de
la ligne (suivre l'indication « plier ici ») et appuyer fermement.
-La fermeture devrait étre symétrique a la pliure et une
précaution partlcullere doit étre prise pour s'assurer que les
deux coins sont bien fermés,
Rouleaux et pochettes de stérilisation :
-Conditions de scellement recommandées pour la thermoscelleu-
se a impulsion:
- Température : 463 - 473K /190 - 200°C
- Duree de scellement - 2,5s

film prend une teinte bleue plus foncée, ce qui

permet de vérifier visuellement I'intégrité du scellement.
-Les soudures devraient étre lisses, cest -a-dire sans pli, cloque,
fronce ou rainure.
3 -Sterlllsatlon

- Conformément a ISO 35
-Concentrat\on OE : < 630 mg/L
-Température de stérilisation : 320-326 K/47-53 °C
-Humidité relative de stérilisation : 60-90 %
-Durée d'exposition : <
-Pression : 50-1013 mbar

Vapeur - Conformément a la norme 1SO 17665

-Evacuation de ['air : < 3 vide < 100 mbar
-Stérilisation : 408-410 K/135 137 °C ; 5-10 min ou 394-397
K/121-124 °C ; 20-25 min
Les instructions fournies ci-avant ont été validées par Bastos
Viegas. Il incombe toujours au préparateur de s'assurer
que le traitement, tel quexécuté concrétement a laide de
I'équipement, du matériel et du personnel dans l'installation
de traitement, donne le résultat escompte.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
-Les systemes de conditionnement 4Pac (pochettes et rouleaux
de sterilisation, pochettes auto-obturantes de stérilisation) sont
oncus pour étre utilisés exclusivement par des professionnels
de la stérilisation pour présentation finale des dispositifs aux
Erofesslonnels de [a santé.
viter les bords tranchants et les autres surfaces susceptibles
d'endommager 'emballage. Si cela s'avere impossible, il convient
de les protéger.

-Manipuler et entreposer le produit avec soin. Eviter de
comprimer, de frotter, de plier et de perforer 'emballage, car
cela peut compromettre I'intégrité du conditionnement.

-Lorsqu'une variable physique et/ou chimique du processus de
stérilisation dépasse les’ I\mltes s?ecwﬂees le cycle de stérilisation
doit étre considéré comme insatisfaisant, independamment des
résultats obtenus avec l'indicateur ch\mlque

-Conserver les systemes de conditionnement 4Pac- pochettes
et rouleaux de stérilisation, pochettes auto-obturantes de
stérilisation - dans un endroit %ropre et sec

-Nous déclinons toute responsabilité en cas de :

-scellement ou fermeture défectueux/se du systéme par
I'utilisateur ;

-conditions de stockage ou de manipulation inappropriées;

-conditions ou méthode de stérilisation inappropriées.

-Ne pas réutiliser. Sys mes de conditionnement 4Pac: pochettes
et rouleaux ati pochettes auto-obturantes de
stérilisation sont destmes a une utilisation unigue pour empécher
tout risque de compromission des propriétés antimicrobiennes
et de la sterilité.

-Inspectez visuellement le systéeme de barriére stérile et le disposi-
tif avant utilisation. N'utilisez pas le dispositif si vous constatez
une faille de l'intégrité de I'emballage ou un quelconque signe de
détérioration du dispositif méme, susceptlble de compromettre
son utilisation et/ou sa fonctionnalité.

-Les systémes d'emballage 4Pac - pochettes de sterll\satlon,
pochettes et rouleaux de stérilisation auto-scellants -
maintiennent la stérilité du produit jusgu'a 180 jours.

-Eliminer conformément aux dispositions |égales
concernant les déchets urbains.

L'utilisation des Systémes de conditionnement 4Pac: pochettes
et rouleaux de ‘stérilisation, poc hettes auto-obturantes de
sterlllsatlon ne devrait pas entrainer d’incidents graves, mais

s devons vous_informer que les incidents graves liés a
Iutlhsat\on de ce dispositif, qui menacent IecFronostlc vital ou
compromettent la santé, y compris les maladies ou altérations
Bermanentes d'une structure corporelle, doivent étre signalés a

astos Viegas et a l'autorité compétente de votre pays.

locales

@4Pac-Verpackungssysteme:sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen|

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN
Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde ster|l\sat|onsbeutel und Rollen - werden zur
sterilen Verpackung von mi inischen Geréten verwendet, um
die Sterilitat endgultig sterilisierter medizinischer Gerate bis zu
deren Verwendung aufrecht zu erhalten und so eine Infektion
des Patienten zu verhindern.

Die  4Pac-Verpackungssysteme -  Sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen - wurden
fur die Sterilisation mit Dampf (Sterlhsatoren und Prozess
in _Ubereinstimmung mit EN 13060 bzw. ISO
17665) und Ethylenoxid (EO) (Sterwhsatoren und Prozess in
Ubereinstimmung mit EN 1422 bzw 1SO M35) entwickelt.
PRODUKTINFORMATION

-Entspricht den Anforderungen von ISO 11607 und EN 868-5 und
soll eine mikrobielle Barriere sicherstellen sowie die sich daraus
ergebende Sterilitat aufrechterhalten

-Entwickelt fur eine einfache und vielseitige, aseptische
Bereitstellung sterilisierter medlzmlscher Geré

-Die Pac-Verpackungssystem - Sterilisationsbeutel,

selbstversiegelnde sterwhsatlonsbeutel und Rollen - beinhalten
chemische Indikatoren der Klasse | fir die Sterilisation mithilfe
von EO und Dampf (gemaB ISO 11140). Der chemische Indikator
fur EO wird goldgelb, wenn eine Verarbeitung mit dieser
Methode erfolgt. Die endglltige Farbe kann jedoch von grin
bis braun variieren, was von vielen Faktoren wie Druckstarke
und Bel\chtungsbed\ngungen abhangt. Der chemische Indikator
fur Dampf wird braun, wenn eine Verarbeitung mit dieser
Methode erfolgt. Durch chemische Indikatoren der Klasse | kann
zwischen verarbeiteten und unverarbeiteten Verpackungen
unterschieden werden; es erfolgt jedoch keine Kontrolle des
Sterilisationsprozesses.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Anwender muss die geltenden nationalen und internationa-
len Normen und Leitlinien sowie interne Protokolle einhalten.
1- Artikel in die Verpackun?ssysteme geben:

-Die Verpackung muss so befUllt werden, dass das umschlossene
Gerat aseptisch bleibt.

-Die '\d/erpackung darf nur mit maximal 75 % ihrer Kapazitat geftllt
werden.

-Wenn zwei Verpackungen verwendet werden, sollte sich die
innere innerhalb der &uBeren Verpackung bewegen kénnen.
Dies ermoglicht eine ordnungsgeméaBe Durchdringung des
Sterilisationsmittels und verhindert, dass die Verpackungen
aneinanderkleben. Wenn zwei Verpackungen kombiniert werden,
die aus Folie und Papier gefertigt wurden, ist darauf zu achten,
dass beide Folienseiten und beide Paplerselten Kontakt haben.
So kann der Inhalt besser festgestellt und eine Durchdringung
des Sterilisationsmittels sichergestellt werden.

-Die Beutel sind in senkrechter Position zu sterilisieren. Alternativ
konnen die Beutel auch mit der Papierseite oben und der
Plastikseite unten auf einem Tablett abgelegt werden.

2- Abdichtung der Verpackung:
Selbstversiegelnde Sterll\sat\onsbeutel

-Den Schutzstreifen vom Klebeband abziehen, ein Falz entlang
der Linie bilden (aufgedruckter Hinweis "hier falten”) und
festdriicken.

-Darauf achten, dass Falz und Verschluss ordentllch ausgeflhrt
und beide Ecken ordnungsgeman versiegelt werden.
Sterilisationsrollen und -beutel:

-empfohlene \/erschlussbedln

- Temperatur: 463 -
- gerslegelungszelt 2, 55
- Dr1

-Beim Versiegeln farbt sich die Folie dunkelblau, wodurch die
Integritat der Versiegelung visuell gepruft werden kann.

-SchweiBnahte mussen glatt sein, d. h. sie durfen keine Falze,
Punkte, Falten oder Rinnen aufweisen.

3- Sterilisation
EO - gemaRB ISO 11135

-EO-Konzentration: < 630 mg/L

-Sterilisationstemperatur: 47-53 °

-relative Feuchte bei der Sterilisation: 60-90 %

-Expositionsdauer: <7 h

-Druck: 50-1013 mbar

Dampf - geméG I1SO 17665

-Luftentfernung: < 3-faches Vakuum <100 mbar

-Sterilisation: 135-137 °C; 5-10 min oder 121-124 °C; 20-25 min
Alle obigen Anweisungen wurden von Bastos Vlegas validiert. Der
Anwender ist daftr verantwortlich, sicherzustellen, dass mit der
tatséchlichen Anwendung unter Einsatz von Geraten, Materialien
und Personal in der anwendenden Einrichtung das ‘erwiinschte
Ergebnis erzielt wird

'ARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Die  4Pac-Verpackungssysteme -  Sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen - sind dafur
vorgesehen,” ausschlieBlich von Sterilisationsfachkraften fur
die Bereitstellung von Geraten an medizinische Fachkrafte
verwendet zu werden.

-Scharfe Kanten und andere Flachen vermeiden, die die
Verpackung beschadigen kénnen. Falls eine Vermeidung nicht
moglich ist, sollten diese Kanten und Flachen abgedeckt werden.

-Sor é;fa\tlg mit dem Produkt umgehen und dieses ordnungs:

lagern. Darauf achten, dass die Verpackung nicht
zusammengedruckt ger\eben, gefaltet oder durchstochen
wird, da dies ihre Integritat beeintrachtigen kan

-Wenn eine physische und/oder chemlsche Varwable des
Sterilisationsprozesses auBerhalb der vorgegebenen Grenzwerte
liegt, muss der Sterilisationszyklus als nicht zufriedenstellend
betrachtet werden, und zwar unabhéngig von den Ergebnissen
des chemischen Indikators.

-Die 4Pac-Verpackungssysteme - Sterilisationsbeutel,
selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen - in einer
sauberen und trockenen Umgebung aufbewahren.

-Wir tbernehmen keine Haftung bei

- unzureichendem Versiegeln oder VerschlieBen des Systems

durch den Anwender;

- sigen Aufbewahrungs- oder Nutzungsbedingungen;

sigen Sterilisationsbedingungen oder -methoden.
-Nlcht W|ederverwenden 4Pac-Verpackungssysteme: Sterilisati-
onsbeutel, selbstversiegelnde sterilisationsbeutel und Rollen
durfen nur einmalig verwendet werden, damit Risiken in
Verbindung mit einer verletzten mikrobiellen Barriere und der
damit verbundenen beeintrachtigten Sterilitat ausgeschlossen
werden kénnen.

-Das Sterilbarrieresystem und das Produkt vor der Benutzung
optisch tberprifen. Das Produkt bei einer Verletzung der Verpa-
ckungsintegritat oder bei Anzeichen einer Qualitatsminderun
desselben, durch die die Nutzung und/oder Funktionsfahigkert
beeintrachtigt werden kénnte, nicht verwenden.

-Die 4Pac- \/erg)ackungssysteme Sterilisationsbeutel, selbstver-
schiieBende Sterilisationsbeutel und Rollen erhalten die Sterilitat
des Produkts bis zu 180 Tage lan: E

»Getmaﬂ ortlich geltenden Vorschriften fir kommunale Abfalle
entsorgen

Ernste ZW|schenfaHe sind bei der korrekten Verwendung der
4Pac-Verpackungssysteme: Sterilisationsbeutel, selbstversie-
gelnde sterilisationsbeutel und Rollen nicht zu erwarten; wir
mussen jedoch darauf hinweisen, dass ernste Zwischenfalle

m Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte, die
Iebensbedrohhch oder gesundheitsrelevant sind, einschlieBlich
Krankheit oder dauerhafter Beeintrachtigung einer Kérperstruk-
tur, Bastos Viegas sowie der zustandigen Behérde Ihres Landes
gemeldet werden mussen.

ungen far Schwewﬂgerate

4Pac-verpakkingssystemen: sterilisatiezakjes,

zelfsluitende sterilisatiezakjes en rollen

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL
De 4Pac- verEakkmgss stemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rol len worden gebruikt voor het verpakken
van gesterlllseerde medische instrumenten om thermisch
gesteriliseerde medische instrumenten tot het gebruik steriel
te houden zo infectie bij de patiént te voorkomen.
De 4Pac-ver akkmgssrstemen sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen zijn ontworpen voor sterilisatie met
ehulp van stoom (sterilisatoren en processen overeenkomstig
de respectievelijke normen EN 285/EN 13060 en ISO
17665) en ethyleenoxide (EO) (sterilisatoren en processen
overeenkomstig respectievelijk EN 1422 en ISO 11135).).

PRODUCTINFORMATIE
-In overeenstemming met de vereisten van ISO 11607 en EN
868-5, met als doel de microbiéle barriere-eigenschappen en
bugevolg het behoud van de steriliteit te waarborgen.
-Ontworpen voor een eenvoudige en veelzijdige aseptische
presentatie van de gesteriliseerde medische apparatuur.
-4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen- bevatten chemische indicatoren
van klasse | voor sterilisatie met behulp van EO en stoom,
overeenkomstig ISO 11140. De chemische indicator voor
EO wordt goudgeel na verwerking overeenkomstig deze
methode. De uiteindelijke kleur kan echter variéren van
groen tot bruin, afhankelijk van vele factoren, waaronder de
edrukkmgssterkte ende bIootste|||ngsomstand|gheden De
chemische indicator voor stoom wordt bruin na verwerking
overeenkomstig deze methode. De chemische indicatoren
van klasse | onderscheiden bewerkte van onbewerkte
verpakkingen, maar hebben geen invloed op het verloop van
het sterilisatieproces.

GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruikers dienen de van toepassing zijnde nationale en
internationale normen en richtlijnen evenals interne protocollen
in acht te nemen.

1- Artikelen in de
-De apparatuur moet zodanlg worden verpakt dat deze aseptisch
is bij opening.

-De verpakking mag tot maximaal 75% worden gevuld.
-Wanneer twee verpakkingen worden gebruikt, moet er in de
buitenste verpakking bewegingsruimte zijn voor de binnenste
verpakking. Hierdoor kan de sterilisator goed doordringen en
wordt voorkomen dat de verpakkingen aan elkaar plakken.
Wanneer twee verpakkingen van folie en papier worden
gecombineerd, is het belangr\k dat folie enkel folie raakt
en papier enkel papier, voor identificatie van de inhoud en

ermeatie van het sterilisatiemiddel.

e zakjes moeten in verticale positie worden gesteriliseerd.
Als alternatief kunnen de zakjes ook op een plateau worden
gep‘\aatst met de papieren kant omhoog en de plastic kant

mlaa

2 - Sealen van de verpakking:
Zelfsluitende sterilisatiezakjes:
-Verwijder de beschermstnp van de kleefband, vouw langs de lijn
(met de opdruk "hier vouwen") en druk stevwg aan.
-De vouw en sluiting mogen niet scheef zijn en er moet op
worden gelet dat beide hoeken goed afgesloten zijn.
Sterilisatierollen en -zakjes:
-Aanbevolen voorwaarden voor het sealen met een sealmachine:
- Temperatuur: 463 - 473K /190 - 200°C
- Sealtijd - 2,5s
- Druk - 5N
-Bij het sealen wordt de folie donkerblauw, waardoor een visuele
controle van de integriteit van de verzegelmg mogelijk wordt.
De dichtingsnaden moeten glad zijn, dw.z. zonder plooien,
vlekken, rimpels of groeven.

3-Sterilisatie

EO - Overeenkomstig ISO 11135
oncentratie: < 630m: g

-Ste ietemperatuur: 320 - 326 K / 47 - 53°C
-Relatleve Iuchtvocht\ghe\d tijdens sterilisatie: 60-90%
-Blootstellingstijd: < 7H

-Druk: 50-1013mbar

Stoom - Volgens ISO 17665

-Verwijdering van lucht: < 3 vacutim < 100mbar

Sv:enllsa(t:le24085 410 K /135-137°C; 5-10 min. of 394 - 397 K /
-25 min.

De bovengenoemde instructies zijn goedgekeurd door Bastos

Viegas. De verwerker blijft ervoor verantwoordelijk dat het

verwerken met gebruikmaking van apparatuur, materialen

en personeel in de verwerkingsvoorziening tot het gewenste

resultaat leidt.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

-De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakjes, zelfsluitende
sterilisatiezakjes en rollen zijn bedoeld om uitsluitend te worden
gebruikt door sterilisatieprofessionals voor eindgebruik door
gezondheidswerkers.

-Vermlf< scherpe randen en andere opperviakken die de
verpakking kunnen beschadigen. Als deze niet kunnen worden
vermeden, moet de verpakking worden beschermd.

-Behandel en bewaar het product zorgvuldig. Vermijd
samendrukking, wrijving, vouwen en prikken, aangezien dit de
integriteit van de verpakking in gevaar kan bren en.

-Wanneer een fysische en/of chemische variabele van het
sterilisatieproces buiten de vooropgestelde grenzen valt, moet
de sterilisatiecyclus als onbevredigend worden beschouwd,
onafhanke\uk van de resultaten die de chemische indicator’
aang

"de  4Pac- verpakkingssystemen  -sterilisatiezakjes,
zelfslmtende sterilisatiezakjes en rollen - in een schone en droge
omgeving.

-Wij wijzen elke verantwoordelijkheid af in geval van:

E)geErekklge verzegeling of sluiting van het systeem door de
gebruiker,

- ongeschlkte opslag- of behandelingscondities;

- ongeschikte sterilisatiecondities of sterilisatiemethodes.

-Niet hergebruiken. 4Pac- verpakkmgssYstemen sterilisatiezakjes,
zelfsluitende sterilisatiezakjes en” rollen zijn bestemd voor
eenmalig gebruik om alle risico's op gecompromitteerde
microbiéle ~barriére-eigenschappen en de daaropvolgende
gecompromitteerde steriliteit te voorkomen.

-Voor voor het gebruik een visuele controle uit van het steriele
barriéresysteem en het instrument. Gebruik het instrument
niet als u'tekenen van beschadiging aan de verpakking of het
instrument vaststelt die het gebruik en/of de functie in gevaar
kunnen brengen.

-De 4Pac-verpakkingssystemen - sterilisatiezakken,
zelfsluitende sterilisatiezakken en rollen behouden de steriliteit
van het product tot 180 dagen.

-Verwijder de apparatuur overeenkomstig de lokale wetgeving
m.b.t. stedelijk afval.

Bij het correcte ?ebrulk van 4Pac-verpakkingssystemen:
sterilisatiezakjes, zelfsluitende ster n rollen zijn geen
ernstige incidenten te verwachten, maar wij moeten erop wijzen
dat ernstige incidenten die samenhangen met het gebruik van
de apparatuur met levensbedreigende of schadelijke gevolgen
voor de gezondheid, met inbegrip van ziekte of permanente
schade aan een lichaamsdeel, moeten worden gerapporteerd
aan Bastos Viegas en de bevoegde instantie in uw land.

Sistemi di imballaggio 4Pac: buste per
sterilizzazione, buste autosigillanti per
sterilizzazione e bobine.

DESTINAZIONE D’USO E BENEFICIO CLINICO

I sistemi diimballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine sono utilizzati per
I'imballaggio di dispositivi medici per la sterilizzazione al
fine di mantenere la sterilita dei dispositivi medici sterilizzati
terminalmente fino al loro utilizzo, al fine di prevenire
I'infezione del paziente.

I sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine sono progettati per la
sterilizzazione a vapore (sterilizzatori e ?rocesso in conformita
alle norme EN 285/EN 13060 e ISO 17665, rispettivamente)
e con ossido di etilene (EO) (sterilizzatori e processo in
conformita alle norme EN 1422 e ISO 11135, rispettivamente).
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

-In conformita ai requisiti delle norme ISO 11607 e EN 868-5, al
fine di garantire le Froprleta di barriera microbica e il successivo
mantenimento della sterilita.

-Progettati per una facile e versatile presentazione asettica dei
dispositivi medici sterilizzati.
-I sistemi di imballaggio 4Pac -buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine per sterilizzazione
comprendono indicatori chimici di classe | per la sterilizzazione
con EO e vapore, secondo la norma ISO 11140. L'indicatore
chimico per EO diventa giallo dorato dopo essere stato
processato con questo metodo. Tuttavia, il colore finale pud
variare dal verde al marrone, a seconda di molti fattori, tra cui
la forza di stampa e le condizioni di esposizione. L'indicatore
chimico per il vapore diventa marrone dopo essere stato
processato con questo metodo. Gli indicatori chimici di classe
I distinguono i pacchetti processati da quelh non processati,
non_avendo alcuna funzione di controllo del processo di
sterilizzazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

L'utilizzatore deve tenere conto degli standard validi a livello
nazionale e internazionale e delle linee guida, nonché dei
protocolli interni.

1- Inserimento degli articoli nei sistemi di i

(i)

@ Sistemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas
autosellantes de esterilizacion y rollos de
zacion.
FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO
Los sistemas de envasado 4Pac -sobres, bolsas autosellantes
de esterilizacion y rollos de esterilizacién- se utilizan para el
envasado de productos sanitarios para su esterilizacion con
el fin de mantener la esterilidad de los productos sanitarios
esterilizados terminalmente hasta el punto de uso, a fin de
prevenir infecciones en el paciente.
Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes
de esterilizacion y rollos de esterilizacion estan disefiados para
una esterilizacion por vapor de agua (ester\llzadores ggroceso
conformes con las normas EN 285/EN 17665,
respectivamente) y éxido de etileno (OE) (estenhzadores
y proceso conformes con las normas EN 1422 e ISO M35,
respectivamente).
INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

-De conformidad con los requisitos de las normas I1SO 11607
y EN 868-5, a fin de garantizar las propiedades de barrera
microbiana y el posterior mantenimiento de la esterilizacion.

-Disefiados para una presentacion aséptica facil y versétil de los
dispositivos médicos esterilizados.

-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes
de esterilizacion y rollos de esterilizacion. mcluyen indicadores
quimicos de clase | para la esterilizaci !f J vapor de
agua, de acuerdo con la norma ISO 11140. El indicador quimico
para el OF se vuelve amarillo dorado tras el procesamiento con
este método. Sin embargo, el color final puede variar de verde
a marron, en funcion de muchos factores, como la intensidad
de la impresién y las condiciones de exposicion. El indicador
quimico para el vapor de agua se vuelve marron tras el
procesamiento con este meto 0. Los indicadores quimicos de
clase | distinguen entre envases procesados y no procesados,
y no tienen funcién de control del proceso de esterilizacion.
INSTRUCCIONES DE USO
El usuario debe tener en cuenta las normas y directrices
internacionales y nacionales aplicables, asi como los
protocolos internos,
1-Col: de articulos en los sistemas de envasado:

-La confezione deve essere riempita in modo che il d\SDOSItI\/O
incluso sia presentato in modo asettico.

-La confezione non deve essere riempita oltre il 75% della sua
capacita.

-Quando si utilizzano due confezioni, la confezione interna
dovrebbe essere in grado di muoversi all'interno di quella esterna.
Questo permette una corretta penetrazione dello sterilizzante
ed evita che le confezioni si attacchino tra loro. Per unire due
confezioni fatte di pellicola e carta & importante che la pellicola
sia a contatto con la pellicola e la carta sia a contatto con la carta,
per l'identificazione del contenuto e la permeazione dellagente
sterilizzante.

-Le buste devono essere sterilizzate in posizione verticale. Le
buste possono essere anche posizionate in un vassoio con lato
carta verso I'alto e lato plastica verso il basso.

2- Sigillatura della confezione:
Buste autosigillanti per sterilizzazione:

-Staccare la striscia di protezione dal nastro adeslvo p\egare
lungo la linea (dove & stampata l'indicazione "piegare qui") e
premere con forza,

-Le pieghe e le chiusure non devono essere storte e occorre

prestare attenzione affinché entrambi gli angoli siano ben sigillati.

Bobine e buste di sterilizzazione:
-COHd‘IZIOI'lI di sigillatura consigliate, per unita termosaldatrice a
impu
- Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C
- gempo di s%matura 25s
- ne
-Una volta saldata, la pell\cola diventa blu piu scuro, consentendo
un controllo visivo dell'integrita della saldatura.
-Le saldature devono essere lisce, ovvero senza pieghe, macchie,
grinze o canali.
3-Sterilizzazione
EO - Secondo ISO 11135
-Concentrazione di EO < 630mg/L
~Temperatura di sterilizzazione: 320 - 326 K / 47 - 53°C
-Umidita relativa di sterilizzazione: 60-90%
-Tempo di esposizione: < 7H
-Pressione: 50-1013mbar

Vapore - Secondo ISO 17665

-Rimozione dell'aria: < 3 vuoto

-Sterilizzazione: 408 - 410 K /135 137°C 5 -10 min 0 394- 397 K /
121-124°C; 20-25 min

Le istruzioni sopra indicate sono state convalidate da Bastos
Viegas. E compito del responsabile del trattamento garantire
che’il trattamento, eseguito impiegando attrezzatura, materiali
e personale ne\la struttura del trattamento stesso, ottenga i
risultati desider:
AVVER ENZE E PRECAUZIONI

-I sistemi di imballaggio 4Pac - buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per ster|||zza2|one e bobine sono destinati
esclusivamente  all'u: da parte di professionisti della
sterilizzazione per Ia presentaznone finale dei dispositivi agli
operatori sanitari.

-Evitare spigoli vivi e altre superfici che potrebbero rovinare la
confezione. Se non & possibile evitarli, devono essere protetti.
-Maneggiare e conservare il prodotto con cura. Evitare la
compressione, |'attrito, la piegatura e la foratura, in quanto cio

potrebbe compromettere I'integrita della confezione.

-Quando una variabile fisica e/o chimica del processo di
sterilizzazione non rientra nei limiti specificati, il ciclo di
sterilizzazione deve essere considerato non soddisfacente,

indipendentemente dai risultati ottenuti con lindicatore’
chimico. .
-Mantenere i sistemi di imballaggio 4Pac - buste per

sterilizzazione, buste autosigillanti per sterilizzazione e bobine
in un ambiente pulito e asciutto.

-Decliniamo ogni responsabilita in caso di:

- sigillatura o chiusura insufficienti del sistema da parte
dell'utente;

- condizioni di stoccaggio o di manipolazione inadeguate;

- condizioni di sterilizzazione o metodo di sterilizzazione
inadeguati.

-Non riutilizzare. Sistemi di imballaggio 4Pac: buste per
sterilizzazione, buste autosigillanti per sterilizzazione e bobine
sono destinati ad essere utilizzati una sola volta per prevenire i
rischi di compromissione delle proprieta di barriera microbica
e la conseguente compromissione della sterilita.

-Controllare visivamente il sistema di barriera sterile e il dispositivo
prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione &
danneggiata 0 se sono presenti segni di deterioramento che
potrebbero comprometterne I'uso e/0 la funzionalita.

-| sistemi di confezionamento 4Pac (buste per sterilizzazione,
buste per sterilizzazione autosi |Ilant| e boblne) mantengono
la sterilita del prodotto fino a 180 ?

-Smaltire secondo le normative locali per \ rifiuti urbani.

Non si_prevede il verificarsi di incidenti gravi con ['utilizzo di
Sistemi _di imballaggio 4Pac: buste per sterilizzazione, buste
autosigillanti per sterilizzazione e bobine, ma e nostro “dovere
informare che eventuali incidenti gravi correlati all'utilizzo del
dispositivo, potenzialmente letali o che possono compromettere
la salute, inclusi malattie © menomazioni permanenti a una p

del cor?o devono essere notificati a Bastos Viegas e all" autor\ta
competente del proprio Paese.

-El envase debe llenarse de forma que el dispositivo en él
contenido se presente asépticamente.

-El envase no debe llenarse en mas de un 75 % de su capacidad.

-Cuando se usen dos envases, el envase interior debe poder
moverse dentro del envase exterior. Esto permite que el
esterilizador penetre adecuadamente y evita que los envases
se peguen entre si. Cuando se combinan dos envases hechos
de plastico y papel, es importante poner plastico con plastico
?/ papel con papel, para poder identificar el contenido y para
la permeacion del agente esterilizante.

-Los sobres se deben esterilizar en posicion vertical. De forma
alternativa, también se pueden colocar en una bandeja con
papel hacia arriba y plastico hacia abajo.
2-Sellado del envase:

Bolsas autosellantes de esterilizacion:

-Quite la tira protectora de la cinta adhesiva, doble por la linea
(que lleva la'indicacion «Plegar aqui») y presione hacia abajo
con firmeza.

-Asegurese de que los pliegues y el cierre no estén torcidos y
de que ambas esquinas estan bien selladas.

Rollos y bolsas con ventana para esterilizacién:
-Condiciones de sellado recomendadas, para la unidad de
sellado por impulso:

- Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C

- Tiempo de sellado - 2,55

- Presion - SN
-Una vez sellado, el plastico se vuelve de color azul mas oscuro,
permitiendo comprobar visualmente que el sellado se ha
realizado correctamente.
-Las soldaduras deben ser lisas; esto es, sin pliegues, manchas,
arrugas o estrias.
3 Esterilizacién

- De acuerdo con la norma \SO m3s

-Concentracwon de OE: < 630m: %
Temperatura de esterilizacion: 320 - 326 K / 47 - 53°C
-Humedad relativa de esterilizacion: 60-90%
-Tiempo de exposicién: < 7H
-Presion: 50-1013mbar

Vapor de agua - De acuerdo con \a norma ISO 17665

-Extraccion del aire: < 3 vacio < 100mbar

-Esterilizacion: 408 - 410 K /135~ 137"(2 5-10 min o0 394- 397 K
/121-124°C; 20-25 m
Las instrucciones facwlltadas mas arriba han sido validadas por
Bastos Viegas. Es responsabilidad del procesador asegurarse
de que el tratamiento, tal como se realiza realmente utilizando
el equipo, los materiales y el personal de la instalacién de
tratamiento, logre el resultado deseado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes
de esterilizacion y rollos de esterilizacion estan destinados
a ser utilizados “exclusivamente por profesionales de la
esterilizacion para la presentacion final de los dispositivos a
los profesionales sanitarios.

-Evitense bordes afilados u otras superficies que puedan dafar
el envase. Si no fuera posible evitarlos, protéjanse.

-Manipule y almacene el producto con cuidado. Evite comprimir,
rozar, doblar o perforar el envase, dado que esto podria poner
en peligro su integridad.

-Cuando una variable fisica o quimica del proceso de
esterilizacion estd fuera de los limites especificados, el ciclo
de esterilizacion debe considerarse como no satisfactorio, con
independencia de los resultados obtenidos con el indicador
quimico.

-Mantenga los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas
autosellantes de esterilizacion y rollos de esterilizacién - en
un lugar limpio y seco.

- Declinamos toda responsabilidad en caso de:

-sellado o cierre del sistema deficientes por parte del usuario,

-condiciones de almacenamiento o manipulaciéon
inapropiadas, . .

-condiciones 0 método de esterilizacion inapropiados.

-No reutilizar. Sistemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas
autosellantes de esterilizacion y rollos de esterilizacion estan
Fensados para un uso unico con el fin de evitar comprometer

las propiedades de barrera microbiana y por ende la
esterilizacion.

-Previamente a su uso, inspeccione el sistema de barrera estéril
y el dispositivo. No usar el dispositivo si se detecta alguna
rotura en el embalaje o cualquier signo de deterioro que pueda
comprometer su uso y/o funcionalidad.

-Los sistemas de envasado 4Pac - sobres, bolsas autosellantes

rollos de esterilizacién mantienen la esterilidad del producto
asta 180 dias.

-Desechar los envases de acuerdo con los reglamentos legales
locales en materia de residuos urbanos.

No se espera que ocurran accidentes graves con el uso de los
Sistemas de envasado 4Pac: sobres, bolsas autosellantes de
esterilizacion y rollos de esterilizacion, pero debemos informar
de que los incidentes graves relacionados con el uso del
dispositivo, que pongan en peligro la vida o comprometan la
salud, incluyendo enfermedades o deterioro permanente de
una estructura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas y a
la autoridad competente de su pais.

@ 4Pac-forpackningssystemen: sterilpasar,
sjélvférseglande steriliseringspasar och
sterilpasar pa rulle.

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA
Efter forseglingen och steriliseringen ar syftet med
férpackningssystemet 4Pac att uppratthalla steriliteten hos

sterilt slutférpackade medicinska produkter fram till att de
anvands, for att férhindra patientinfektion.

4Pac- forpackmngssystemen sterilpasar, H vférseglande
steriliseringspasar och sterllpasar pa rulle ar avsedda
fér sterilisering genom anga (steriliserare och process i
overensstdmmelse med EN 285/EN 13060 respektive ISO
17665) och etylenoxid (EO) (steriliserare och grocess i
Overensstammelse med EN 1422 respektive 1ISO 11135,

PRODUKTINFORMATION

-I 6verensstammelse med kraven i ISO 11607 och EN 868-5,
med syfte att sdkerstalla mikrobiella barnaregenskaper och
efterféljande uppratthallande av sterilitet.

-Utformade fér enkel och mangsidig aseptisk placering av de
steriliserade medicinska produkterna.
-4Pac-forpackningssystemen | sterilpasar, = sjalvforseglande
steriliseringspasar och sterilpasar pa rulle innehaller kemiska
indikatorer klass | fér sterilisering genom EO och anga, i
overensstammelse med ISO 11140. Den kemiska indikatorn
forEO blir guldgul efter att ha genomgatt denna process.
Den slutliga fargen kan dock variera fran gron till brun,
beroende "pa manga faktorer, inklusive tryckstyrka och
exponeringsférhallanden. Den kemiska indikatorn for anga
blir brun efter att ha genomgatt denna process. Kemiska
indikatorer klass | skiljer behandlade paket fran obehandlade,
utan nagon funktion i sjélva steriliseringsprocessen.

BRUKSANVISNING

Anvéndare ska beakta tillampliga nationella och internationella
standarder och riktlinjer samt interna protokol\

1- Placera artiklar i férpackningssystemen:

-Forpackningen ska placeras sa att den \nneslutna produkten
kommer att hamna aseptiskt.

-Férpackningen ska inte fyllas till mer an 75 % av sin kapacitet.
-Om tva forpackningar anvands ska den inre forpackningen
kunna réra sig inom den yttre férpackningen. Detta gor
att steriliseringsmedlet kan”trénga igenom ordentligt och
hindrar férpackningarna fran att fastna i varandra. Om man
kombinerar tva férpackningar av film och papper &r det viktigt
att film ligger an mot film och paﬁper ligger an mot papper,
for identifiering av innehallet och fér steriliseringsmedlets
genomslapplighe

-Pasarna ska sterlllseras i lodratt l1age. Som alternativ kan
de &ven placeras pa en bricka med papperssidan upp och
plastsidan ner.

2- Forpackningens tatning:
Sjalvforseglande steriliseringsp:

-Dra av sk ddsremsan fran tejpytan vwk langs med linjen (med
texten ” VI har”) och tryck ihop ordentligt.

-Veck och forslutning far inte vara skeva, och det &r viktigt att
forsakra sig om att bada hérnen &r ordentllgt forslutna.
Sterilpasar och sterilpasar pa rulle:

-Rekvimmenderade tatmngsforhallanden for varmeforseglings-
mas|

- Temperatur: 463 - 473K /190 - 200°C
- _I;érseg\m stid: 2,5s
- Tryck -

-Efter “foérsegling blir filmen mérkbld och méjliggér en
okuladrbesiktning av tatningskvaliteten.

-Fogarna ska vara mjuka, dvs. utan veck, flackar, skrynklighet
eller kanaler.
3-sterilisering

O - i dverensstammelse med 1SO M35

-EO-koncentration: < 630 m %

-Steriliseringstemperatur: 320-326 K/47-53 °C

-Steriliseringens relativa luftfuktighet: 60-90 %

-Exponeringstid: < 7H
-Tryck: 50-T013 mbar

Anga - i 6verensstammelse med ISO 17665

-Lu borttagmn% < 3 vakuum < 100 mbar

-Sterlllserln 8-410 K/135-137 °C; 5-10 min eller 394-397
K/121-24 °C; 20-25 min

De anvisningar som anges ovan har godkénts av Bastos Viegas.
Det ahﬁ;ger bearbetaren att sakerstélla att den bearbetnin:
som faktiskt genomfdrs med hjalp av utrustning, material ocl
personal i bearbetningsanlaggningen uppnar énskat resultat.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
-4Pac-férpackningssystemen - sterllpasar, sjalvforseglande
steriliseringspasar och sterilpasar pa rulle ar endast avsedda
att anvandas av utbildad steriliseringspersonal for slutgilti
presentation av utrustning fér halso- och sjukvardspersonal.
-Undvik vassa kanter eller andra ytor som kan_ skada
férpackningen. Om det inte gar att undvika dem maste de

-Hantera och férvara produkten forsiktigt. Undvik tryck, friktion,
wfn\ngt och punktering, da detta kan skada férpackningens
integritet.

-Om en fysisk och/eller kemisk variabel i steriliseringsprocessen
&r utanfor de specificerade granserna maste steriliseringscyke-
In betraktas som underkand, oberoende av resultaten fran den
kemiska indikatorn.

o) -forpackningssystemen

Ivférseglande sf
en ren och torr mi

-Vi fransa%er oss allt ansvar vid

-underlatenhet av anvéndaren att forsluta eller stanga
systemet korrekt,

-olémpliga Iagrlngs eller hanteringsférhallanden,

-olampliga steriliseringsférhallanden  eller
steriliseringsmetod.

-Far ej ateranvandas. 4Pac- -férpackningssystemen: sterllpasar
sjalvforseglande  steriliseringspasar och ~ sterilpasar pa
rulle &r avsedda for engangsbruk fér att forhindra risken
for &aventyrade mikrobiella  barridregenskaper och den
efterfoljande dventyrade steriliteten.

-Gor en visuell kontroll av sterilbarridrsystemet och produkten
fore anvandning. Anvand inte produkten om du upptacker att
forpackningen ar bruten eller om du ser tecken pa forsamring
hos produkten som kan &ventyra dess anvandning och/eller
funktionalitet.

-4Pac forpackningssystem - steriliseringspasar, sjalvforsiutande
sterlllsermgéaasar och rullar bibehaller produktens sterilitet i
upp till 180

asta i enhghet med
hushaHsavfaII

steri ilpasar,
liseringspasar och sterllpasar parulle-i

oléamplig

lokala réattsliga féreskrifter for

Forekomst av allvarliga incidenter férvantas inte vid
anvandning av rpackningssystemen: sterilpasar,
sjalvforseglande, steriliseringspasar ~ och sterilpasar pa

rulle, men vi maste informera om att allvarliga mcldenter
relaterade till anvandning av produkten, som ar livshotande
eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent
nedsattning av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos
Viegas och till den behoriga myndigheten i ditt land.

ot

CucTteMu 3a onakoBaHe 4Pac: NAMKYeTa 3a
CTepuAusauma, caMosaAenBallym ce NAMKOBe 3a
CTepUAU3aLUA U POAKU.

NPEAHA3HAYEHUE N KAMHUYHA NMOA3A
CucteMnTe 3a onakoBaHe 4Pac - MAMKYETa 3a CTepPUAM3aLNS,
camosanernBalm Ce MAVKOBE 3a CTEPMAM3ALMS U POAKM
Ce W3MOA3BAT 3a OMNaKoBaHE Ha MEAMLMHCKM M3AeAVS 3a
CTEPMAM3ALIVS C LIEA 3aMa3BaHE Ha CTEPUAHOCTTA Ha TEDMUHAAHO
CTEPUAM3MPAHI MEAVLIMHCKM U3AGAVIS AO MOMEHTa Ha TsixHaTa
ynoTpe6a, 3a Aa Ce MPEAOTBPATU MHPEKLMA Ha NaLmeHTa.
CuctemuTe 3a onakosaHe 4Pac - MAMKYeTa 3a CTEPUAM3ALNS,
camosaenBal ce MAMKOBE 3a CTEPUAM3aLMM POAKM Ca
NPeAHasHaueHn 3a CTEPUAM3aLIMS Ypes3 napa (CTeprAn3aTopu
1 npouec cbraacHo cboTteeTHO EN 285/EN 13060 1 ISO 17665)
1 eTuAeHoB okcup (EO) (CTEPMAM3ATOPU M MPOLEC CbIAAcHO
cbotBeTHO EN 1422 1 ISO T135).

WHOOPMALIUATA 3A I'IPO.%YKTA

-CbraacHo usuckBaHuaTa Ha I1SO 11607 n EN 868-5 ueaaT aa
OCUrypsiT CBOWCTBA Ha MUKPOGHA 6apuepa v MOCAeABALLOTO
NOAABPXAHE Ha CTEPUAHOCTTA.

-Cb3AAAEHM 38 AECHO 1 YHNBEPCAAHO CENTUUYHO MPEACTaBsHE Ha
CTEPUAM3MPAHINTE MEAVLIMHCKI U3ACAWS.

-CuctemnTe 3a onakoBaHe 4Pac -nAvK4YeTa 3a CTepuAv3auus, C
aMO3aAenBaLLy Ce MAMKOBE 3a CTEPMAN3ALIMA N POAKM BKAKOYBAT
XUMUYECKN MHAMKATOPU KAac | 3a cTepuamsaums upes EO u
napa cbraacHo ISO M40, XuMuyeckusT nHankaTop 3a EO ctasa
3ASTUCTOXBATO CAeA 06paboTka upes Tosu MeToA. KpaHusaT
LBAT 06aye MOXe Aa Bapypa OT 3eACHO AOC KadsBO B 3aBI1CUMOCT
OT MHOTO haKTOpK, BKAIOUATEAHO CHAATa Ha NeyaT 1 YCAOBUSATa
Ha eKCrosuuMs. XUMWUECKWST MHAMKATOP 3a napa cTasa Kabss
cAep obpaboTka upes TosU MeToa. XMMUUYECKUTe MHAVKaToOpU
KAac | pasrpaHvuyaBaT 06paboTBaHM OT Heo6paboTBaHM ONAKOBKU
M HAMAT GYHKUMS KaTO KOHTPOAA Ha MPpoLIeca Ha CTepAN3aLINSL.

WUHCTPYKUUN 3A YNOTPEBA

@ Sustavi pakiranja 4Pac: vreéice za sterlllzaC|

samoljepljive vreéice za sterilizaciju i role.

NAMJENA | KLINICKA KORIST
Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vrecice za sterilizaciju i role koriste se za pakiranje medicinskih
proizvoda za sterilizaciju kako bi se ocuvala sterilnost zavrsno
steriliziranih medicinskih pronzvoda do trenutka uporabe radi
spriecavanja mfekcg}e pacijenta.
Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vremce za sterilizaciju i role predvidene su za sterilizaciju
m (s pomocu stenhzatora i postupaka u skladu s normama
EN 285/ N 13060 i ISO 17665) te etilen-oksidom (EO) (s
pomocu sterilizatora i postupaka u skladu s EN 1422 i ISO 1135).
INFORMACIJAMA O PROIZVODU

-U skladu sa zahtjevima normi ISO 11607 i EN 868-5, s pomocu
njih_se nastoje osigurati svojstva mikrobne baruere i daljinje
odrzavanije sterilnosti. .

-Konstruirane za jednostavnu i raznovrsnu asepti¢ku
prezentaciju steriliziranih medicinskih proizvoda.

-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive
vrecice za sterilizaciju i role uklju€uju kemijske indikatore klase
| za sterilizaciju EO'i parom, prema normi ISO 11140. Kemijski
indikator za EO poprima zlatno zuto nakon obrade tom
metodom. Medutim, konacna boja moze varirati od zelene do
smede, ovisno o mnogim ¢imbenicima, ukljucujuci jacinu ispisa
i uv1ete izlozenosti. Kemijski indikator za paru poprima_smedu
boju nakon obrade tom metodom. Kemijski indikatori klase |
sluze za razlikovanje obradenih od neobradenih pakiranja te
nemaju funkciju kontrole postupka sterilizacije.

UPUTE ZA UPORABU
Korisnik se mora pridrzavati primjenjivih nacionalnih
medunarodmh normi i d\rektlva te internil protoko\a

MoTpebuteAasT TpsabBa Aa B3eMe MoA
MPUAOKMMNTE HALMOHAAHM 1 MEXAYHAPOAHMW CTaHAaPTW 1
HACOKM, KaKTO ¥ BBTPELUHNTE MPOTOKOAU.

1- MocTaBsiHe Ha apTUKYAUTE B CUCTEMUTE 3a OMaKoBaHe:

-Onakoekata TpsbBa Aa Ce 3apeAw, TaKa ue 3aTBOPEHOTO
YCTPOMCTBO A@ CE NPEACTaBM aCeNTUYHO.

-OnakoBkaTa He TpsibBa Aa Ce MbAHM C Moseye OT 75% oT
KanauuTera cu.

-Korato ce u3noassaT ABe OMaKoBKW, BbTPELUHATA OMAaKOBKa
TPsibBa Ad MOXE A@ Ce ABVXKM B PAMKMTE Ha BbHLLIHATA ONaKOBKa.
ToBa NO3BOASIBA MPABMAHO MPOHWKBAHE Ha CTEPUAW3aHTa U
NpeAOTBPATSIBA 3AACMBAHETO Ha OMaKOBKMTE EAHa KbM Apyra. B
CAy4Yal Ha KOMBUHVPaHe Ha ABE ONaKOBKM, M3paboTeHn oT GUAM
1 XapTusi, € BaXKHO GUAMBT Aa Ce AOKOCBA KbM BUAM 1 XapThsiTa
A Ce AOKOCBA KbM XapTMsi 3a ONPEAEASHE Ha CbABPXXaHNETO 1
MPOHWKBAHE Ha CTEPMAM3MPALLIMA AreHT.

-MAnkyeTaTa cAepBa A@ 6bAAT CTEPUAMSMPAHN BbB BEPTUKAAHO
rnoAoxeHue. Te MoraT Aa 6bAAT NOCTABEHM CbLLO W B TaB14Ka C
XapTueHaTa CTpaHa Harope 1 NAacTMacosaTa CTpaHa HaAOAY.
2- 3aneyaTBaHe Ha OnakKoBKaTa:

Camo3aAerBalUy ce NAYKOBE 3a CTepUAM3aLINSL:

-ObeneTe MpearasHaTa AereHKa OT AAXe3MBHATa AGHTa, CrbHeTe
no AMHUATa (C oTnevaTaHo obo3HaueHue ,crbHeTe Tyk" - “fold
here”) n HaTUcHeTe 3apaBo.

-MperbeaHMsTa 1 3aMeyaTBaHeTo He TPSIGBA A Ce N3KPUBSABAT U
TPs6Ba Aa Ce B3eMaT MepPKM, 3a AA Ce YBEPWTE, Ye BCUUKM BIAM
ca AobBpe 3anedaTeHn.

POAKM 1 MAVIKYETA 33 CTEPUANSALMS:

~TIPEMOPBUUTEAHI YCAOBMS 3a 3aneyaTBaHe 3a YCTPOWCTBO 3a

WMMYACHO 3areyaTBaHe C HarpsisaHe
- TeMnepatypa: 463 - 473K /190 - '200°C
- BpeMe 3a 3aneuyatBaHe: 2,5s
- Hansrare : SN

-oraTo e 3arneuateH, GUAMBT CTaBa TBMHOCKH, KOETO MO3BOASIBA
BM3yaAeH KOHTPOA Ha LIeAOCTTa Ha 3areyarBaHeTo.

-CBbp3BaHMATa TPsIGBa Ad Ca FAaAKM, T.e. 6e3 MperbBaHus, neTHa,
HaMauKBaHmst M/\IA KaHaAN.
3-CTepUAM3aLM:

EO - CbraacHo \SO m3s

-KoHueHTpaums Ha EO: <630 Mi/A
-TemnepaTypa Ha cTepuamnsaums: 320 - 326 K/47 - 53°C

-OTHOCUTEAHA BAXKHOCT 3a cTepuAmnsaums: 60 - 90%

-BpeMe Ha exkcnosuums: <7H

-Hangrawe: 50 - 1013 mbar
MNapa - cbraacHo 1SO 17665

-OTCcTpaHaBaHe Ha Bb3ayX: < 3 BakyyM < 100 mbar
-Ctepuamnsaums: 408 - 410 K/135 - 137°C; 5 - 10 MuH nam 394 - 397
K/121-124°C; 20 - 25 MUH
VchrpyKuwme no-rope ca yTBbpAeHW OT Bastos Viegas.
NoTpebuTeAsT HOCKM OTFOBOPHOCT 3a ToBa Ad rapaHTUpa,
ye 06paboTBaHETO MNPU AEWCTBUMTEAHOTO U3MOA3BaHe Ha
0GOPYABAHETO, MaTepuaAuTe M MepcoHara B 3aBEACHWETO
roCTUra JKeAaHUs Pe3yATaT.

NPEAYNPEXXAEHUA U MPEANA3HU MEPKU
-CrcteMnTe 3a onakoBaHe 4Pac - NAMKYETa 3a CTePUAM3ALNS,C
aMosanenBalM Ce MAMKOBE 3a CTEePUAM3AUMS M POAKM Ca
MPEAHa3HAUYEHN 3a W3MOA3BAHE CaMO OT CMeuMaAnucTi Mo
CTepUAM3aLMS 33 OKOHUATEAHO MPEAOCTABSIHE Ha U3AEAUSITA Ha
3ADaBHM CTIEUMAANCTY.

-N36sireanTe ocTpu pbboBe U APYTM MOBBPXHOCTU, KOUTO MOXKEe
Ad HapYLLAT LIEAOCTTa Ha OnaKoBKaTa. AKO He e Bb3MOXHO Ad M
nsberHete, Te Tps6Ba Aa 6bAAT 3aLUMTEHM.

-PaboTeTe ¢ NpoAyKTa v ro CbxpaHsiBanTe BHUMaTeAHO. M3barsaiiTte
HaTWCK, TOWEHE, CrbBaHe M MPOBMBaHe, Tbi1 KaTo Te MoraT Ad
KOMMPOMETVPAT LIEAOCTTa Ha OMaKoBKaTa.

-KoraTo ®uW3MuHa W/MAM XMMMYHA NPOMEHAMBA Ha npoueca
Ha CTEPUAM3ALIMS € M3BbH MOCOYEHUTE MPAHMLM, LUMKBABT Ha

CTepuAM3aUMsi TpsibBa Aa Ce CMETHE 3a He33A0BOAWUTEASH

HE3aBNCHMMO OT PESYATATHTE, MOAYYEHM OT XMMIUYECKMS NHAMKATOP.

-APBXTe CUCTeMM 3a onakoBaHe 4Pac - NAMKYETa 3a CTepuAN3auUNs,
CEMOBa/\eHEaLLM ce NAVKOBE 3a CTEPUAM3ALINS U POAKY - B UUCTa U

C
Hye HOCMM OTFOBODHOCT B CAyYalt Ha:

- HEAOCTaTbYHO 3aneyaTBaHe UAKN 3aTBapsiHe Ha cucTemara oT
CTpaHa Ha noTpebuTeAs;

= HENOAXOASILLIN YCAOBUS Ha CbXPaHeHne NAn pa6oTa

- HEMNOAXOASILLM YCAOBUS Ha CTepUAU3aUUS UAUM METOA Ha
cTepuAnsaumns.
-Aa He ce n3noAsBa nosTopHO. CuCTeMM 3a onakoBaHe 4Pac:
NAMKYeTa 3a CTepuAM3aumsa,camosaAensalum ce MAMKoBe 3a
CTEPUAN3ALINA U POAKK 3a CTepuAM3auna Ca npeaHasHadyeHu
Aa Ce W3MOA3BAT EAVUH-EAMHCTBEH MbT, 33 Ad CE [IPEAOTBPATHT
PVCKOBE OT KOMNPOMEeTMPaHN CBOMCTBA Ha MMKDO6HE apuepa un
nocaeaBalla KOMNpoMeTpaHa CTEPUAHOCT.
-Mpean ynoTpeba nposepeTe BU3yaAHO CTepuAHata bapviepa u
WU3AEAMETO. He M3NOA3BaNTe M3AEAMETO, aKO OTKpUETe HAKaKBO
HapyuwleH1e Ha LIeAOCTTa Ha OnakoBKaTta UAM NPpU3HaLIM Ha NOBPeAa,
KOUTO MOraT Aa 3acTpaluat ynotpebara n/MAn hyHKUMOHAAHOCTTa

My.

-ChcTemuTe 3a onakoBaHe Ha 4Pac - CTEPUAVSALUMOHHM NAVIKOBE,
cavosanevaTealy Ce CTEpUAMSALMONHM, IAMKOBE 11 POAKM ~
MNOAABPXAT CTEPUAHOCT Ha NPOAYKTa A0 180 Al
-/\a Ce N3XBbPAS B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE 3aKOHGEM pasnopeabu
3a rPAACKM OTMaABLM.

NPy N3NOA3BAHETO Ha CUCTeMM 3a onakoBaHe 4Pac: nAvkyeTa 3a
CTepuAM3aums, camMosaAenBalln ce NAUMKOBE 3a CTepuAM3auus
U POAKM 3a CTepuAM3auus He ce OouvakBa NnosiBa Ha CEPUO3HU
VHUMAEHTH, HO TpﬂﬁBa Aa _noadepTaeM, 4ye CepuosHu
VHUMAEHTHW, CBbp3aHW C ynoTpe6a‘ra Ha W3AEAMETO, KOUTO ca
YKMBOTO3acCTpallaBally UAK 3anAaluBaT 3APaBeTo, BKAUYNTEAHO
3a60AsIBAHE UAM MOCTOSIHHO yBpeXAaHe Ha CTPYKTypa B TAAOTO,
Tpsibea A2 6bAAT CbObLLIEHM Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMNeTeHTHUs
opraH BbB BaluaTa Abp>kaBa.

1- us
-U pakiranje je potrebno postavm med\cmsk\ pr0|zvod tako da
se zatvoreni proizvod moze asepticki prezentirati.
-Ne smije se ispuniti vise od 75 % kapaciteta pakiranja.
-Prilikom uporabe dva pakiranja, unutrasnje pakiranje mora
se moci micati unutar vanjskog pakiranja. To omogucuje
odgovarajuci ulazak sredstva za sterilizaciju i sprecava
medusobno_zaljepljivanje pakiranja. Prilikom kombiniranja
dva pakiranja izradena od folije i papira vazno je da ih se
Bostaw na nacin da je folija uz foliju, a papir uz papir, kako

i se olaksala identifikacija sadrzaja i prozimanje sadrzaja
sredstvom za sterilizaciju.
-Vre¢ice bi trebalo sterilizirati u okomitom polozaju.
Alternativno se mogu i poloziti na pladanj s papirnatim krajem
prema gore i plasti¢nim krajem prema dolje.
-Hermeticko zatvaranje pakiranja:
Samoljepljive vrecice za sterilizaciju:
- Odlijepite zastitnu traku s Ieplﬂve trake savijte uzduz linije
(ispisane oznakom ,,savij ovdje” - “fold here”) i ¢vrsto pritisnite.
- Pregibi i mjesta zatvaranja ne smiju biti iskrivijeni te se
posebna paznja mora obratiti na to da su oba kuta vrecice
dobro zatvorena.
2-Vredice i role za sterilizaciju:
- Preporuceni uvjeti hermetickog zatvaranja, za jedinicu stroja
za impulsno zatvaraz)

- Temperatura: 46. 473K /190 - 200°C

fT\I/rEeme hermetickog zatvaranja : 2,55
- Kada je zatvorena, folija poprima tamnoplavu boju, kako bi se
vizualno provjerila_ qelothost zatvaraca.
- Zavareni spoiew moraju biti glatki, tj. bez pregiba, to¢aka,
nabora ili kanal
3- Sterilizacija

O - prema normi ISO 1135
- Koncentracija EO-a: /1
- Temperatura sterilizacije: 320 - 326 K / 47 - 53 °C
- Relativna vlaznost za sterlhzacuu 60 -90 %
- Vrijeme izlozenosti: <7
- Tlak: 50 - 1013 mbar

Para - Prema ISO 17665
-Uklanjanje zraka: < 3 vakuum < 100 mbar
»Sterll\zacua 408 410 K/135 -137°C; 5 - 10 minili 394 - 397

Gore navedene upute potvrdllo Jje drustvo Bastos Viegas.
Odgovornost je obradivaca da osigura da obrada s pomocu
opreme, materijala i osoblja u objektu u kojem se provodi
postigne Zeljeni rezultat.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju, samoljepljive

vrecice za sterilizaciju i role namijenjene su iskljucivo za

uporabu stru¢njaka za sterilizaciju za zavr$nu ponudu

proizvoda zdravstvenim radnicima.

-Izbjegavajte ostre rubove i druge povrsine koje bi mogle probiti

pak\rame Ako ih nije moguce izbjeci, potrebno ih je zastititi.
Brezno rukujte * proizvodom i oprezno ga skladistite.

jegavajte sabijanje, trenje, savijanje i probijanje jer bi mogli

ugrozm c%elothost pakiranja.

-Kada su fizicka i/ili kemijska varijabla postupka sterilizacije

izvan propisanih granica, ciklus sterilizacije mora se smatrati

nezadovoljavajucim, neovisno o rezultatima kemijskog

indikatora.

-Cuvajte sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za_sterilizaciju,

sin'vloljepljlve vrecice za sterilizaciju i role - u Cistoj i suhoj

ini

-Odricemo se odgovornosti u slucaju:

-korisnikova nedovo\]nog hermetickog zatvaranja ili
zatvaranja sustav

-neprikladnih uv!eta skladistenja ili rukovanja;

-neprikladnih uvjeta sterilizacije ili metode sterilizacije.
-Nemojte ponovno koristiti. Sustavi pakiranja 4Pac: vrecice
za sterilizaciju, samoljepljive vrecice za sterilizaciju i role
namijenjeni su za jednokratnu uporabu kako bi se ‘sprijecili
rizici od ugrozenih svojstava mikrobne barijere te ugrozene
daljnje sterilnosti.
-Prije uporabe vizualno pre?ledajte sustav sterilnih barijera i

roizvod. Nemojte upotrebljavati proizvod ako otkrijete bilo

akvo ostecenje ambalaze ili bilo kakav znak propadanja
proizvoda koji bi mogao ugroziti njegovu uporabu i/ili
funkcionalnost.
-Sustavi pakiranja 4Pac - vrecice za sterilizaciju,
samozatvarajuce vrecice i role za sterilizaciju odrzavaju
sterilnost proizvoda do 180 dan
-Uredaj zbrinite u skladu s Iokalnlm zakonskim propisima za
gradski otpad.

Ako se sustavi pakiranja 4Pac vrecice za sterilizaciju,
samoljepljive vrecice izaciju i role  upotrijebe
ispravno, ne ocekuju se OZbIUnI incidel medutim, duzni
smo vas obavijestiti o tome da se ozbiljni incidenti povezani
s uporabom proizvoda koji su opasni po zivot ili ugrozavaju
zdravlje, ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje strukture tijela,
moraju prijaviti drustvu Bastos Viegas i nadleznom tijelu u
vasoj drzavi.

@ Balici systémy 4Pac: steriliza¢
samot&snici sterilizaéni sacky a role.

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Balici systémy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici sterilizacni

sacky a role se pouzivajf pro baleni z ravotmckych prostredky

pro Ucely sterilizace, aby zlstala zachovana sterilita terminalné

sterlhzovanych zdravotnickych prostfedkd az do mista pou:
kvUli prevenci infekce u pacienta.

Balici systémy 4Pac - sterilizaCni sacky, samotésnici sterilizacni

sacky a role jsou urceny pro parni sterilizaci (sterlhzatoré

a postupy v souladu s normami EN 285/EN 1

17665, v uvedeném poradi) a ethylenoxidovou sterilizaci (EO)

(sterlhzatory a postupy v souladu s normami EN 1422 a ISO

M35, v uvedenem poradi).

INFORMACE O VYROBKU o

-V souladu s pozadavky norem ISO 11607 a EN 868-5, jejichz
cilem je zajistit viastnosti mikrobialnich bariér a nasiedné
udrzeni sterility.

-Navrzeno pro snadnou a viestrannou aseptickou obchodni
Upravu sterilizovanych zdravotnickych prostredkd.

-Balici systémy 4Pac - sterilizacni s: , samotésnici sterilizacni
sacky a role obsahuji chemické |nd|katory tridy | pro sterilizaci
EO a parou podle ISO 11140. Chemicky indikator pro EQ zméni
PO zpracovani touto metodou_svou barvu na zlata Zluta. v
zavws losti na mnoha faktorech véetné sily tisku. a miry vystaveni

m vlivim se vysledna barva mize lisit od zelené po
hnedou Chemicky indikator pro paru zmeéni po zpracovani
touto metodou svou barvu na hnédou. Chemické indikatory
tidy | rozlisuji zpracované obaly od nezpracovanych obalu,
pficemz v postupu, sterlhzace nemaji zadnou Fidici funkci.
NAVOD K POUZIT
Uzivatel musi vzit v uvahu platné vnitrostatni a mezinarodni
normy a pokyny ainterni protokoly

1- L ani vyrobki do

-Obal by mél byt napinén tak, aby mél uzavieny prostfedek
aseptickou obchodni upravu.

-Obal nesmi byt napInén z vice nez 75 % jeho kapacity.

-Pfi pouziti dvou_oball by mél byt vnitfni obal schopen
pohybu uvnitf vnéjsiho obalu, To umozfuje spravné pronikani
sterilizacniho prostfedku a zabraruje slepeni obald. V pfipadé
kombinovani dvou oballd z folie a papiru je dulezité, aby se
folie dotykala folie a papir papiru, a to z duvodu identifikace
obsahu a pronikani sterilizacniho prostredku.

-Sacky je treba sterilizovat ve vertikdlni poloze. Alternativné Ize
sacky umistit do stojanu papirovou stranou nahoru a plastovou
stranou dold.

2- Zape&etovani obalu:

Samotésnici sterilizacni sacky:

-Odstrante ochranny prouzek z lepici pasky, prelozte podél cary
vytisténa spolu s napisem ,fold here* (zde prelozte)) a pevne
stlacte.

-Prelozeni a uzavér by nemély byt $ikmé a je tfeba dbat nato,
aby oba rohy byly dobfe zapecetény.

Sterilizacni role a sacky:

-Doporucené podminky zapecetenl pro zapecetovaci zaizeni:
- Teplota: 463 - 473K /190 - 200°C
- _ID_oba pll\"ovadem zapeceténi: 2,5s

-Po zapeceténi se barva folie zméni na tmavsi modrou, coz
umoznuje vizudini kontrolu neporusenosti tésnéni.
-Svary by mély byt hladké, tj. bez zahybd, skvrn, zvrasnéni nebo

3- Sterlllzace
O - Podle normy ISO 11135
-koncentrace EO: < 630m g
-Teplota sterilizace: 320-326 °K / 47-53 °C
-Relativni vihkost pfi sterilizaci: 60-90 %
Doba expozice: <7 h
-Tlak 50-1013 mbar

Péra - Podle normy ISO 17665

-Odstranéni vzduchu: < 3 podtlak <100 mbar

-Sterilizace: 408-410 °K /135-137 °C; 5-10 min nebo 394-397 °K
/121-124 °C; 20-25 min

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny spole¢nosti Bastos
Viegas. Je odpovédnosti” zpracovatele, aby _ zajistil, Zze
zpracovani bude probihat s vyuzitim pripravk(, materiald
a pracovmku v misté pouziti tak, aby bylo dosazeno
pozadovaného vysledku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Balici systémy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici sterilizacni
sacky a role jsou urCeny k pouzivani vylucné sterilizacnimi
technlky k finalnimu predani prostredkl zdravotnickému
personalu,

-Uchovave]te v dostatecné vzdalenosti od ostrych hran a jinych
povrchd, které by mohly poskodit obal. Pokud nelze udrzovat
dostatecnou vzdalenost, mély by byt opatfeny ochrannymi

-S vyrobkem ' manipulujte a skladujte jej opatrné. Nevystavujte
stlacovani, treni, skladani a propichovani, jelikoz by to mohlo
ohrozit neporusenost obalu.

-Pokud je fyzikalni a/nebo chemické proménna postulp
sterilizace mimo stanovené limity, musi byt sterilizacni cyklus
povazovan za nevyhovuiici, a to nezawsle na vysledcich
ziskanych na zakladé chemického indikator:

-Obalové balici systémy 4Pac - sterilizacni sacky, samotésnici
sterilizacni sacky a role - udrzujte v Cistém a suchém prostredi.

-Odmitéame jakoukoliv odpovédnost v pripadé:

- nedostateéného zapeceténi nebo uzavieni systému
uzivatelem,

- nevhodnych podminek skladovéni nebo manipulace;

- nevhodnych podminek sterilizace nebo nevhodné metody
sterilizace.

-Nepouzivejte opakované. Balici systémy 4Pac: sterilizaéni
sacky, samotésnici sterilizacni sacky a role jsou ureny k
jednorazovému pouziti s cilem zabranit rizikiim porusenych
vlastnosti mikrobialnich bariér a nasledného poruseni sterility.

-Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni ochranu a pripravek.
Pripravek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli poruseni obalu
nebo jakékoli znamky poskozeni pFipravku, ktere by ohroZovaly
{Beho spravné pouziti'a/nebo funkcnost.

alici systémy 4Pac - sterilizacni sacky. _samolepici sterilizacni
sacky a role udrzuji sterilitu produktu az po dobu 18

-Likvidaci provadejte v souladu s mistnimi predp\sy o
komunalnim odpadu.
PFi pouzivani balici systémy 4Pac: sterilizatni sacky,

samotésnici sterilizacni sacky a role se neocekava vyskyt
zédvaznych |nc|dentu pokud” jsou pouzivany spravné, ale
upozornujeme, ze zava; ouzivanim
techto prostredkd, které jsou Zivot ohroz nebo ohrozuji
zdravi, véetné nemoci Ci trvalych télesnych nasledkd, musi
byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prlslusnemu
organu vasi zeme.




Emballeringssystemer 4Pac:
sterilisationsposer,selvforseglende
sterilisationsposer og ruller.

Pakendislisteeme 4Pac:
steriliseerimiskotid, -rullid ja
isesulguvad steriliseerimiskotid.

sterilointipussit, itsesulkeutuvat
sterilointipussit ja rullat.

Juotuata cucKeuqciqc

4Pac: BnKec, unoorstpwonc, OnKeg
ATMOCTEIPWONG AUTOUATOU
KA£lo(MaTOG Kat poAd.

4Pac csomagolasi rendszerek:
sterilizacids tasakokat, 6nzardé
sterilizalé tasakok és tekercseket.

4pac lepakosanas sistéma
sterilizacijas maisini, sterilizacijas
pasblivéjosi maisini un
sterilizacijas rulli.

@ "4Pac"” pakavimo sistemos:

sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo
maiseliai ir ritiniai.

Systemy opakowaniowe 4Pac:
woreczki sterylizacyjne,
samozamykajace torebki
sterylizacyjne i rolki.

Sisteme de ambalare 4Pac:
pungile, pungi de sterilizare cu
sistem de auto etanseizare si
rolele.

vreckd, samozatvaracie

@ Systémy balenia 4Pac: Sterilizacné
sterilizacné vrecka a cievky.

Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske
vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki.
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ERKL/ZARET FORMAL OG KLINISK FORDEL

Emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, selvforse-
glende sterilisationsposer og ruller anvendes til emballering af
medicinsk udstyr til sterilisering med henblik pa at opretholde

steriliteten af endegyldigt steriliseret medicinsk udstyr indtil
deres anvendelse, for at forhindre patientinfektion.

Emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, selvforseg-
lende sterilisationsposer og ruller er beregnet til dampsterilisa-
tion (sterilisatorer og proces i overensstemmelse med henhol-

dsvis EN 285/EN 13060 og ISO 17665) og sterilisation med
ethylenoxid(EO) (sterilisatorer og proces i overensstemmelse
med henholdsvis EN 1422 og ISO 11135).

PRODUKTINFORMATION

-1 overensstemmelse med kravene i ISO 11607 og EN 868-5
med det formal at sikre den mikrobielle barrieres egenskaber
og den efterfalgende opretholdelse af steriliteten.

-Udformet til en enkel o fler51det aseptisk praesentation af
steriliseret medicinsk udsty:

-Emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, selvforseg-
lende sterilisationsposer og ruller omfatter kemiske indikatorer
i klasse | til sterilisation med EQ og damp i henhold til ISO 11140.
Den kemiske indikator for EO sk\fter til gylden gul, nar den
er blevet behandlet med denne metode. Den endelige farve
kan dog variere fra gren til brun afhaenglgt af mange faktorer,
herunder printstyrke og eksponeringsforhold. Den kemiske
indikator for damp skifter til brun, nar den er blevet behandlet
med denne metode. Kemiske indikatorer i Klasse | skelner
mellem behandlet og ikke-behandlet emballage uden nogen
kontrolfunktion under sterilisationsprocessen.

BRUGSANVISNINGER

Brugeren skal tage geeldende nationale og internationale
standarder og retningslinjer i betragtning samt interne
protokoller

1 af artikler i

-Emballagen ber fyldes saledes, at det medfelgende udstyr
praesenteres aseptisk.

-Emballagen ma ikke fyldes op til mere end 75 % af dens
<apacitet.

-Nar der anvendes to emballager, ber den inderste emballage
unne bevaege sig inden for den yderste Dette ger en korrekt
penetration med sterilanten mulig og hindrer emballagerne i
at klistre til hinand. r der kombineres to emballager af film
og papir er det vig \gt at filmen har kontakt med film og papir
med papir til identificering af indholdet og gennemtraengning
af steriliseringsmidlet.

-Poserne skal steriliseres lodret. Som alternativ kan poserne
ogéa(liaegges pa en bakke med papirsiden opad og plastiksiden
ne

2- Forsegling af emballagen:

Se\vforseﬁ;(lende sterilisationspos

-Fjern beskyttelsesstrimlen fra klaebestr\mlen fold den langs
med linjen (med paskriften "fold her" - "Fold' here"), og pres
kraftigt sammen.

-Folderne og lukningen ber |kke sidde skaevt, og man skal serge
for, at begge hjerner er taet lukkede.

Stenhsatlonsposer iruller og ster\llsatlonsposer

-Anbefalede betingelser til forsegling for impulsvarmeforsegle-

- Temperatur 463 473K/19O 200°C
- Forﬁe lingstid : 2,

=]

-Nar Jen er forseglet skifter filmens farve til en merkere bla
nuance, hvilket ger det muligt at kontrollere forseglingens
tilstand og helhed visuelt.

-Svejsninger skal veere glatte dvs. uden folder, pletter, luftkanaler
eller kreflede steder.

3-Sterilisation

EO - I henhold til ISO 11135

-EO-koncentration: < 630m

-Sterilisationstemperatur: 320 326 K/ 47 - 53°C

-Relativ sterll\satlonsfugtlghed 60-90 %

-Eksponeringstid: < 7

-Tryk: 50-10T3mbar

Damp - | henhold til ISO 17665
-Fjernelse af luft: < 3 vakuum <

-Sterlllsat|on 408 - 410 /135~ 137°C 5 10 min. eller 394 - 397

K'/121-124°C; 20-25 min.

Anvusnmgeme givet herover er blevet valideret af Bastos Viegas.
Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at man med den faktiske
behandling ved hjeelp af udstyr, materialer og personale inden
for behandlingsfaciliteten, opnar det enskede resultat.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Emballeringssystemerne 4Pac - sterilisationsposer, selvforse-
glende sterilisationsposer og ruller er beregnet til udelukkende
at blive anvendt af sterilisationspersonale med henblik pa den
endelige overdragelse af udstyret til sundhedspersonalet.

-Undga skarpe kanter og andre overflader, der kan edeleegge
emballagen. Hvis det ikke er muligt at undga disse, ber de
beskyttes.

-Sprg for at handtere og opbevare produktet med forsigtighed.
Undga sammenpresning, friktion, foldning og punktermg da
dette kan bringe emballagens tilstand og helhed i fare.

-Nar en fysisk og/eller kemisk variabel under ster\l\satlonsproces-

en ligger uden for de specificerede graenseveerdier, skal
sterll\satlonsc klussen anses for at veere utilfredsstillende,
uafhaengigt af resultaterne fra den kemiske indikator.

-Serg for at opbevare emballeringssystemerne 4Pac -
sterilisationsposer, selvforseglende sterilisationsposer og
ruller - i rene og terre omgivelser.

-Vi fraskriver os ethvert ansvar i tilfaelde af:

- brugerens manglende forse%hng eller lukning af systemet
- uegnede opbevarings- eller handteringsbetingelser
- uegnede sterilisationsbetingelser eller sterilisationsmetode.

-Ma |kkev%enbruges Emballeringssystemer 4Pac: sterilisationspo-
ser, selvforseglende sterilisationsposer og ruller_er beregnet
til at blive anvendt én enkelt gang for at undga risikoen for
at bringe den mikrobielle barrieres egenskaber og dermed
steriliteten i fare.

-Foretag en visuel kontrol af det sterile barrieresystem og
produktet for brug. Anvend jkke produktet, hvis emballagen
er brudt, eller der er tegn pa vz:de\ae%gelse af produktet, der
kan forringe brugen eller funktionen

-4Pac emballagesystemerne - steriliseringsposer, selvforseglen-
de stteln\sl;sgr(\‘ngsposer og ruller, opretholder produktets sterilitet
iop til

-Bortskaffes i henho\d til lokale forskrifter for byaffald.

Der forventes ikke at opsta alvorlige haendelser i forbindelse
med brug af emballeringssystemer 4Pac: sterilisationsposer,
selvforseglende sterilisationsposer og ruller, men vi ger
opmaerksom pa, at alvorlige haendelser, som har tilknytning til
anvendelsen af produktet, og som er livstruende eller udger
en risiko for helbredet, herunder sggdom eller varig svaekkelse
af en kropsdel, skal ‘meddeles Bastos Viegas og dit lands
kompetente myndighed.

Pakendisiisteeme 4Pac: steriliseerimiskotid,

-rullid ja isesulguvad steriliseerimiskotid.

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU
Pakendiststeeme 4Pac (steriliseerimiskotid, -rullid ja isesulgu-
vad _steriliseerimiskotid) kasutatakse meditsiiniseadmete
steriilseks pakendamiseks, et tagada taielikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete steriilsus kuni nende kasutamiseni, et
valtida patsiendil infektsiooni teket.

Pakendististeemid 4Pac - steriliseerimiskotid, -rullid ja
isesulguvad steriliseerimiskotid - on moeldud steriliseerimiseks
auruga (sterilisaatorid ja protsess peavad olema kooskélas
standarditega EN 285/EN 13060 ja ISO 17665) ja ettileenoksiidi-
ga (EO) (sterilisaatorid ja protsess peavad olema kooskdlas
standarditega EN 1422 ja ISO 11135).

TOOTEINFO
-Vastavad standardite ISO 11607 ja EN 868-5 nouetele, tagades
antibakteriaalse barjaari ja sailitades steriilsuse. X

-Mdeldud steriliseeritud meditsiiniseadmete hdlpsaks ja
palndllkuks aseptiliseks kasutuselevotuks.

-Pakendiststeemid 4Pac - steriliseerimiskotid -rullid ja

isesulguvad steriliseerimiskotid on EO ja auruga sterlllseenm\se
{(aoks | Klassi keemilised indikaatorid (standardi ISO 11140
ohaselt). EO keemiline indikaator muutub péarast selle
meetodiga tédtlemist kuldkollane. Loplik varv véib  siiski
varieeruda rohelisest pruunini soltuva\t paljudest teguritest,
nagu triki tugevus ja saritustingimused. ~ Aurusteri iooni
keemiline indikaator muutub parast selle meetodiga to6tlemist
pruuniks. | klassi keemilised indikaatorid eristavad té6deldud ja
tootlemata pakendeid ega mojuta steriliseerimisprotsessi.

KASUTUSJUHEND
Kasutaja peab arvestama kehtivate riiklike ja rahvusvaheliste
standardite ning  suunistega, samuti asutusesiseste
protokolhdega

1-
-Pakend tuleb taita nij, et selles snsalduva seadme saaks votta
kasutusele aseptiliselt.
-Pakendit ei tohi téita enam kui 75% ulatuses pakendi mahust.
-Kahe pakendi kasutamise korral peab olema vdimalik
sisemist pakendit valimise sees ligutada. See véimaldab
steriliseerimisvahendi piisava penetratsiooni ning aitab valtida
Eakendlte kokkukleepumist. Kahe kilest ja paberist pakendi
mbineerimise korral on oluline, et kile puutuks kokku kilega
ja paber paberiga, et pakendi sisu oleks véimalik naha ning
steriliseerimisvahend labiks pakendid.
-Kotte on véimalik asetada alusele ka paberiga kulg tlespoole
ja plastist kulg allapoole.
2- pakendi sulgemine.
Isesulguvad steriliseerimiskotid:
-Eemaldage kleepribalt kaitseriba, vo\tlge see modda joont
(trukitud koos suunisega ,fold here” (voldi siit)) kokku ning
vajutage tugevalt kokku.
-Murdekohti ega sulgurit_ei tohi viltu voltida ning tuleb olla
hoolikas tagamaks, et mdlemad nurgad oleks kindlalt suletud.
Steriliseerimisrullid ja -kotid.
-Soovitatavad sulgem|stmg\mused
sulgemlsseadmete6p
- Temperatuur: 41 3 473K /190 - 200°C
- Sulgemisaeg :
- Rohk :5N . » .
-Péarast sulgem\st muutub riba tumesiniseks, vdimaldades
visuaalselt veenduda sulguri tihenduses.
-Sulgur peab olema sile, st iima voltide, laikude, kortsude ja
kanaliteta.
3- steriliseerimine
EQ - standardi ISO 11135 kohaselt
-EO kontsentratsioon: < 630mg/|
-Steriliseerimistemperatuur: 47 53°C/ 320-326 K
-Steriliseerimise suhteline 6huniiskus: 60-90%
-Kokkupuuteaeg: <7 h
-Réhk: 50-1013 mbar

Aur - standardi ISO 17665 kohaselt
-Ohu eemaldamine: < 3 vaakum <100 mbar
-Sterll\sgg;r&uneogg 137 °C / 408-410 K; 5- 10 min vGi 121-124 °C

Eespool esitatud Huhlsed on valideerinud Bastos Viegas.
Tootleja vastutusalaks jaab tagada, et toodtlemisega, mida
tehakse reaalselt todtlemisrajatises seadmeid, materjale ja
tootajaid kasutades, joutakse soovitud tulemuseni.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
-Pakendistusteemid 4Pac  (steriliseerimiskotid, -rullid ja
isesulguvad steriliseerimiskotid) on moeldud kasutamiseks
ainult steriliseerimise asjatundjatele ja tervishoiutoétajatele
-Véltige teravaid servi ja muid pindu, mis voivad pakendit
kahjustada. Juhul kui nende valtimine pole véimalik, tuleb
pakendeid kaitsta.
- Kasitsege ja hoiustage toodet hoolikalt. Valtige kokkusurumist,
hédrdumist, voltimist ja torkamist, sest see voib pakendi
terviklikkust kahjustada. »
-Kui  steriliseerimisprotsessi  fuusikaline ja/véi keemiline
parameeter on maaratletud vahemikust ‘valjaspool, tuleb
steriliseerimistsuklit pidada ebadnnestunuks, olenemata
keemilise indikaatori naidust.
-Hoidke pakendiststeeme 4Pac - steriliseerimiskotid, -rullid ja
iisesulguvad steriliseerimiskotid -puhtas ja kuivas keskkonnas.
- Me ei vota mingit vastutust jargmistel juhtudel:

- kasutaja pohjustatud ebapiisav ststeemi tihendamine v&i
sulgemine;

- sobimatud hoiustamis itse sed;

- soblmatud sterlI|seer|m|st|ng|mused v0| vale sterlllseerlmls»

impulss-kuumutusega

-Mltte korduvkasutada Pakendististeeme 4Pac: steriliseerimisko-
tid, -rullid ja isesulguvad steriliseerimiskotid on mdeldud vaid
Ghekordseks kasutamiseks, et ennetada antibakteriaalse
bﬁl’]aal’l kahjustumist ja sellest tulenevat steriilsuse vahenemise

-Enne kasutamist kontrollida visuaalselt steriilset barjaariststee-
mi ja seadet. Mitte kasutada seadet, kui on mérgata pakendi
terviklikkuse rikkumist vai mis tahes viga, mis voiks segada
seadme kasutamist ja/voi rikkuda selle funktsionaalsust.

-4Pac pakendiststeemid (steriliseerimiskotid, isesulguvad
1sst;%rlI|seer|m|skot|d ja -rullid) sailitavad toote steriilsuse kuni

-Korvaldada olmejaatmetele kehtivatele kohalike maaruste
kohaselt.

Pakendislisteeme 4Pac: steriliseerimiskotid, - rullid ja
steriliseerimiskotid e ole oodata tosiste
ohujuhtumite toimumist, kuid seadme kasutamisega seotud
ohujuhtumitest, mis on eluohthkud voi kahjustavad tervist (sh
haigus ja organismi struktuuri pusiv kahjustus), tuleb teavitada
ettevotet Bastos Viegas ja teie asukohariigi padevat asutust.

4Pac-pakkausjarjestel sterilointipussit,
itsesulkeutuvat sterilointipussit ja rullat.

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY
4Pac-pakkausjarjestelmien (sterilointipussit, itsesulkeutuyat
sterilointipussit ja rullat) tarkoituksena on sailyttaa pakattuina
steriloitujen laakinnallisten lajtteiden steriiliys niiden kayttoon
saakka potilaan infektion estamiseksi.
4Pac-pakkausjarjestelmat - sterilointipussit, itsesulkeutuvat
sterilointipussit ja rullat - on tarkoitettu hoyrystenlomtnn
(sterllomt\laltteet ja prosessi standardien EN 285/ El

jal 17665 mukaisesti) ja sterilointiin etyleemoksldl\la ( 0)
(sterilointilaitteet ja prosessi standardien EN 1422 ja ISO 11135
mukaisesti).

TUOTETIEDOISSA
-Tarkoituksena standardien ISO 11607 ja EN 868-5 vaatimusten
mukaisesti taata mikrobiesteominaisuudet ja my&hempi
steriiliyden yllapito.
-Suunniteltu steriloitujen l&&kinnallisten laitteiden helppoon ja
monipuoliseen aseptiseen esillepanoon.
-4Pac-pakkausjarjestelmat: sten\olntlpusslt itsesulkeutuvat
sterilointipussit “ja _rullat _kattavat luokan | kemialliset
mdlkaattont sterilointiin EO ja hoyrylla standardin ISO
mukaisesti. EO  kemiallin indikaattori - muuttuu
kullankelta\nen menetl a‘ kasittelyn  jalkeen.
Lopullinen vari VOI kuwtenkln vaihdella whreasta ruskeaan

riippuen  monist: teki kuten  tulostuslujuudesta
ja valotusolosuhte\sta Hoyryn kemiallinen  indikaattori
muuttuu  ruskeaksi talld menetelmalla kasittelyn jalkeen.

Luokan | kemialliset indikaattorit erottavat prosessoidut
prosessoimattomista pakkauksista eikd niilld ole mitaan
ohjaavaa tehtavaa sterilointiprosessissa.

KAYT OOHJEET
y ottaa huomioon sovellettavat kansalliset ja
Ilset standardlt ja ohjeet seka snsalset towmlntatavat

-Pakkaus on sijoitettava niin, ettd oheinen laite esitetaan
aseptisesti.

-Pakkauksen tilavuudesta voidaan tayttaa enintdan 75 %.
-Kahta pakkausta kaytettdessa S|sar>akkauksen tulisi sttya

likkumaan  ulkopakkauksen  sisal Tama mahdollistaa
sterilointiaineen  kunnollisen tunkeutum\sen ja estaa
pakkauksia tarttumasta yhteel Yhdistettdessé ~ kahta

pakkausta, jotka on valm\stettu ka\vosta Ja paperista, on
tarkeada, etta kalvo kohtaa kalvon ja paperi paperin sisallon
tunnistamiseksi | {a sterilointiaineen tunkeutumiseksi.
-Pussit on steriloitava pystyasennossa. Vaihtoehtoisesti ne
voidaan myds asettaa tarjottimelle paperipuoli yléspéin ja
muovipuoli‘alaspain.
2- Pakkauksen saumaus:
Itsesulkeutuvat sterilointipussit:
-Irrota suojaliuska hlmanauhasta taita linjaa pitkin (painettu
merkinta “taita tasta” - "fold here") ja paina tiivisti alaspain.
-Taltoksua ja sulkukohtaa ei saa kaantaa sivuun ja on huolehditta-
siitd, ettd molemmat kulmat on suljettu tiiviisti.

Sterl\omtlrul\at ja -pussit:
-Suositeltavat saumausolosuhteet \mpu\sslsaumaaja\le

- Lampétila; 463 - 473K /190 - 200°C

- Saumausaika - 2,5s

- Paine -

-Kalvo muuttuu  saumattaessa tummemman  siniseksi
mahdollistaen sauman eheyden silmamaaraisen tarkastuksen.
-tSaumOJen tulee olla tasaisia eli ilman taitoksia, laikkia, ryppyja

ai uria.

3-Sterilointi

EO - Standardin ISO 11135 mukaan
-EO-pitoisuus: < 630 mg/I
-Sterilointilampétila: 320-326 K / 47-53 °C
-Steriloinnin suhteellinen kosteus: 60-90 %
-Altistumisaika: <7 h
-Paine: 50-1013 mbar

Hoyry - standardin \SO 17665 mukaan

-llmanpoisto: < 3 tyhj JIO <100 mbar

-Sterl\omtr 410 K / 135-137 °C 5-10 min tai 394-397 K /
24 20-25 min

| nitut ohjeet ovat Bastos Viegasin vahvistamia.
Kasntteluan vastuulla on varmistaa, ettd kasittelylla, sellaisena
kuin se todellisuudessa suoritetaan kasittelylaitoksen valineita,
mlater\aa\eja ja henkilostoa kayttamalla, saavutetaan haluttu
tulos.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
-4Pac-pakkausjarjestelmia - sterilointipusseja, itsesulkeutuvat
sterilointipussit " ja rullia - saavat kayttaa ainoastaan
steriloinnin - ammattilaiset laitteiden toimittamiseen muille
terveydenhuollon ammattilaisille.
-Valta™ teravia kulmia tai muita pintoja, jotka voivat rikkoa
pakkauksen. Jollei niita voida valttaa, ne on suojattava.
-Kasittele ja sailyta tuotetta huoléllisesti. Valta puristusta,
hankausta, taittamista ja puhkaisua, silld ne voivat vaarantaa
ﬁakkauksen eheyden.

un sterl\omtlprosessm fyysinen ja/tai kemiallinen muuttuja
on madriteltyjen rajojen ulkopuolella, sterilointijaksoa ei voida
katsoa tyydyttavaksi kemiallisella indikaattorilla saaduista
tuloksista huolimatta.
-Sailyta 4Pac-pakkausjarjestelmat - sterilointipussit,
|tsesu|keutuvat sterilointipussit ja rullat - puhtaassa ja kuivassa

vista:
este\man riittdmaton saumaus  tai
sulkeminen;

- soplmattomat sailytys- tai késittelyolosuhteet;

- sopimattomat sterilointiolosuhteet tai -tapa
-Ala kayta uudelleen. 4Pac- pakkausjarjestelmat sterilointipus-
sit, itsesulkeutuvat sterilointipussit ja_rullat on tarkoitettu
kertakayttoisiksi, jotta valtetdan mikrobiesteominaisuuksien ja
sen seurauksena steriiliyden vaarantuminen.
-Tarkasta pakkauksen steriiliys ja valine silmamaaraisesti ennen
kayttoa. Al kayta valinettd, jos havaitset pakkauksen rikkoutu-
misen tai minka tahansa merkin vélineen heikkenemisestd, joka
voi vaarantaa vélineen kayton ja/tai toiminnan.
-4Pac-pakkausjarjestelmat - sterilointipussit, itsekiinnittyvat
1sé&z)nk:o tipussit ja -kelat sailyttavat tuotteen steriiliyden jopa
-Havita palkaﬂhsten yhdyskuntajatemaaraysten mukaisesti.

Pakkausjarjestelmien 4Pac, sterilointipussit  itsesulkeutuvat
sterilointipussit ja rullat ja kerdyspussien kdytdn yhteydessa ei
ole odotettavissa vakavia vaaratilanteita, mutta meilla on
velvollisuus kertoa, etta valineen kayttoon liittyvistd vakavista
vaaratilanteista, jotka uhkaavat henkea tai terveyttd, mukaan
lukien sairaus tai kehon rakenteen p Syva helkent?/mmen,
taytyy ilmoittaa Bastos Viegas -yhtidl Ie ja toimivaltaiselle
viranomaiselle kayttdmaassa.

ZuoTth ata cuoKeguaociag 4Pac:
anooteipwong, ke anocteipwong
AUTOUATOU KAELGIHATOG Kal POAd.

NPOBAEMOMENH XPHZH KAI KI\INIKO ODEAOX
Orkeq  arooTeipwong,
OIIKEG AMOCTEIPWONG AUTOUATOU K?\Elmuuroq KAl POAG XPNGILOTIOL-
OUVTAL Vi TN CUOKEUQOIA LATPOTEXVOAOYIKWY TIOOIOVTWV yia
QITOCTEIPWOT), TIDOKEWEVOU VA OIATNPEITAL N ATIOCTERWON TWV
TEAKA  QITOCTEIDWHEVWY | IATPOTEXVOAOVIKWY  TIPOIOVTWY  EWG
™ ecnue\o XPNoNG TOUG, WoTe va anodeuxBel N HOAUVON Twv
ACOEV)!
Ta ouotruata cuckeuaciag 4Pac - Brikeg amooTeipwang, Orkeg
QAMOCTEPWONG QUTOHATOU KAELGIATOG KAl POAG EXOUV OXESIACTEL
YlaL TNV QrooTEipwon He aTio (QIOCTERWTES Kal dladlkacia oe

Guppopdwon pe ta EN 285/EN 13060 Kcu ISO 17665, avtiotoxa)
Kal abulevoteidio (E

) (o kat dladlkaocia oe
ouppopdwon pe ta EN 1422 kau \SO 11135 CtVTlCSTOLXCt)

NAHPO®OPIEZ TOY I'IPOIONTOZ
-3& ouppdpdwon pe TG anatioelg twy 1ISO 11607 kau EN 868-5,
E OKOTTO TN SLAodAAON WIOTATWY LIKPOBLAKOU hpaypoy Kat TV
£11aKOAOUBN oUVTRENON TNG qnocrtsxpoocnqA
-2XEQIACHEVA  YI TNV €UKOAN KAl TIOAUXPNOTIKA  QONTTTKNA
ETEEEPYAOIA TWV AMIOCTEDWHEVWY IATOOTEXVOAOYIKWV TIOOIOVTWV.
-2UCTAMATA  OUCKEuaoiag 4Pac: ORKeq amogTeipwong, BnKkeg
QIOCTEIRWONG AUTOUATOU KAEIGIATOG KAl POAA ATOCTEIPWONG
TEPaBAVOUY XNKoUG SeIKTEG Katnyopiag | yia arooteipwon
ue EO kat atpé oupdwva pe 1o 1SO 11140. O xnuikdg Beiktng yia
TO EQ yiveTal Xpuoo KITPWO META TNV ETEEEQYACIA LE QUTAV
TN pEBOBO. QOTOCO, TO TEAKO XPWHA MIMOPEL VA TIOKIAAEL artd
r(oacnvo £wg kadé Kal €6apTATAl QTG TIOMOUG TIAPAYOVTES,
nspmuusqvousvgq TNG LOXUOG EKTUTIWONG KAl TWV CUVONKWY
EK £0NG. O XNHIKOG DEIKTNG VIO TOV ATHO YIVETAL KADE META TNV
enegepyaoia pe autiv T péEBodo. Ot xniukol BeikTeg katnyopiag
| 5laPOPOTIOIOLV TIG ETEEEPYACHEVEG QIO TIG MN ETESEPYACHEVES
GUOKEUAGIEG, XWPIG VA EAEYXOUV TN SladIkaoia ArooTEpwonG.

OAHTIEZ XPHZHZ
O xPnoTng TPEETEL va ABeL UTdYn Ta LoxuovTa eBVIKA Kat SlEdvr
TIPOTUTIAL KAl KATEUBUVTAPLEG VPAHMES, KABWG KAl T ECWTEPIKE
TIPWTOKOAACL
1- TOMOBETNON AVTIKEEVWV OTA oucTipata cuoKeuaciag:

-MpETeL va TANPWVETE TN CUOKEUAGSIA £T0L WOTE va dlacdalilete
TNV AONTTTKN ETEEEEPYATIA TNG ECWKAELOMEVNG CUCKEUNG,

-H ouokeuaoia 6£v TIPETEL va TIANPWVETAL Avw Tou 75 % g

wpnrlxotnrac

Tav xpncxuonoxouvml BU0 OUCKEUQOIEG, N ECWTEPIKK
GUOKEUAGIQ B TTPETTEL VAL LTOPE( va KIVEITOI svroc NG EEWTEPIKAG
ouokeuaoiag. 'Etol,  erutpEmeTal  n ot digioduon  Tou
QAMOCTEWPWTIKOU KAl EUTIOOIZETAL N KoMncn TWV CUCKEUAOIOV
ueTa€u Toug. Otav cuvduadovtal SUo CUCKEUAGIEG amo MEMBPAVN
Kl XapTi gival SNUAVTIKO N MEMBPAVN VA QKOULTIA T HeMBPavn
Kﬂl TO XAPTI VOl AKOUTTA TO XAPTL, LE OKOTIO TNV Qvayvipion Tou

plsggouevou KA TN SIEIGBUCN TOU ATMOCTERWTIKOU.

-Ot ETIEL VO QTOOTEWVOVTAL, O  KAQetn Ogon.
EvaMaKﬂm UITOpoUV €miong va TOTOBETOUVTAL OE BioKO ME TN
XAQTVN TAEUPA ETIAVW KAL TNV, TAQGTIKN TAEUPA KATW.

2- TppdyLon TG CUCKEUACIAG:
OFKEG ATMOCTEIPWONG AUTOHATOU KAEIGIATOG;

-=eKOMNOTE TNV nooorcﬂeunm Awpida Ao TNV aUTOKOAANTN
Tawig, SUAMOTE EMAVW OTN YPAUUN (EKTUNWON WE TNV évOelgn

«OIADOTE ESG» - ”fold here”) KO TIEGTE KAAG,

-Ta onueia avadimwong KaL To KAgioywo dev TPETEL va elvat
mpaga KO TIDEMEL VAL POVTICETE VL EXOUV KAEITEL KAAG Ka oL SUo
YWVIEG.

POAG kau Orikeg arooTeipwona;
-MNpotevoueveg oqunKEc odppAyYIONG, YA CUCKEUEG 0dPAYIoNG HE
Bapuocuvxo}\)\q
E0HOKOAOICL: 463 - 473K /190 - 200°C
- Xpovog odpayiong - 2,55
- MNieon - 5N

-Otav €xouv odpavIoTel, N HEUBPAVN ATOKTA OKOUPOTEPO WITAE

xg)wuu ETITPETIOVTAG TOV OTTTIKO EAEYXO TNG AKEPAIOTNTAG TNG
PAYL

-Ou cuvko?\)\noelc TIPETEEL va elval OMAAEG, SnA. XwpIg TTTUXEG,
ONpAdLa, ZEPEG A KavAAa.
3-Anocteipwon
EO - ZUudwva e to ISO m3s
-Suykévtpwan EO: < 630mg/L
-Oeppokpaocia anooteipwong: 320 - 326 K/47 - 53 °C
-IXETIKN Uypacia arnooteipwong: 60-90 %

-Xpovog €kBeong: < 7H

-Migon: 50-1013 mbar

ATHOG - ZUpPWVA LE TO ISO 17665
-Adaipeon agpa < 3KeVO < mbar
-Ar(oG(Elngn 408 - 410 K/L7>5 137 DC 5-10 min 1y 394- 397 K/121-124

O 0dnyieq avwtepw €xouv eykplOel ard tnv Bastos Viegas.
MNapapével apuodloTNTA ToU EKTEAOUVTOG TNV EMegepyacia va
SlAchANCEL TIWG N ETEEEPYACIA, OTIWG OVIWG EKTEAETAL LE TN
XPNON €EOTIALOLIOU, UANKWY KAl TIPOCWTIKOU OTIG EYKATAOTACELG
EMEEEPYATIAG, ETUTUYXAVEL TO ETIOUUNTO ATTOTEAECHAL.

MNMPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPODYAAZEIZ

-Ta oUCTAUATA CUCKEUAGIaG 4Pac - BrKeG ArooTEipWONGONKES
QIOCTEPWONG  AUTOMATOU  KAEGIUATOG | KAl PoAa, TipoopidovTal
QMOKAEITTIKA YIAL XPRON QO £TMAYYEAUATIEG AMOTTEIPWONG Yial TV

TEAKN TIAPOUGIAGN TWY CUCKEUWY GE ETIAYYEALATIEG UYEIQG,

-ANODEUYETE QAUXMNPEEG OKHEG KAl AANEG ETUDAVEIEG TIOU WITOPEL
VO KATaoTPEPOUV TN ouckeuacia. Av Sev eival duvato va Tg
QMOPUYETE, TOTE TIPETTEL VA TIPOCTATEYOVTAL.

-Xelpideate Kal amoBnKeUETE TO TIPOIOV TIPOCEKTIKA. ATIOEUVETE TN
oupmigon, TV TELRN, TNV avadimwon kat T SldTenon, Kabweg autd
LIOPE( va SIakUBEUCOUY TNV AKEPQUGTNTA TNG GUCKEUATIAG.

-Otav wa duokn n/kat xnukn  petaBAnt) tng  dladikaoiag
arooteipwong BPEBE EKTOG TwV KABOPIOUEVWY 0pity, O KUKAOG
QMOCTEIPWANG MPETIEL va DEWPELTAL W IKAVOTIOUTIKOG, AveEApTnTa
QIO TA AMOTEAECUATA TIOU AQUBAVOVTAL ATIO TOV XNHIKO BeikTn,

-AlQTNPE(tE  TA | OUCTAMATA  OUCKeuaociag  4Pac - Onkeg
QATOCTEIPWONGONKEG AMOCTEIPWONG AUTOUATOU K?\Q\O\LIGTOC Kat
POAA -0€ KaBaPO Kal ENPO TIEPIBAAOV.

- Aev GEPOULE Kapia EUBUVN CE TiEpITTWON:

-VETIAPKOUG OPPAYIoNG 1 KAEICIATOG TOU GUCTAHATOG ard Tov

xenotn,
-aKatdAANAwv cuvenkdv amoBrkeuong 1 GUAAgNG,
-OKATAAMNAWY  ouvenkwv  arooteipwong A
QIOoTEPWONG.
-Mnv_EMAVAXPNOWOTOIE(TE. TUCTAMATA OUCKEUaoiag 4Pac: Onkeg
GT[OOTEADLUO CSI’]KEC GT[OOTElDLUCVI']C GUTO._lﬂTOU K}\EAOAHQTDC Kau
poAd RDOODEOV'(QL Yia Uid_UEUOVWHEVN XPNON WOTE VA anoTpartel
O KiVBUVOG apVNTIKAG ameuagc OTIG IBOTNTEG TOU HIKPOBIaKoU
bPAYHOU Kal ETIakOAOUBA OTIG IOTNTEG OTEPOTNTAG,
-ETuBewpeite omtikd TO  OUCTNUA OTEPOU  GPAYHATOG KAl TN
GUGKEUN TIPWV ATIO TN XPAON. MNV XPNOUOTIOLEITE TN GUCKEUN EQV
EVIOTIOETE OTIOLOBAMOTE AVOYMA GTN CUCKEUAGIA 1} OMOLadAMoTe
£VOELEN eTUBElVIIONG TNG AELTOUPYIAG TNG OUCKEUNG TIOU UTOPEL val
BEoEL o€ KIVOUVO TN XPNoN n/kat tn ?\EKOUDV[C[ me
-Ta cucTrpata cuckeuaciag 4Pac - Brikeg amnooTeipwong, Brikeg
QAMOOTEIPWONG AUTOLATOU KAELCIATOG KAl POAG dlatnpolv tn
OTEPOTNTA TWV TIPOIOVTWY YA EWG KAt 180 NUEPES.
-Na aroppirttetal oUpdwva He TOUG TOTUKOUG KAVOVIOLOUG Vi Ta
QoTIKA Aupata.

HeBddou

Agy avapéveral va TpokUyouv coBapd TIEPLOTATKA amod Tn
XPAoN CUCTAUATA OGUCKEUAGIAG 4Pac: BfKeg AmooTEipWoNG,
OrKeg AMOOTEIPWONG AUTOUATOU KAEWSILATOG KAl POAL, TIPETEEL
WOTO0O VA EVNUEPWOOUHE TG TUXOV GOBAPA  TEPICTATIKA
TIOU OXETI{OVTaL ME TN XPNON TNG OUCKEUNG_Kal Ta oroia
gival anednTkd yia ) {wn i BETouv Ot Kkivduvo TNV Uyeiq,
GULMEPAAUBAVOHEVOV TWV VOOWY A LIAG HOVILNG Qvarneiag oe
KArola S0Un ToU GUUATOG, TIRETEL VA KOWOTIoloUvTal oTny Bastos
Viegas kal TNV appodla apxn TG XWeag oag.

4Pac csomagolasi rendszerek: sterilizacios
tasakokat, 6nzaré sterlllzalo tasakok és
tekercseket.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK
A 4Pac csoma: o\asn rendszereket - sterilizacids tasakokat,

onzard sterilizald
orvostechnikai esz

eszkozok csiramentessége.a felhasznalasig fennmaradjon és
a paciens fertézédésének megelézéséhez.
A 4Pac csomagolasi rendszereket - sterlllzacwos tasakokat,
onzaro sterilizald tasakok és tekercseket - gdzzel
sterilizatorok és a folyamat megfelelnek az EN 285/EN 13060,
|Iletve I1SO 17665 szabvanyok eléirasainak) és etilén-oxiddal
0) (a sterilizétorok és a folyamat megfelelnek az EN 1 ,
i Ietve 1SO M35 szabvanyok e\owasalnak) torténd sterilizélasra
tervezték. .
TERMEKTAJEKOZTATOBA
-Az ISO 11607 és EN 868-5 eldirasainak értelmében a cél,
hogy m\kroblalls gatat, majd azt kdvetden csiramentességet
biztositsanak.
-A sterilizalt orvosi eszk
csomagolasara tervezték.
-4Pac csomagolasi rendszerek: sterilizacios tasakokat, 6nzérd
sterilizalo tasakok és tekercseket - A sterilizacios "tasakok
és tekercsek 1. osztdlyu vegyi indikatorokat tartalmaznak
az EO és gbzzel torténd sterilizalashoz, az 1140
szabvénynak megfeleléen. Az EO reagalé vegyi indikator
aranysarga_szinlre valtozik, miutédn ezzel a ‘mddszerrel
feldolgozzak A végsd szin azonban a zoldtél a barndig
terjed, szamos tényezd, tébbek koézétt a nyomtatasi erd
és az expozicios ke ények flggvényében. A gbzre
reagald vegyi indikator barna szindre valtozik, miutan ezzel
a modszerrel feldolgozzak. Az 1. osztalyu vegyi mdlkatorok
megkllonboztetik a feldolgozott és a fel ne
csomagokat, de nincs szerepUk a sterilizacids foyamat
ellendrzésében.
HASZNALATI UTMUTATO
be kell vennie az alkalmazandd
nemzetl es nemzet i szabvanyokat és iranymutatdsokat,
valamint a belso szabalyzatokat
1- Térgya
-A csomagot ugy kell fe\toltem, ho?y a benne lévé eszkdz
aszeptikus modon ke”’"lb csomagolasra.
-A csomagolast nem szabad kapacitdsanak 75%-anal nagyobb
mértékben feltolteni.
-Amennyiben két csomagot haszndinak, a belsé csomagnak
szabadon kell mozognia a kils6 csomagolasban.
Iehetove teszi a sterilizalé anyag medfelelé bejutdsat,
% kadalyozza, hogy a csomagok egymashoz tapadjanak.
ét, foliabdl és papirbdl készllt csomagot egyesitenek,
fontos hogy a félia féliaval, a papir pedig papirral érintkezzen
a tartalom azonositdsa és a sterilizalé anyag &thatolasa

k egyszer(, sokoldalu aszeptikus

-A tasakokat fuggoleies helyzetben kell sterilizalni. Alternativ
megoldaskénta " tasal egy talcdba is behelyezhetok a
papiroldallal felfelé és a manyagoldallal lefelé.

somagolds lezérasa:

Onzaro sterilizald tasakol

-Valassza le a védéfoliat az dntapadd szalagrdl, hajtsa le a vonal
mentén (a “fold here” [\tt hajtsa vissza] szoveggel nyomtatva),
majd nyomja dssze erdsen.

-A hajtasok és lezarasok ne legyenek ferdék. Ugyelni kell arra,
hogy mindkét sarka szorosan fe legyen zarva.

Sterll\zaclos tekercsek és tasakok:

-Ajanlott lezarasi feltételek az impulzusos hozaro készllékhez:
- Homérséklet: 463 - 473K /190 - 200°C
- Lezérasiidd - 2,5s
- Nyomas - 5N

-Ha lezarjak, a fdlia sététebb kékre valtozik, ami lehetévé teszia
légmentesség szemrevételezéssel torténo ellendrzését.

-A ~ hegvarratok simak legyenek, azaz ne mutassanak
athajtasokat, foltokat, gyurodeseket és csatornakat.
3-Sterilizalas
EO - az ISO 1135 szerint

-EO-koncentracio: < 630 9/

-Steriliz Omérsé 20 326 K/ 47 - 53°C

relat\v paratartalma 60-90%

id
-Nyomas: 50- 1013 mbar

Géz - Az ISO 17665 szerint
-Levegé eltdvolitasa: < 3 vakuum

<100 mbar

-Sterll\zalas 408 - 410 K /135 -137°C; 5-10 perc vagy 394- 397 K
/121-124°C; 20-25 per
A fentl utasitasokat a Bastos Viegas hitelesitette. A feldolgozé
feleldssége annak biztositasa, hoga a feldolgozas, valamint a
feldolgozé létesitményben rendelkezésre allo berendezesek
anyagok és személyzet alkalmazasaval
eredményt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-A 4Pac csomagolasi rendszerek - sterilizacios tasakok,6nzaré
sterilizalé tasakok és tekercsek - kizardlag sterilezé
szakemberek &ltali felhasznalasra készUltek a hasznélatra kész
eszkdzOk egészségligyi szakemberek részére torténd
atadasahoz.

-Kerulje az éles peremekkel és egyéb, a csomagot megrongald
feltletekkel vald érintkezést. Amennyiben nem lehet ezeket
elkerdini, védelemmel kell ellatni a csomagolast.

-A terméket korultekintéen kezelje és tarolla Kerilie a nyomast,
surlodast, 6sszehajtast és kilyukasztast, mivel ezek arthatnak a
csomagolas épségének.

-Ha a sterilizacios folyamat egylk fizikai és/vagy vegyi valtozoja
a megado ékeken tullép, a sterilizacids  ciklust
elégtelennek kell mm sntem a vegyi indikator altal adott
eredménytdl figgetlendl.

-A 4Pac csomagolasi rendszereket - sterilizacids tasakokat,
onzard sterilizalo tasakok és tekercseket - tiszta, széraz
kornyezetben tartsa.

-Nem vallalunk felelésséget a kovetkezok esetén:

- A rendszer elegtelen Iezarasa a felhasznalé altal;
- Nem megfeleld tar s kezelési feltételek;
. - Nem megfeleld stermzalas| feltételek, illetve médszer.

-Ujrafelhasznalni tilos. Pac csomagolasi rendszerek:
sterilizéciés  tasakokat, 6nzaré sterilizald, tasakok és
tekercseket egyszeri haszndlatra tervezték, hogy gy
megeldzzék a mikrobas szennyezddés és a késBbbi sterlhtasn
gondok kialakulasanak kockazatat.

-Hasznalat el6tt vizsgdlia meg a steril véddrendszert es
az eszkdzt. Ne hasznadlia az eszkdzt, ha azt észleli, hog
csomagolas nem sértetlen, vagy az eszkdzon olyan hil at
észlel, “amely megakadalyozhaqa az eszkdz hasznalatat
es/vagy megfeleld mikodés

-A 4Pac csomagolorendszerek fertétlenité tasakok, 6nzaré
fertStlenitd tasakok és tekercsek - akar 180 napig biztositjak a
termeék fertStlenitett allapotat.

-Artalmatlanitsa a teleptlési
jogszabalyoknak megfeleléen.

elérie a kivant

hulladékra vonatkozé helyi

Nem vérhatok sulyos incidensek a 4Pac csomagoldsi
rendszerek: sterilizacids tasakokat, 6nzaré sterilizalo tasakok
és tekercseket. hasznalata me\lett azonban  tajékoztatjuk,
hogy az eszkdz hasznalatahoz kapcsolodo barmely olyan
sulyos incidenst, amely életvesz€lyt okoz, illetve az egészségre
nézve karos - ideértve a betegséget vagy a testi épség
maradandd kérosodasat -, Je\entenl kell a Bastos Viegas és az

On orszagaban mikods illetékes hatésag felé.

®4pac lepakosanas sistémas: st
maisini, sterilizacijas pasblivéjosi mai

@ "4Pac"” pakavimo sistgmos: sterilizavimo
maiseliai, sandariai uzsidarantys sterilizavimo

sterlllzacuas rulli.
PAREDZETAIS NOLUKS

IEGUVUMS
4Pac iepakosanas sistémas - sterilizacijas mai:
pasblivejosi maisini un sterilizacijas r paredzétas
medicinisko iericu’ iepakosanai to talakai_sterilizésanai. Tas
nodrosina pilniba sterilizéto medicinisko iericu sterilitati lidz to
izmanto3anai pacienta inficésanas novérsanai.
4Pac iepakosanas sistémas - sterilizacijas maisini, sterilizacijas
pasblivejosi maisini un sterilizacijas rulli - ir paredzétas
sterilizacijai ar tvaiku (sterilizatori un sferlhzacljas process
saskana  ar attiecigi EN 285/EN 13060 un_ISO 17665
standartiem) un  etilenoksidu _(EO)  (sterilizatori _un
sterilizacijas process saskana attiecigi ar EN 1422 un ISO 11135
standartiem).
INFORMACIJA PAR PRODUKTU

askal r1ISO 11607 un EN 868-5 to standartu prasibam, kuru

s barjeras raksturigas Tpasibas un

UN KLINISKAIS

i, sterilizacijas

er ir garantet mikrobi
secigu sterilitates nodrosi

-Paredzétas értai un daudzejadal ‘sterilizétu medicinisko iericu
aseptiskai iepakosanai.

-4pac lepakosanas sistémas: sterilizacijas maisini, sterilizacijas
Easbhvejom maisini un sterilizacijas rulli - ietver | klases
dmiskos indikatorus, kas paredzeti sterilizacijai ar EO un
tvaiku atbilstosi ISO standartam 11140. Péc apstrades ar $o
metodi_EO Kimiskais indikators klUst zeltdzeltens. Tomer
atkariba no daudziem faktoriem, tostarp drukas stipruma un
ekspozicijas apstakliem, galiga krasa var atskirties no zalas
lidz brinai. Péc apstrades ar 50 metodi tvaika Kimiskais
indikators klast brans. lzmantojot | klases kimiskos indikatorus,
var_ atskirt apstradatos iepakojumus no neapstradatajiem,
kuriem pav sterilizacijas procesa kontroles funkcijas.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Lietotajam janem véra piemérojamie valsts un starptautiskie
standartl un vadllmjas ka arl \eksejle protokol
1- Pi

-Iepakojumu |evweto ta, lai pievienota ierice tlktu iepakota
aseptiski.

-lepakojumu piepilda ne vairak ka par 75% no ta tilpuma.

-lzmantojot divus iepakoj &umus tieSajam |epakoi< mam jaspéj
parvietoties aréja iepakojuma. Tas lauj notikt atbllstosa|
sterilizéjosa agenta penetracijai un novers iepakojumu
salipsanu. Kombinéjot divus iepakojumus, kas izgatavoti
no pléves un papira, ir svarigi, ka pléve saskaras ar plévi un
Fapus saskaras ar papiry, lai identificétu saturu un steriliz&josa
lidzekla iespiesanos materiala.

-Maisini lJasterlhze vertikala stavokll. Maisinus var arT novietot
uz paplates ar papira pusi augspusé, bet plastmasas pusi —
apakspusé.

2- Ier)ako;uma izoléSana:

Sterilizacijas pasblivéjosi maisini:

-Noplésiet a\zsargsloksm no imlentes, noloaet malu pa liniju
(iespiests noradijums “saloctt Seit” - “fold here”) un stingri
piespiediet. . .

-Krokas un aizdare nedrikst bt $kiba, un {aplevéré uzmaniba, lai
nodrosinatu, ka abi stari ir atbilstosi noslegti
Stenllzacuas rulli un maisi

-leteiktie izolésanas nosacuum\ attieciba uz siltuma impulsa
izolacijas bloku:

-Temperatura 463 - 473K /190 - 200°C
- Aizzimogosanas laiks : 2,5s
S| |ed|ens BN

arklaj sa, tam esot izolétam, mai
laujot vwzual\ parbaudit Zimogosanas integri
-Savienojumiem jabat gludiem, t.i, bez \ocuum\em neprecizita-
tém, krokam vai gropém.
3-Sterilizacija
EO- atbwlst05| ISO standartam M35

-EO koncentracija: < 630 §26 326 K/47-53°C
%

-Sterilizacijas temperatara:
-Sterilizacijas relat|va|s mitrums: 60-90%
-ekspozicijas laiks: < 7

-Spiediens: 50-1013 mbar

tvaiks - atbilstosi ISO standartam 17665
-Gaisa izvadiSana: < 3 vakuuma < 100 mbar
-St/enllzaclga 408- 410 K/135 -137°C; 5- TO min vai 394-397

Iepneksmlnetos noraduumus ir  apstipringjis uznémums
,Bastos Viegas"“. Proceduras veicéja atbildiba ir nodrosinat, lai
proceddra, kura attiecigas iestades personals izmantojo
aprikojumu un materialus, sasniegtu v&lamo rezultatu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
-4Pac iepakosanas sistémas - sterilizacijas maisini, pasblivéjosi
un sterilizacijas rulli - ir paredzétas tikai sterilizacijas
specialistiem, lai ierices galigi nodotu veselibas apripes
specialistiem.
-Izvairieties no asam maldm un citdm virsmam, kas varétu
parraut iepakojumu. Ja no ta nav iespejams izvairities, tie
Japasaré;
-Apstradajiet un uzglabajiet izstradajumu uzmanigi. Izvairieties
no kompresijas, berzes, salocisanas un pardursanas, jo tas var
negatnvn ietekmet |epako#uma viengabalainibu.
-Ja sterilizacijas procesa fizikalais un/vai kKimiskais mainigais ir
arpus noteiktajam pielaidém, sterilizacijas cikls jauzskata par
neveiksmigu neatkarigi no rezultatiem, kas ieguti ar kKimisko
indikatoru.
-4Pac lepakosanas sistémas - sterilizacijas maisini, sterilizacijas
pasbl’vejoél maisini i un sterilizacijas rulli - uzgfabajlet tira un
SauUsa Vi
-Més noraldam jebkadu atbildibu gadijuma, ja:

- I\etotaja veikta sistémas aizzimogos$ana vai aizvérsana ir
nep\lnlrf)

- uzglabasanas vai apstrades nosacijumi ir nepieméroti;

- sterilizacijas apstakli vai sterilizacijas metode ir neplemerotl
-Neizmantojiet atkartoti. 4pac  lepako$anas sistémas:
sterilizacijas maisini, sterilizacijas_ pasblivéjosi maisini un
sterilizacijas rulli paredzéti vienreizgjai lietosanai, lai noverstu
mikrobialas barjeras raksturigo Tpasibu un secigas sterilitates
negativas ietekmes riskus.
-Vizuali parbaudiet sterilo_ barjersistému un jerici pirms
lietosanas. Neizmantojiet ierici, ja konstatéjat jebkadu iepakoju-
ma bojajumu vai jebkadu pazimi par ierices nolietosanos, kas
var traucét tas lietosanai un/vai funkcionalitatei.
-4Pac iepakojuma sistémas - sterilizacijas maisini, pasliméjosie
stenllzacg;as ma\sm\ un rulli nodrosina |zstrada1umu sterilitati
lidz pat 180
-Likvidet atbl\stosl
atkritumiem.

s uz tumsi zily,

vietgjiem noteikumiem par sadzives

Izmantojot 4pac lepako3anas sistémas: sterilizacijas maisini,
sterilizacijas _pasblivéjosi maisini un  sterilizacijas rulli, nav
sagaidami batiski starpgacﬂjurm tacu informacija par tachem
bdtiskiem starpgadijumiem saistibad ar attiecigas ierices
lietosanu, kas ir dzivibai bistami vai negativi ietekmé veselibu,
tostarp izraisa saslimsanu vai pastavigu kermena anatomiskas’
uzblves pasliktinasanos, Jums jazino uznémumam Bastos
Viegas un Jusu valsts kompetentajai iestade

maiseliai ir ritiniai.
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

"4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo maiSeliai ir ritiniai - naudo]aml
medicinos priemonéms supakuoti pries sterilizavima, siekiant
iSsaugoti galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy sterlluma,
kol jos bus naudojamos, siekiant jSvengti paciento infekci

"4Pac” pakavimo sistemos - sterilizavimo maiseliai, san arlal
uzsidarantys sterilizavimo_maiseliai __ir ritiniai,  sukurti
sterilizacijai garais (naudotini, kai sterlllzatorlal ir procesas
atitinkamai_ atitinka standartus EN 285 / EN 13060 ir 1SO
17665) ir etileno oksidu (EO) (naudotini, kai sterilizatoriai ir
procesas atitinkamai atltmka standartus EN 1422 ir ISO 11135).
GAMINIO INFORMACIJ.

-Atitinka standarty 1SO 11607 ir EN 868-5 reikalavimus
siekiant uztikrinti apsaugos nuo mikroby savybes ir paskesnj
sterilumo palaikyma.

-Sukurtos taip, kad sterilizuotas medicinos priemones baty
galima lengvai ir universaliai pateikti sterilias.

-4Pac pakavimo sistemos: sterilizavimo maiseliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo maiseliai ir ritiniai, kuriuos sudaro |
klasés cheminiai indikatoriai sterilizacijai EO oksidu ir garais,
remiantis standartu 1ISO 11140. Po proceso, atlikto naudojant §j
metoda, EO_cheminis indikatorius tampa aukso geltonumo.
Taciau galutiné spalva gali skirtis nuo_Zzalios iki rudos,
priklausomai nuo daugelio veiksniy, jskaitant spausdinimo
stipruma ir poveikio salygas. Po proceso, sterilizacijai garais,
cheminis indikatoriai tampa rudas.
| klasés cheminiai indikatoriai atskiria apdorotas pakuotes
nuo neapdoroty, kuriose néra sterilizavimo proceso kontrolés
funkcijos.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Naudotojas turi atsave(?tl j taikytinus 3alies ir tarptautinius
standartus bel rekomen acuas ta\p pat j vidinius protokolus.

1-

-Pakuote turi butl uzplﬁdoma taip, kad jdéta priemoné buty
_;?ategqama sterili.
-Turi bati

pildyta ne dauglau nei 75 % pakuotés.
amos dw? viding pakuote turi bati galima
iSorinés. Taip i krinama tinkama sterilizavimo
medZ|agos skverbtis, o pakuotés nesulimpa. Kai sujungiamos
dvi pakuotés, pagamintos i§ popieriaus ir pléveles, svarbu,
kad pleve\e liest si su_plévele, o popierius - su popieriumi
tam, kad baty galima i entifikuoti turinj ir kad prasiskverbty
sterilizavimo medziaga.
-Maigelius reikia sterilizuoti vertikalioje Eadetyje Arba maiselius
tanE pat galima padéti ant déklo taip, kad popieriné pusé bty
reipta j virsy, o plastikiné - Zemyn.
2-Pakuotés sandarinimas
Sandariai uzsidarantys sterilizavimo maiseliai:
-Nuo lipniosios _juostelés nupléskite apsaugine Juostele,
sulenkite palel linija (atspausdinta su nuoroda ,lenkimo vieta“ -
“fold here”) ir tvirtai prispauskite.
-Lenkimo ir uzdarymo vietos negali bati perkreiptos ir abu
kampai turi b kamai susandarinti.
Sterilizavimo ritiniai ir maiSeliai:
-Rekomenduojamos sandarinimo salygos naudojant staigaus
karscio sandarinimo jrenginj:
- Temperatara: 463 - 473K /190 - 200°C
- gandannlmo laikas : 2,5
- Slé
-Susandarlnus juostelé tampa tamsesnés mélynos spalvos, tad
galima atlikti vizualine sandarumo apzidr: i
-Susandarinta vieta turi bati lygi, t. y. be jokiy sulenkimu, Zymiy,
rauksliy ar tarpu.
3- Sterilizacija
EO remiantis standartu ISO 11135
-EO koncentracija: < 630 mg/|
-Sterilizavimo temperatara: 320 326 °K / 47-53 °C
-Santyk \s sterilizavimo drégnis: 60-90 %
-Pove rukme: val
-Slégis: 50-1013 mbar
Garai - pagal standarta ISO 17665
-Oro pasalinimas: < 3 vakuumas < mbar
-Sterl izavimas: 408- 410 K /135 137 "C 51 lO min. arba 394-397
K /121124 °C; 20-25
Pirmiau patelktas |n5trukcua5 patvirtino ,Bastos Viegas"”.
Atsakomybé uz naudojamos jrangos apdorojlma pagal
keliamus~kokybés reikalavimus, uz medziagas ir personalg
apdorojimo _ jstaigoje bei pageldaujama rezultata tenka
apdorojima atliekanciai jstaigai.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

4Pac” pakavimo sistemas - sterilizavimo maiselius, sandariai
uzsidarantys_sterilizavimo maiseliai ir ritinius - gall naudoti
tik sterilizavimo specialistai, prie$ pateikdami jas sveikatos
priezitros specialistams.
-Venkite astriy kampy ar kity paviriy, kuriais galima pazeisti
pakuote. Jei jie neisvengiami, reikia pasirtpinti apsauga.
-Produktas turi bati laikomas ir tvarkomas atsargiai. Venkite
suspaudimo, trinties, lenkimo ir badymo, nes taip galite

pazeisti pakuotés vientisuma.
-Jei fizikinis ir (arba) cheminis sterilizavimo roceso
indikatorius neatitinka nustatyty ribiniy verciy, sterilizavimo

ciklas turi bati laikomas nepatenkinamu, neprl lausomai nuo
naudojant cheminj indikatoriy gauty rezultaty.

-"4Pac” pakavimo slstemos - sterilizavimo maieliai, sandariai
uzsidarantys sterilizavimo maiseliai ir ritiniai - Ialkyk\te Svarioje
ir sausoje vietoje.

-Neprisiimame jokios atsakomybeés, jei:

- naudotojui atlikus sandarinima arba uzdaryma yra trakumu;
- laikymo ar tvarkymo salygos yra netinkamos;
- naudojamos netinkamos sterilizavimo salygos ar steriliza-
vimo metodas.

-Nenaudoti  pakartotinai. ,4Pac” pakavimo sistemos:
sterilizavimo maiseliai, sandariai uZzsidarantys sterilizavimo
maiseliai ir ritiniai skirti naudoti tik viena karta siekiant isvengti
apsaugos nuo mikroby barjero savybiy pazeidimy ir tolesnio
sterilumo pazeidimo.

-Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite sistemos sterilyjj barjera
ir patj jtaisa. |renginio negalima naudoti aptlkus pakuotes
pazeidimy arba kokiy nors prietaiso gedlmo pozymlq, turmcnu
neigiama poveikj jo naudojimui ir (arba) fu alum

-,4Pac” pakavimo sistemos ir stermzawmo ma ehal sava\me
uzsandar\nantys sterilizavimo maiseliai ir rités iglaiko gaminio
steriluma iki 180 dieny.

-ISmeskite laikydamiesi vietiniy miesto atlieky Salinimo teisiniy
reikalavimy.

Naudojant ,,4Pac” pakavimo sistemos: sterilizavimo maiseliai,
sandariai uzsidarantys sterilizavimo maiSeliai ir ritiniai rimt
incidenty galimybé néra tikétina, taciau informuojame, ka
apie sunkius incidentus, susijusius su priemoniy naudojimu ir
keliancius pavojy gyvybe| arba kenkiancius sveikatai, jskaitant
ligas ar liekamuosius’ suzalojimus, batina pranesti bendrovei
,Bastos Viegas” ir savo Salies kompetentingoms institucijoms.

@Systemy opakowaniowe 4Pac: woreczki sterylizacyj-

ne, samozamykajace torebki sterylizacyjne i rolki.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA
System  pakowania Pac woreczki  sterylizacyjne,
samozamykajace torebki steryllzacyjne i rolki stosuje sie do
pakowania wyrobéw medycznych do sterylizacji w celu
utrzymania sterylnosci koricowo wysterylizowanych
wyrobow medycznych do chwili ich uzycia, w celu zapobiega-
nia zakazeniu pacjenta.
System pakowania ~4Pac - woreczki sterylizacyjne,
samozamykajace torebki sterylizacyjne oraz rolki zaprojekto-
wano z mysla o sterylizacji parowei (steryllzatory I proces
ste%yhzaql zgodny z normami 13060 oraz I1SO
5) oraz tlenkiem etylenu (EO) (steryhzatory i proces
sterylizacji zgodny z normami EN 1422 oraz 1SO 1M35).
INFORMACJE O PRODUKCIE
-Zgodnie z wymaganiami norm ISO 11607 i EN 868-5 sa
stosowane w celu zapewnienia bariery dla mikroorganizméw, a
nastepnie utrzymania sterylnosci.
-Przeznaczone do tatwej i uniwersalnej prezentacji
steryhzowan}_/'ch urzadzen® medycznych  w  warunkacl
aseptycznyc
-Systemy opakowaniowe 4Pac: woreczki sterylizacyjne,
samozamykajace torebki sterylizacyjne i rolki posiadaja
wskazniki_chemiczne klasy 1 wykorzys wane w przypadku
steryl\za%l tlenkiem EO para ng, wedtug normy
Wskaznik chemlczny mformujacy o sterylizacji
tlenkiem EO zmienia kolor na ztota zétta po zastosowaniu
tej metody. Ostateczny kolor moze by¢ jednak rézny i
mie¢ barwe od zielonego do brizowego w zaleznosci od
wielu czynnikéw, w tym sity druku i warunkéw ekspozyciji.
Wskaznik chemlczn% |nformujacy o sterylizacji para wodna
zmienia_kolor na brazowy po zastosowaniu tej metody.
Wskazniki chemiczne klasy 1 pozwalaja odrézni¢ opakowania
sterylizowane od niesterylizowanych, nieposiadajac przy
tym’ funkcji umozliwiajacej kontrolowanie procesu sterylizacji.
INSTRUKCJA UZYWANIA
Uzytkownik musi mie¢ na uwadze obowigzujace krajowe i
m\edzynarodowe normy i wytyczne, a takze wewnetrzne
protokoby

@ Sisteme de ambalare 4Pac: pungile, pungi de

sterilizare cu sistem de auto etanselzare SI

a
vrecka a C|evky

rolele.

SCOP PROPUS S| BENEFICIU CLINIC

Sistemele de ambaldre 4Pac - pungile, pungi de sterilizare
cu sistem de auto etanseizare si rolele pentru sterilizare
sunt utilizate pentru ambalarea dispozitivelor medicale
pentru sterilizare in scopul mentinerii sterilitatii dispozitivelor
medicale sterile in ambalayul ‘terminal pana la utilizarea
acestora, pentru a preveni infectarea pacientului.

Sistemele de ambalare 4Pac - pungile, pungi de sterilizare cu
sistem de auto etanseizare si rolele pentru sterilizare sunt
proiectate pentru sterilizarea cu abur (sterlhzatoare si proces
in conformitate cu standardele EN 285/EN 13060 si, respectiv,
ISO 17665) si cu oxid de etilena (OE) (sterlllzatoare si proces
%%3%onformltate cu standardele EN 1422 si, respectiv, ISO

INFORMATIILE PRIVIND PRODUSUL
-In conformitate cu cerintele normelor ISO 11607 si EN 868-5,
cu scopul de a asigura prof:)rletatl de bariera microbiana si
mentinerea ulterioara a sterilitatii
-Proiectate Pentru O prezentare aseptica usoara si versatila a
dispozitivelor medicale sterilizate.
-Sisteme de ambalare 4Pac: pungile, pungi de sterilizare cu
sistem de auto_etanseizare si rolele pentru sterilizare includ
indicatori chimici de’clasa | ‘pentru sterilizare cu OE si abur,
in conformitate cu ISO 1M140. Indicatorul chimic pentru OE
se coloreaza in galben auriu dupa procesarea prin aceasta
metoda. Cu toate acestea, culoarea finala poate varia de la
verde la maro, in functie de o multitudine de factori, inclusiv
rezistenta imprimarii si conditile de expunere. Indlcatorul
chimic pentru abur se coloreaza in maro dupa procesarea prin
aceasta metoda. Indicatorii chimici de clasa | fac diferenta
intre pachetele procesate si cele neprocesate, fard a avea o
functie de control asupra procesului de sterilizare.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Utilizatorul trebuie sa tina cont de standardele si directivele
Fatwtt)nale si internationale aplicabile, precum si dé protocoale-
e interne.

ar w

—urzadzeme powmno zostac¢ zapakowane w taki sposob aby
byto prezentowane w warunkach aseptycznych,

-opakowania nie nalezy zapetnia¢ w wiecej niz 75%,

-w przypadku stosowania = dwdch opakowan mozliwe
powinno byc¢ przemieszczanie opakowania wewnetrznego
w opakowaniu zewnetrznym. Zapewnia to prawidiowe
przenikanie czynnika sterylizujgcego i zapobiega sklejaniu sie
opakowan. Gdy taczymy ze soba dwa opakowania, jedno z
folii, drugie z papieru, wazne jest, aby folia stykata sie z folig,
a papierem z papierem, co pozwala na ustalenie zawartosci |
przepuszczalnosci srodka do sterylizacii.

-Woreczki nalezy sterylizowa¢ w' pozycji pionowej. Réwniez
woreczki mozna umieszcza¢ na tacce paplerowa strong
zwrécong do gory, natomlast plastikowa do dotu.

2- Uszczelnianie opakowan:
Samozamykajace torebki steryl\zaclme

- zdjac tasme zabezpieczajaca z paska klejacego zagia¢ wzdtuz
linil [nadrukowanej z oznaczeniem , fold here” (zagiac tutaj)] i
mocno docisnag,

-zagiecie | Klejenie nie powmn?/ by¢ przekrzywione; nalezy
zwroéci¢ uwage, aby oba rogi byly dobrze uszczelnione,
Rekawy do steriillzaq\ w rolkach'i torebki do sterylizacji:

-zalecane warunki zgrzewania dla zgrzewark\ impulsowej:

- temperatura: 463 - 473K /190 - 200
- czas zgrzewania : 2,5s
- nacisk :

-po zgrzaniu niebieska folia

zweryﬂ owac integralnos¢ zgrzewu.
rzew powinien by¢ jednolity, tj. bez zagiec, pecherzykdw,

fa dek Iub kanalikow.

3- Steryllzaqa

EO - zgodnie z normga ISO 11135

-Stezenie tlenku etylenu; <
-Temperatura sterylizacji: 320 326 K / 47-53°C

-Wilgotnos¢ wzgledna podczas sterylizacji: 60-90%

-Czas ekspozycji: <7 h

-Cisnienie: 50-1013 mbar
Para wodna - zgodnie z normg ISO 17665

-Odpowietrzanie: < potrdjna proznia < 100 mbar

-Sterylizacja: 408-: 410 K / 135-137°C; 5-10 min \ub 394-397 K /
121-124°C; 20-25 m|
Powyzsza mstrukqa zostata zatwierdzona przez firme Bastos
Viegas. Operator ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie,
by proces technol oglczny faktycznie przeprowadzany przy

E(/(:lu sprzetu i materialow oraz z udziatem personelu w
tadzie obrobki, przyniost oczekiwane rezultaty.
OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

-System  pakowania - woreczki sterylizacyjne,
samozamykajace torebkl steryllzacyjne oraz rolki przeznaczo-
ne sa do stosowania wytacznie przez specjalistow w zakresie

ciemnieje, co pozwala

ster |zacj\ przed podaniem  wyrobéw  pracownikom
medyczn
-Zapob\e c kontaktowi z ostrymi krawedziami i innymi

powierzchniami, ~ktére moga Uszkodzi¢ ~opakowanie. ~ W
rzypadku braku mozliwosci  zapobiegniecia  takiemu
ontaktoW| %Pakowama nalezy zabezpieczyc.

-Prz¥' obchodzeniu sie z produktem i jego przechowywaniu

zachowa¢ ostroznosc. Nie $ciska¢, ociera, zaginac ani

przebija¢, poniewaz moze to doprowadznc do naruszenia
inte ra\nosa opakowania,

-Kiedy zmienna fizyczna i/lub chemiczna w procesie sterylizacji
gkracza poza okreslone wartosci graniczne, niezaleznie

wskazan wskaznika chemicznego na\ezy uznac, ze cykl
sterylizacji przebiegt nieprawidtowo.

-System: opakowan przechowywac - woreczki

sterylizacyjne, samozamykajace torebki steryhzacyjne irolki-w

miejscu suchym i czystym.

-Producent zrzeka sie odpowiedzialnosci w przypadku:
-mepraW|d|owego uszczelnienia lub zamkniecia  systemu

przez uzytkowni
-echowywania Iub obstugi w nieprawidtowych warunkach,
-nieodpowiednich ~ warunkéw _ podczas = sterylizacji lub

nieprawidiowej metody sterylizacji.

-Nie uzywac ponownie. Systemy opakowaniowe 4Pac: woreczki

sterylizacyjne, samozamykajace torebki sterylizacyjne i rolki

s przeznaczone do jednorazowego uzytku, aby’zapobiec

ryzyku zwigzanemu z pogorszeniem w0a5c|w05c| bariery dla

mikroorganizmow i w konsekwencji utratg sterylnosci.

-Przed uzyciem nalezy dokonac oceny wzrokowej sterylnej

powtoki ochronnej oraz samego bandaza. Nie stosowac

wyrobu, jezeli jego opakowanie”jest uszkodzone lub jakos¢
wyrobu wykazuje oznaki pogorszenia, ktore mogq' wptynac
negatywnie na jego wiasciwosci uzytkowe i/lub dziatanie,

do sterylizacji,

-Systemy pakowania 4Pac - woreczki
do sterylizacji

samouszczelma{ace sie woreczki i rolki
utrzymuija stery nos¢ produktu do 180 dni
-Usuwa¢ zgodnie z miejscowymi przeplsam\ dotyczacymi
odpadéw komunalnych.

Nie przewiduje sie wystapienia zadnych iowainych
gpadkow przy prawidtowym uzyciu systemy opakowaniowe
woreczki _sterylizacyjne, samozamykajqce torebki
sterylizacyjne i rolki, jednak zwraca sie uwage, ze powazne
wypadki zZwigzane ze stosowaniem wyrobu, ktore zaﬁrazaja
zyciu lub skutkujg uszczerbkiem na zdrowiu - w tym chorobg
lub trwatym uszkodzeniem ciata - nalezy zgtasza¢ Bastos
Viegas oraz wiasciwemu krajowemu organowi.

de
-Pachetul se va incarca m asa fel mcat dispozitivul din interior s&
poate fi f:)rezentat aseptic.
-Pachetu nu se va umple cu mai mult de 75 % din capacitatea

-Cand se utilizeaza doud pachete, pachetul interior se va putea
misca in pachetul exterior. Acest lucru permite penetrarea
corectd a agentului sterilizant si previne lipirea pachetelor unul
de celdlalt. Atunci cand se combina doua pachete realizate
din folie si hartie, este important ca folia sa fie asezata langa
folie si hartia Ianga hartie, in scopul identificarii continutului si
permeabilitatii agentului sterilizant.

-Se recomanda _ sterilizarea pungilor in pozitie verticala.
Alternativ, pungile pot fi asezate si intr-o tava cu partea din
hartie in sus si partea din plast\c in jos.

2- Etanseizarea pachetului

Pungi de sterilizare cu sistem de auto etanselzare N

-Indepartati folia protectoare de pe banda adez| indoiti de-a
lungu ei (tiparita cu indicatia ,.indoiti aici” - 'fold here”) si
apasatl cu fermitate.

-Indoiturile si inchiderea se vor efectua drept, fara deformari,
a}/and grija’in acelasi timp ca cele doua colturi sa fie inchise
etans.

Role si pungi pentru sterilizare:

-Conditii recomandate pentru etanseizare, pentru unitétile de
etanselzare prin impuls termic:

- Temperatura: 463 - 473K /190 - 200°C
- Timp de etanseizare - 2,5s
- Presiune - 5N

-Dupa_etanseizare, pelicula se coloreaza in albastru_ inchis,
permitand astfel verificarea vizuala a integritatii etanseizarii.

-Imbinarile vor fi uniforme, insemnand fara cute, pete, incretituri
sau canale.
3-Sterilizarea
EO - in conformitate cu ISO 35

-Concentratie EO: < 630mg,

-Temperatura de sterilizare: 320 - 326 K / 47 - 53 °C

-Umiditate relativa pentru sterilizare: 60-90 %

-Timp de expunere: < 7H

-Presiune: 50-1013mbar

Abur - In conformitate cu ISO 17665

-Eliminare aer: < 3 vid < 100mbar

-Sterilizare: 408 - 410 K /135- '\37 °C; 5-10 min sau 394- 397 K /
121-124 °C; 20-25 min

Instructiunile oferite mai sus au fost validate de Bastos Viegas.
Persoanei insarcinate cu efectuarea procesului i revine
responsabilitatea de a se asigura ca procesul de pregétire, asa
cum se desfasoara efectiv_acesta, utilizand echipamentele,
materialele si personalul din unjtatea de pregdtire pentru
utilizare, conduce la rezultatul dorit.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII
-Sistemele de ambalare 4

sunt destinate a fi utilizate exclusiv de catre profesiol
sterilizare pentru prezentarea finald a dispozitivelor pentru
ersonalul medico-sanitar.
vitati marginile ascutite sau orice alte suprafete ce ar putea
detenora pachetul. Daca nu este posibil sa le evitati, se vor lua

masuri Pentrué)rotelarea pachetelor.

-Manipulati s ti cu grija produsul. Evitati compresia,
frictiunea, erforarea, deoarece acestea ar putea
compromite atea ambalay

e

-Daca o varlab\la zic si/sau chimica a procesului de sterilizare
este in afara limitelor’ specificate, ciclul de sterilizare se va
considera nesatisfacator, indiferent de rezultatele obtinute cu
icatorul chimic.

ti sistemele de ambalare 4Pac - pungilepungi de
are cu sistem de auto etanseizare si rolele -intr-un
mediu curat si uscat.
-Refuzam orice responsabilitate in situatiile:

- de inchidere sau etansare deficitara a sistemului de catre
UU|IZG% -

de depozitarea si manipulare necorespunzatoare;

- conditii sau metode de sterilizare necorespunzatoare.
-A nu se reutiliza. Sistemele de ambalare, pungile, rolele si pungi
de sterilizare cu sistem de auto etanselzare sunt proiectate
pentru a fi utilizate o singura data pentru a preveni riscul
de compromitere a tilor de bariera microbiana si
afectarea ulterioara a sterilitatii.
-Inspectati vizual sistemul de bariere sterile si dlspozmvul
inainte de utilizare. Nu_ utilizati dispozitivul daca detectati
orice afectare a integritatii ambalajului sau orice semn de
deteriorare a dIS?OZ\tIVU|UI care poate compromite utilizarea
si/sau functionalitatea acestuia.
-Sistemele de ambalare 4Pac -
de sterilizare auto-sigilabile si
produsului pana la 180 de zile.
-A se elimina conform reglementarl\or legale locale privind
deseurile urbane.

g ngi de sterilizare, pungi
obine mentin - sterilitatea

Nu sunt asteptate incidente grave la utilizarea sisteme de
ambalare 4Pac: pungile, pungi de sterilizare cu_sistem de
auto etanseizare si rolele, dar trebuie sa va informam ca
incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun
in pericol viata sau sanatatea, inclusiv o boala sau afectarea
permanenta a unei structuri a corpului, trebuie sa fie aduse la
cunostinta Bastos Viegas si a autoritatii competente din tara
dumneavoastra.

EL URCENIA A KLINICKY PRINOS
Systémy balenia 4Pac - stenllzacne vrecka, samozatvaracie
sterilizacné vreckd a cievky su uréené na balenie
zdravotnickych pomécok na sterilizaciu s cielom zachovat
sterilitu zdravotnickych pomaécok sterilizovanych v konecnom
obale az do ich pouzitia, aby sa zabranilo infekcii pacienta.
Systémy balenia 4Pac - sterilizacné vrecka, samozatvaracie
sterilizacné vrecka a cievky su uréené na sterilizaciu parou
(sterilizacné zariadenia a proces su v sdlade s normami EN
285/EN 13060 a ISO 17665) a etylénoxidom (EQ) (sterilizacné
zariadenia a proces su v stlade normami EN 1422 a ISO 11135).

INFORMACIE O VYROBKU
-Cielom je zabezpecit vlastnosti mikrobidlnej bariéry a
gas\edne udrzanie sterility v stlade s normami ISO 11607 a EN

-Navrhnuté st na jednoduchu a univerzalnu asepticku
prezentéaciu sterilizovanych zdravotnickych zariadeni.
-Systémy balenia 4Pac:” Sterilizacné vrecka, samozatvéracie
sterilizacné vreckd a cievky zahthaju chemické indikatory
triedy | na sterilizéciu EO a parou podla normy ISO 11140,
Farba tohto chemického indikatora pre EO sa po spracovani
tymto sposobom zmeni na zlatozlta. Konecna farba sa viak
moze lisit od zelenej po hnedu v zavislosti od mnohych
faktorov vratane pevnosti tlace a podmienok expozicie, Farba
tohto chemického indikatora pre paru sa po spracovani tymto
sposobom zmeni na hnedu. Chemické indikatory triedy |
rozhsullu spracované baliky od nespracovanych bez funkcie
kontroly sterilizatného procesu.

NAVOD NA POUZITIE

Pouzivatel musi zohladnit platné vnitrostétne a medzinarod-

né normy a pokyny atiez interné protokoly

1-L ziek do i

-Balik musi byt napineny tak, aby sa zabezpecilo aseptické

spracovanie uzatvoreného zariadenia.

-Balik nesmie byt napineny na viac ako 75 % svojho objemu.

-Ked'sa pouzivaju dva baliky, vnitorny balik sa musi pohybovat

vo vonkajsom baliku. To zabezpecuje, aby sterilizacny
rostrledo spravne prenikal a aby sa baliky nezlepili. Pri

b dvoch baleni vyrobenych z félie a papiera je

sa_folia_dotykala félie a papier papiera. Tak

mozno lepSie identifikovat obsah a zarucit prenikanie

sterilizacného prostriedku.

-Vrecka a mali sterilizovat vo vertikdlnej polohe.

Alternativne je tiez mozné vrecka polozwt na tacku papierovou
stranou nahor a plastovou stranou nadol.

2- Uzatvorenie balika:

Samozatvaracie sterilizacné vrecka:

-Z lepiacej pasky odlupnite ochranny pasik, zahnite pozdiz

rysky (vytlacene oznacenie ,tu prehndt” - “fold here™) a pevne

-Zahyby a uzéver nesmu byt sikmé a musi sa davat pozor, aby
boli'obidva rohy riadne uzatvorené.

Sterilizacné cievky a vrecka:

-Odporucané podmienky na uzatvaranie pre impulznd tepelnd
zvaracku:
- Teplota: 463 - 473K /190 - 200°C
- ?oba gzatvaranla 2,5
-Farba félie sa po uzatvoreni zmeni na tmavomodrd, co
umoznuje vizualne skontrolovat neporusenost uzatvorenia.
-Zvary musia byt hladké, t,. bez zahybov, skvin, zvrasnenia
alebo kanahkov

3- Sterilizici:

EO - Podla normy 1SO M35
-Koncentracia EO: < 630 mg/|
-Teplota sterilizacie: 320 - K/47 - 53 °C
-Relatlvna vlhkost sterilizacie: 60 - 90 %

Doba expozicie: <7 h

-Tlak 50 - 1013 mbar

Para- Podla normy ISO 17665

- Odvod vzduchu: < 3 vakuum < 100mbar
- s}en]llzacna éO8O 410 K/BS -137°C;5- WO min alebo 394- 397

Pok;ény uvedené vysswe schvall\a spolocnost Bastos Viegas.
Osoba vykonavajuca spracovanie zodpoveda za vykonanie
spracovanie pomocou vhodného vybavenia, materidlov a
personalu v zariadeni na vykonavanie spracovanie tak, aby sa
dosiahol pozadovany vysledok.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Systémy balenia 4Pac -sterilizacné vrecka, samozatvéracie
sterilizacné vrecka & a cievky su urené vyhradne na
pouzivanie odbornikmi na sterilizaciu, ktori si zodpovedni za
finalne poskytnutie pomécok odbornému zdravotnickemu
personalu.

-Zabrante tvorbe ostrych okrajov a inych povrchov, ktoré by
mohli roztrhnut balik. Ak sa tomu neda zabranit, musia byt
chranené.

-Pri manipulacii a skladovani tohto vyrobku musite postupovat
opatrne. Zabrante stlaceniu, treniu a prepichnutiu balika,
pretoze by mohlo ddjst k ohrozeniu jeho integrity.

-Ak fyzicka a/alebo chemicka premenlivost procesu stermzacle
nedosahuje stanovené limity, cyklus sterilizacie musi
Bovazovany za nedostatoCny nezavisle od vysledkov, ktore

oli ziskané s chemickym indikatorom.

-Uchovavaijte Systemi/ balenia 4Pac - Sterilizatné vrecka,
samozatvaracie sterilizacné vrecka a cievky - v Cistom a
suchom prostredi.

-Nepreberame ziadnu zodpovednost v pripade:

- ze pouzivatel nedostatocne utesni alebo uzatvori systém;

- nevhodnych podmienok na skladovanie a manipuldciu;

- nevhodnych sterilizacnych podmienok alebo spdsobu
sterilizacie.

-Nepouzivajte opakovane. Systémy balenia 4Pac: Sterilizacné
vreckd, samozatvaracie sterilizacné vrecka a cievky su urcené
na Jednorazove pouzitie, aby sa zabranilo rizikdm suvisiacim
so zhorSenim vlastnosti mikrobidlnej bariéry a s naslednym
porusenim sterilit {

-Vizualne skontrolujte sterilnGi bariéru a prostriedok pred
pouzitim. Nepouzivajte prostriedok, ak  zistite akékolvek
poskodenie celistvosti obalu alebo akykolvek iny znak
poskodenia prostriedku, ktory moze ohrozit jeho pouzitie
a/alebo funkcnost. -

-Baliace systémy 4Pac - ster| é vreckd, samolepiace
sterilizatné vrecka a cievky udrznavaju sterilitu vyrobku az180

dni
-lekwdujte podla
komunalneho odpadu.

miestnych  nariadeni  tykajucich sa

Pri spravnom pouzivani 4Pac systémov balenia, sterilizatné
vrecka, samozatvaracie sterilizacné vrecka a cievky sa vyskyt
vaznych incidentov neocakava. Vazne incidenty suvisiace s
pouzivanim pomocky, incidenty zahffiajlce ohrozenie zivota a
incidenty s negativnym vplyvom na zdravie vratane choroby
alebo trvalého poskodenia” Struktury tela, je nutné oznamit
ipolocnostl Bastos Viegas a prislusnému organu vo vasej
rajine.

PREDVIDENI NAMEN IN KLINICNA KORIST
Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki - se uporabIJaJo za pakiranje
medicinskih pripomockov za sterilizacijo in” so predvideni
za vzdrzevanje sterilnosti kon¢no steriliziranih medicinskih
pnpomockov do njihove uporabe z namenom preprecitve
okuzbe bolnika.

Pakirni slsteml 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki - so zasnovam za sterilizacijo
s paro (stenlwzatorg in postog skladu posamezmm
standardo 060 02|roma 1SO 17665) in z
etilenoksidom (EO) (ster\hzato&l in postopek v skladu s
standardom EN 1422 oziroma IS!

INFORMACIJE O PROIZVODU

-V skladu z zahtevami iz standardov ISO 11607 in EN 868-5
je njihov cilj zagotavljanje lastnosti mikrobne pregrade in
posledi¢nega vzdrzevanja sterilnosti.

-Sistemi so zasnovani za preprosto in vecéstransko asepticno
uporabo steriliziranih medicinskih pripomockov.

-Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene
sterilizacijske vrecke in zvitki - vklju¢ujejo kemicne indikatorje
razreda | za sterilizacijo z EO in s paro v skladu s standardom
1SO 1M40. Kemicni indikator za EO se po obdelavi s to metodo
obarva zlato rumeno. Vendar pa se lahko kon¢na barva
razlikuje od zelene do rjave, odvisno od Stevilnih dejavnikov,
vkljucno z jakostjo tiska in pogoji izpostavljenosti. Kemicni
indikator za paro se po obdelavi's to metodo obarva rjavo.
Kemic¢ni indikatorji razreda | razlikujejo med obdelanimi
in neobdelanimi = ovojninami, pri cemer ne nadzirajo
sterilizacijskega postopka

NAVODILA ZA UPORABO X X .
Uporabnik  mora  upostevati  veliavne nacionalne in
mednarodne standarde in smernice ter notranje protokole.

1- Postavljanje artiklov v pakirne sisteme:

-Pripomocek je treba v ovojnino vstaviti tako, da se bo uporabil
v asepticnem stanju.

-Pri polnjenju ovojnine se ne sme prese¢i 75 % njene
prostornine.

-Ce se uporabita dve ovojnini, mora biti zagotovljena moznost
premikanja notranje ovojnine v zunanji ovojnini. To omogoca
pravilno prodiranje sredstva za sterilizacijo_in preprecuje

sprijemanje ovojnin. Pri kombiniranju dveh ovojnin, izdelanih iz

filma in papirja, Je pomembno, da se film dotika filma, papir pa
papirja, zaradi identifikacije vsebine in prodiranja sredstva za
sterilizacijo.

-Vrecke je treba sterilizirati v navpiénem polozaju. Alternativho
lahko vrecke postavite tudi na pladen, in sicer tako, da He
papirnata stran obrnjena navzgor, plasticna stran pa navzdol
2-Zateshitev ovojnine:
Samozatesmtvene sterilizacijske vrecke:

-Odstranite zacitni trak z lepilnega traku,
Crte (opremljene z besedilom ,fold here”
mocno pritisnite.

-Pregibi in zapiranje ne smejo potekati poSevno in poskrbeti je
treba, da sta oba robova dobro zatesnjena.

Stenllzacuskl 2zvitki in vrecke:

-Priporoceni  pogoji  zatesnitve
zatesnitveno enoto:

- Temperatura: 463 473K /190 - 200°C
- Zatesnitveni ¢as :
- Tlak : 5N

-Po zatesnitvi se film obarva temo modro, kar omogoca
vizualni pregled celovitosti tesnjenja.

-Spoji morajo biti gladki, tj. brez preg\bov pik, gub ali kanalov.
3- Sterilizacija
EO - v skladu s standardom ISO 1135

-Koncentracija EO: < 630 mg,

-Sterilizacijska temperatura; 320-326 K/47-53 °C
-Sterilizacijska relativna vlaznost: 60-90 %

-Cas izpostavljenosti: <7 h

~Tlak: 50-1013 mbar

Para - v skladu s standardom ISO 17665

-Odstranjevanje zraka: < 3 vakuums 90 mbar

-Sterlllzacua 408-410 K/135-137 °C; 5-10 min ali 394-397
K/121-1 0-25 min

Zgorma navodl\a je potrdila druzba Bastos Viegas. |zvajalec

je Se vedno odgovoren za zagotovitev, da postopek, kot je

dejansko opravljen z uporabo opreme in materialov ter s stram

osebja v namenskem prostoru, doseze zeleni rezultat.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Pakirne sisteme 4Pac - sterilizacijske vrecke, samozatesnitve-

ne sterilizacijske vrecke in zvitke smejo uporab\]at\ izklju¢no

strokovnjaki za sterilizacijo za kon¢no pakiranje pripomocka in

zdravstveni strokovnjaki.

-zogibajte se ostrim rohovom in drugim povrsinam, ki bi lahko
oVt rgo poskodovali. Ce se jim ni mogoce izogniti, jih je treba

a prepognite vzdolz
prepogn?te tukaj)) in

za impulzno toplotno

zascititi
-Pri ravnanju z jzdelkom in njegovem shranjevanju bodite
previdni. Preprecite stiskanje, trenje, pregibanje in prebadanje,
saj bi s tem lahko ogrozili celovitost ovojnine.
-Kadar fizicna in/all kemijska spremen\jlvka ster\llzacuskega
topka presega opredeliene mejne’ vrednosti, je  trel

sterlhzacusk\ cikel obravnavati kot nezadovolﬂv in sicer
neodvisno od rezultatov, pridobljenih s kemi¢nim indikatorjem.
-Hranite pakirni sisteme Pac - sterilizacijske ~vrecke,
samozatesnitvene sterilizacijske vrecke in zvitki -v Cistem in
suhem okolju.
-Zavra&amo vsakrino odgovornost v primeru;

-pomanjk\jlve zatesnitve ali zaprtja sistema s strani
uporabnil

‘&neﬁjrlmernlh pogojev za shranjevanje ali ravnanje z
izdelkom,

-neprlmernlh sterilizacijskih  pogojev ali  neprimerne
sterilizacijske metode.
-Samo za enkratno uporabo. Pakirni sistemi 4Pac -

sterilizacijske vrecke, samozatesnitvene sterilizacijske vrecke
in zvitki so predwdem za enkratno uporabo z namenom
preprecevanja tveganj za ogrozitev lastnosti mikrobne
pregrade in posledi¢no ogrozitev sterilnosti.
-Pred uporabo zascitni sterilni sistem in pripomocek vizualno
Ereg\ejte Pripomocka ne uporabljajte, ce opazite kakrsne
oli poskodbe embalaze ali kakrsne koli znake poslabsanja
pripomocka, ki bi lahko ogrozili njegovo uporabo in/ali
delovanje.
-Pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, sterilizacijske
vrecke z zapirali in zvitki vzdrzujejo sterilnost izdelka do 180

-Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi o komunalnih
odpadkih.

Pri uporabi pakirni sistemi 4Pac - sterilizacijske vrecke, samoza-
tesnitvene sterilizacijske vrecke in zvitki resne tezave niso pred-
videne, vendar smo vas dolzni obvestiti, da je treba v primeru
nastanka resnih tezav, povezanih z uporabo pripomocka, ki
so smrtno nevarne ali ogrozajo zdravje, vkljuéno z boleznimi
ali telesnimi poskodbami s trajnimi posledicami, to sporociti
podijetju Bastos Viegas in pristojnemu organu v vasi drzavi.



